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RESUMO
Da Costa, Larissa Alessandra De Jesus Lima. Valida¢ao de manual educativo para pacientes
com cancer submetidos a Imunoterapia. 2025. 89 f. Dissertacdo (Mestrado) — Departamento

de Enfermagem, Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia. Brasilia, 2025.

A imunoterapia ¢ uma estratégia de tratamento do cancer que utiliza o sistema imunologico,
fortalecendo as defesas do corpo contra as células cancerigenas, ao contrdrio de métodos
convencionais que as atacam diretamente. O uso de anticorpos anti-PD-1 em imunoterapia pode
causar efeitos colaterais imunorrelacionados, afetando principalmente pele, figado, sistemas
endodcrino e renal, com sintomas que podem requerer corticoideterapia. Para educar os pacientes
sobre esses efeitos e promover o autocuidado, manuais educativos sdo ferramentas importantes,
beneficiando tanto os pacientes quanto a formagdo dos profissionais de enfermagem. Diante
disso, o objetivo geral deste estudo foi validar um manual educativo elaborado para orientar
pacientes com cancer submetidos ao tratamento com imunoterapia. Trata-se de uma pesquisa
metodologica de carater descritivo e abordagem quantitativa. Utilizou-se a psicometria, segundo
o modelo de Pasquali, como referencial teérico-metodologico para a validagdo do manual. Um
instrumento contendo itens avaliativos referentes ao manual foi utilizado para possibilitar a
validagdo pelos juizes. Cada item deveria alcangar o Indice de Concordancia (IC) minimo de 80%
entre os avaliadores. A coleta de dados foi realizada no periodo de julho a outubro de 2024. Nove
juizes especialistas participaram da coleta de dados para validar o manual educativo. Os juizes
possuiam alta qualificagdo, cerca de 90% eram especialistas em oncologia e experientes em
pesquisa e validagao de tecnologias educativas, com uma média de 14 anos de atuagdo. Todos os
juizes atingiram a pontuacdo minima estabelecida, com uma média geral de 12,1 pontos, baseada
nos critérios de Fehring. O manual educativo para pacientes com cancer submetidos a
imunoterapia foi avaliado, por juizes, com IC global de 89,13%. Na avaliacdo geral do manual, o
indice de concordancia foi 88,46% e, na avaliagdo especifica, 90,4%. Frente a esses resultados,
conclui-se que o manual “Imunoterapia: Manual de Orientacdes para Pacientes” foi validado em
relacdo ao conteudo e aparéncia, sendo recomendado o pré-teste com o publico de interesse.

Descritores: Cancer. Manuais. Estudos de Validacao. Cuidados de Enfermagem. Enfermagem

Oncolégica. Imunoterapia.



ABSTRACT
Da Costa, Larissa Alessandra De Jesus Lima. Validation of an educational manual for cancer
patients undergoing immunotherapy. 2025. 89 f. Dissertation (Master's degree) — Department of
Nursing, School of Health Sciences, University of Brasilia. Brasilia, 2025.

Immunotherapy is a cancer treatment strategy that harnesses the immune system by strengthening
the body’s defenses against cancer cells, unlike conventional methods that attack these cells
directly. The use of anti-PD-1 antibodies in immunotherapy can lead to immune-related side
effects, primarily affecting the skin, liver, endocrine system, and kidneys, with symptoms that may
require corticosteroid therapy. To educate patients about these effects and promote self-care,
educational manuals are important tools, benefiting both patients and the training of nursing
professionals. In this context, the general objective of this study was to validate an educational
manual designed to guide cancer patients undergoing immunotherapy.This is a methodological
study with a descriptive character and a quantitative approach. Psychometry, based on Pasquali's
model, was used as the theoretical-methodological framework for the manual’s validation. An
instrument containing evaluative items related to the manual was used to enable validation by
expert judges. Each item was required to reach a minimum Agreement Index (Al) of 80% among
the evaluators. Data collection took place between July and October 2024. Nine expert judges
participated in the data collection process to validate the educational manual. The judges were
highly qualified, with approximately 90% being oncology specialists with experience in research
and validation of educational technologies, and an average of 14 years of professional practice. All
judges reached the established minimum score, with a general average of 12.1 points, based on
Fehring’s criteria. The educational manual for cancer patients undergoing immunotherapy was
evaluated by the judges with a global Al of 89.13%. In the general evaluation of the manual, the
agreement index was 88.46%, and in the specific evaluation, 90.4%. Based on these results, it is
concluded that the manual "Immunotherapy: A Patient Guidance Manual” was validated in terms

of content and appearance, and it is recommended to conduct a pre-test with the target audience.

Descriptors: Cancer. Manuals. Validation Studies. Nursing Care. Oncology Nursing.

Immunotherapy.



RESUMEN

Alessandra De Jesus Lima, de la Costa. Validacion de un manual educativo para pacientes con
cancer sometidos a inmunoterapia. 2025. 89 f. Tesis (Maestria) — Departamento de Enfermeria,
Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Brasilia. Brasilia, 2025.

La inmunoterapia es una estrategia de tratamiento del cancer que utiliza el sistema inmunoldgico,
reforzando las defensas del cuerpo contra las células cancerigenas, a diferencia de los métodos
convencionales que las atacan directamente. El uso de anticuerpos anti-PD-1 en la inmunoterapia
puede causar efectos secundarios inmunorrelacionados, que afectan principalmente la piel, el
higado, el sistema endocrino y los rifiones, con sintomas que pueden requerir tratamiento con
corticoides. Para educar a los pacientes sobre estos efectos y promover el autocuidado, los
manuales educativos son herramientas importantes, que benefician tanto a los pacientes como a la
formacion de los profesionales de enfermeria. En este contexto, el objetivo general de este estudio
fue validar un manual educativo elaborado para orientar a pacientes con cancer sometidos al
tratamiento con inmunoterapia. Se trata de una investigacion metodologica, de caracter descriptivo
y enfoque cuantitativo. Se utiliz6 la psicometria, segin el modelo de Pasquali, como referencial
teorico-metodologico para la validacion del manual. Se aplico un instrumento con items
evaluativos relacionados con el manual para posibilitar la validacion por parte de jueces expertos.
Cada item debia alcanzar un Indice de Concordancia (IC) minimo del 80% entre los evaluadores.
La recoleccion de datos se realizd entre julio y octubre de 2024. Nueve jueces especialistas
participaron en la validacion del manual educativo. Los jueces presentaban alta cualificacion, con
aproximadamente un 90% especializados en oncologia y con experiencia en investigacion y
validacion de tecnologias educativas, con una media de 14 afios de actuacion profesional. Todos
alcanzaron la puntuacion minima establecida, con una media general de 12,1 puntos, segin los
criterios de Fehring. El manual educativo para pacientes con cancer sometidos a inmunoterapia fue
evaluado por los jueces con un IC global del 89,13%. En la evaluacion general del manual, el indice
de concordancia fue del 88,46% y, en la evaluacion especifica, del 90,4%. Frente a estos resultados,
se concluye que el manual “Inmunoterapia: Manual de Orientaciones para Pacientes” fue
validado en cuanto a contenido y apariencia, recomendandose su aplicacion en una preprueba con
el publico objetivo.

Descriptores: Cancer. Manuales. Estudios de Validacion. Atencion de enfermeria. Enfermeria

Oncoldgica. Inmunoterapia.
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APRESENTACAO

Graduei-me em Enfermagem em 2016, aos 20 anos, iniciando precocemente minha
trajetoria profissional na area da satide. Meu envolvimento com a Oncologia, no entanto, remonta
a infancia, quando vivenciei de perto os desafios enfrentados por minha familia. Em 2008, perdi
meu avo paterno, diagnosticado com cancer de prostata. No ano seguinte, acompanhei a luta de
minha avé materna, Dona Leni, que enfrentou um cancer de mama. Durante 10 anos de tratamento,
Dona Leni viveu com qualidade de vida, mas também com as sequelas da doenga.

Durante o terceiro ano da faculdade, vivenciei mais um marco em minha trajetoria,
acompanhando de perto a luta de meu avd materno contra um cancer de orofaringe. Essa
experiéncia despertou em mim um profundo interesse pela Oncologia, consolidando o desejo de
atuar nessa area tao complexa e desafiadora.

Em 2017, logo ap6s a graduagao, decidi seguir meu propo6sito e ingressei no programa de
residéncia multiprofissional em Oncologia no Hospital de Amor. Durante os dois anos de
residéncia, adquiri conhecimentos aprofundados e experiéncias praticas sobre as diversas
modalidades de tratamento oncoldgico, com foco especial na administragdo de antineoplasicos e
imunoterapicos.

Em 2019, logo apods concluir minha residéncia em Oncologia, enfrentei um momento
desafiador e emocionalmente marcante. Minha av6 materna, Dona Leni, foi diagnosticada com um
segundo cancer primario, desta vez no pancreas. Apesar do enfrentamento corajoso, Dona Leni
veio a falecer no mesmo ano. Dona Leni desempenhou um papel fundamental em minha trajetoria,
sendo minha maior incentivadora e fonte de inspiragdo. Sempre orgulhosa do meu empenho, Dona
Leni me motivou a buscar exceléncia no cuidado aos pacientes oncoldgicos, incentivando-me a
estudar no renomado Hospital de Amor, em Barretos, no Estado de Sao Paulo, reconhecido por sua
expertise em Oncologia.

Também no ano de 2019, comecei a trabalhar em um centro de Oncologia privado em
Brasilia. Nesse ambiente, tive meu primeiro contato direto com imunoterapia, o que despertou um
interesse ainda maior pela tematica e ampliou minha visdo sobre as possibilidades terapéuticas no
tratamento oncoldgico. Durante esse periodo, também ingressei na area de pesquisa clinica, na qual
passei a trabalhar com diversos tipos de imunoterapicos. Minha atuacao envolvia, especialmente,
a avaliacdo das toxicidades apresentadas pelos pacientes em tratamento, consolidando meu
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interesse em compreender melhor essa abordagem terapéutica inovadora e suas implicacdes na
pratica clinica.

Movida pelo desejo de proporcionar maior conforto e qualidade de vida aos pacientes,
ingressei no mestrado em 2022, na Universidade de Brasilia (UnB). Apos o ingresso, minha
orientadora propds que eu participasse da ultima etapa de um projeto iniciado em 2019, cujo
objetivo era a elaboracdo de um manual de orientacdo a pacientes submetidos ao tratamento com
imunoterapia.

Espero que os resultados deste estudo possam contribuir para o avango da pratica clinica,
incentivando outros profissionais de enfermagem a aprofundarem-se na tematica. Assim, sera
possivel fortalecer a base cientifica que sustenta o cuidado oncoldgico e, consequentemente,
ampliar os beneficios para os pacientes, suas familias e sistemas de assisténcia a satde, sejam eles

privados ou publicos.
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1. INTRODUCAO

A incidéncia de cancer vem aumentando nas ultimas décadas em todo o mundo,
principalmente, devido ao envelhecimento da populagdo e ao aumento dos fatores de risco, como
tabagismo, obesidade, sedentarismo e exposi¢ao a radiagao solar. A Organizagao Mundial da Saude
(OMS) estima que o numero de casos novos de cancer aumentara para 28,2 milhdes e que a
mortalidade também deve aumentar para 13,3 milhdes até 2040, o que coloca o cancer como
primeira causa de morte por doengas na maioria dos paises (OMS, 2023).

No Brasil, as estimativas ndo sdo muito diferentes. Também se observa um aumento
significativo na incidéncia de cancer, impulsionado por fatores como o envelhecimento da
populacdo e por fatores de risco associados a doenga. Segundo as projecdes do Instituto Nacional
de Cancer (INCA) para o periodo de 2023 a 2025, estima-se que ocorrerdo 704 mil novos casos de
cancer, por ano, no Brasil. Desses, 483 mil serdo canceres de pele ndo melanoma e os cinco tipos
de cancer mais prevalentes no pais sdo cancer de prostata (10,2%), cancer de mama (10,5%), cancer
de intestino (colorretal) (6,5%), cancer de pulmao (4,6%), cancer de colo do utero (4,7%)
(BRASIL, 2023).

Um estudo projetando a incidéncia e mortalidade por cancer nos Estados Unidos, até o ano
de 2040, indica que o cancer de pulmio continuard ocupando o primeiro lugar em termos de
mortalidade, embora em declinio devido a reducdo no uso de tabaco e avangos em triagens.
Canceres de pancreas e figado devem ultrapassar o cancer colorretal como segunda e terceira
principais causas de morte, destacando a necessidade de atencao a esses tipos. Apesar da queda nas
mortes por cancer colorretal gragas a triagem, sua incidéncia entre pessoas de 20 a 49 anos esta
aumentando e deve liderar as mortes por cancer nessa faixa até¢ 2030. O cancer de mama tera queda
significativa nas mortes, mas disparidades raciais no acesso ao tratamento persistem. No ano de
2040, canceres gastrointestinais (pancreas, figado e colorretal) deverdo estar entre as principais
causas de morte por cancer (RAHIB, 2021).

Os principais fatores de risco para o desenvolvimento de cancer incluem a exposi¢ao a
agentes ambientais e os efeitos da industrializacdo, que desempenham um papel significativo no
aumento dos casos. Além disso, hdbitos como tabagismo, consumo de dlcool e dietas inadequadas

também sdo determinantes importantes. Outro fator em destaque ¢ o impacto de agentes
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infecciosos, que atualmente contribuem para cerca de 20% dos casos de cancer, com expectativa
de aumento de sua influéncia no futuro (LEWANDOWSKA, 2019).

Fatores genéticos e estilo de vida desempenham um papel crucial na origem do cancer.
Embora a hereditariedade do cancer seja estimada em 33%, estima-se que entre 30% e 50% dos
casos de cancer possam ser evitados com mudangas no estilo de vida, como uma alimentacao
equilibrada, pratica regular de exercicios, manuten¢cdo de um peso saudavel e a eliminagdo do
consumo de tabaco e alcool. A adog¢ao de habitos saudaveis, pode reduzir o risco de cancer, mesmo
em pessoas com alto risco genético, com evidéncias mais fortes para os canceres de mama e
colorretal (BYRNE, 2023).

O envelhecimento da populagao tem se tornado um fator de risco importante para o aumento
da incidéncia de cancer em diversas regidoes do mundo. O aumento da longevidade esta
intrinsecamente ligado a maior probabilidade de desenvolvimento de neoplasias, uma vez que
muitos tipos de canceres estdo associados ao acimulo de mutagdes genéticas ao longo do tempo.
Com o passar dos anos, o corpo envelhece e o sistema imunoldgico perde parte de sua eficacia, o
que pode favorecer o surgimento e a progressdo de tumores. Além disso, o envelhecimento esta
frequentemente relacionado a presenca de doengas cronicas, que podem ser fatores adicionais de
risco. De acordo com pesquisas, cerca de 60% dos casos de cancer ocorrem em pessoas com 65
anos ou mais, evidenciando a correlagdo entre o envelhecimento e o aumento da vulnerabilidade a
doenca (SUNG, 2021).

Diante dessa realidade, estratégias de prevencdo, como ado¢do de uma alimentacdo
saudavel, pratica regular de atividade fisica, cessacdo do tabagismo, moderacdo no consumo de
alcool, protecao solar e vacinacao contra o HPV, sdo essenciais para reduzir a incidéncia da doencga.
Além disso, o diagnostico precoce desempenha um papel crucial, sendo fundamental realizar
exames de rastreamento regularmente, uma pratica incentivada pelo Sistema Unico de Saude (SUS)
para canceres de mama, colo do ttero, colorretal e prostata (BRASIL, 2023).

O tratamento oncoldgico envolve diferentes modalidades terapéuticas, cada uma com
mecanismos de acdo e indicagdes proprias, voltadas para o controle, a cura ou o alivio dos sintomas
da doenga. A defini¢do da abordagem mais adequada, que pode ser isolada ou combinada, ¢ feita
por uma equipe multidisciplinar, levando em conta o tipo e o estagio do cancer, a localizagdo do
tumor, as condi¢des clinicas do paciente e seus objetivos de tratamento (BRASIL,2022). A cirurgia
oncologica representa um dos pilares fundamentais no tratamento do cancer, ao possibilitar a
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remocao fisica do tumor. Com os avangos em técnicas minimamente invasivas e oncoplasticas,
tem-se buscado ndo apenas a eficacia terapéutica, mas também a preservagao da funcionalidade e
da estética, contribuindo significativamente para a qualidade de vida dos pacientes (BARROS E
SILVA,2023).

A radioterapia, modalidade terapéutica que utiliza radiagdes ionizantes para destruir ou
inibir o crescimento de células tumorais, tem apresentado avangos significativos nas ultimas
décadas. As inovacdes tecnoldgicas, como a modulacdo da intensidade do feixe (IMRT) e a
radioterapia guiada por imagem (IGRT), tém contribuido para um aumento expressivo na precisao
da entrega da dose de radiagdo, permitindo a conformacao da dose ao volume tumoral e, a0 mesmo
tempo, preservando os tecidos sadios circundantes. Essas técnicas também possibilitam a escalada
de dose em areas de maior risco, reduzindo a toxicidade aguda e cronica associada ao tratamento,
o que se traduz em melhor tolerabilidade e qualidade de vida para os pacientes. Além disso, outras
abordagens modernas, como a radioterapia estereotatica corporal (SBRT) e a radioterapia de
protons, tém ampliado as possibilidades terapéuticas, especialmente em tumores de localizagao
complexa ou em pacientes com contraindicagdes cirurgicas. (CELLINE, 2022).

A quimioterapia, por sua vez, permanece como um dos pilares do tratamento oncologico
sistémico, sendo amplamente utilizada tanto com finalidade curativa quanto paliativa. Baseada no
uso de farmacos citotdxicos que atuam na interrup¢ao do ciclo celular e na destrui¢ao das células
neoplésicas, sua aplicacao pode ocorrer de forma isolada ou combinada com outras modalidades,
como cirurgia e radioterapia. Nos ultimos anos, houve avangos significativos na formulagao de
novos quimioterapicos, no uso de associacdes de drogas com maior sinergismo e em estratégias de
administracdo, como a quimioterapia dose-densa e os sistemas de liberagdo controlada. Esses
progressos tém contribuido para o aumento das taxas de resposta tumoral, melhora da sobrevida e
reducdo dos efeitos colaterais, favorecendo um tratamento mais eficaz e personalizado
(BEHRANVAND, 2022).

Além disso, o tratamento oncologico tem passado por uma verdadeira revolu¢ao com a
incorporagdo de terapias mais direcionadas e da imunoterapia. As terapias-alvo atuam sobre
biomoléculas especificas envolvidas nos processos de crescimento, sobrevivéncia e disseminagao
tumoral, mostrando elevada eficicia em neoplasias que apresentam mutagdes genéticas ou
alteragdes moleculares definidas. J& a imunoterapia tem como principio estimular o sistema
imunologico do préoprio paciente a identificar e combater as células cancerigenas, alcancando
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resultados expressivos em diversos tipos de cancer, inclusive naqueles historicamente associados
a prognosticos desfavoraveis. A integracdo estratégica dessas abordagens com os tratamentos
convencionais, no contexto de planos terapéuticos individualizados e conduzidos por equipes
multidisciplinares, tem contribuido para a personalizagao do cuidado oncologico, otimizando a
eficacia clinica e minimizando os efeitos adversos (HOEBEN,2021).

A seguranca do paciente oncologico ¢ uma prioridade crucial em todas as modalidades
terapéuticas, exigindo uma abordagem multidisciplinar minuciosa e a implementagao de estratégias
para reduzir os riscos associados a cada tipo de tratamento. O manejo oncologico ¢ complexo,
envolvendo uma variedade de intervengdes, que vao desde procedimentos cirurgicos delicados até

tratamentos radioterapicos e terapias sist€émicas, como quimioterapia e imunoterapia (LE,2024).

1.1 A IMUNOTERAPIA COMO NOVA ESTRATEGIA TERAPEUTICA

A imunoterapia ¢ uma estratégia terapéutica que aproveita o sistema imunologico para
enfrentar o cancer, fortalecendo ou estimulando as respostas imunes do corpo contra as células
cancerigenas. Em contraste com os métodos mais convencionais, como cirurgia, quimioterapia e
radioterapia, que visam a destruicdo direta das células cancerosas, a imunoterapia busca
potencializar as defesas naturais do organismo contra o cancer (ABBOTT, 2019).

No ano de 1891, William Coley, um jovem cirurgido de Nova York conhecido como o pai
da imunoterapia, comegou a usar uma mistura de bactérias conhecida como toxinas de Coley para
tratar pacientes com cancer. Seu interesse nessa abordagem foi despertado no ano de 1890, quando
atendeu seus primeiros pacientes com Sarcoma. O primeiro paciente teve uma progressao rapida
da doenga, mas o segundo, apos ser submetido a varias cirurgias sem sucesso, desenvolveu uma
infeccdo por Erisipela. Surpreendentemente, apos o tratamento da infeccdo, o paciente teve uma
remissdo total da doenca. Esses casos intrigaram Coley, levando-o a investigar os motivos por tras
dos diferentes desfechos. Ele passou a tratar seus pacientes com uma mistura de bactérias, incluindo
Streptococcus pyogenes € Serratia marcescens, conhecida como “Toxinas de Coley” (KEVIN,
2020).

Nos ultimos anos, avangos significativos na compreensdo das interagdes entre as células
tumorais e o sistema imunologico tém impulsionado o desenvolvimento de novas drogas e terapias
imunoterapicas para diversos tipos de cancer, promovendo uma abordagem mais personalizada e
eficaz no tratamento das doengas oncoldgicas (KALIKS, 2016).
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Diante disso, a imunoterapia consolidou-se como um novo pilar do tratamento oncolégico,
apresentando varias classes de medicamentos, como anticorpos monoclonais, inibidores imunes de
checkpoints (ICI), vacina e CART-Cells. No Brasil, mais recentemente, tem se destacado o uso de
inibidores imunes de checkpoints, destacando-se o ipilimumabe para melanomas e, nivolumabe ¢
pembrolizumabe para melanomas, canceres de pulmao e carcinomas renais (MUNHOZ, 2017).

Os Anticorpos Monoclonais sdo proteinas criadas em laboratorio que podem se conectar de
forma especifica a certos alvos no organismo, como proteinas encontradas na superficie das células
cancerigenas. Eles recebem o nome de "monoclonais" porque sdo idénticos, originados de uma
unica célula produtora (THE COLLEGE OF PHYSICIANS OF PHILADELPHIA, 2025).

Na década de 70, Milstein e Kohler foram os pioneiros na producdo de anticorpos
monoclonais. Eles utilizavam os chamados "hibridomas", que sdo linhas celulares capazes de
secretar anticorpos, resultantes da fusdao entre linfocitos e as células do mieloma. Nos anos
seguintes, foi desenvolvido o Rituximab, um anticorpo monoclonal que se conecta a proteina CD20
encontrada na superficie das células B imaturas. No ano de 1997, o Rituximab tornou-se o primeiro
anticorpo monoclonal aprovado pela FDA (Food and Drug Administration), agéncia regulatoria
americana, para tratar o linfoma nao-Hodgkin (PAULA, 2019).

Os inibidores imunes de checkpoint sdo a categoria mais promissora de anticorpos
monoclonais. Eles funcionam bloqueando as proteinas do sistema imunoldgico chamadas de
checkpoints, que normalmente limitam a resposta imunoldgica do corpo. Ao impedir a agdo dessas
proteinas, como PD-1 e CTLA-4, os inibidores de checkpoint possibilitam que o sistema
imunolégico identifique e combata as células cancerigenas de maneira mais eficiente (LI, 2019).

O primeiro inibidor de checkpoint aprovado pelo FDA foi o Ipilimumabe para o tratamento
de Melanoma. O Ipilimumabe ¢ um anticorpo anti CTLA-4 (cytotoxic T-lymphocyte associated
protein 4) que foi desenvolvido no ano de 1996, mas s6 teve sua aprovagao no ano de 2011, e
atualmente além de ser utilizado para o tratamento do Melanoma ¢ usado para tratar outros tipos
de canceres, como por exemplo os hepatocarcinomas (PAULA, 2019).

Outro mecanismo de a¢do dos inibidores de checkpoint que foi estudado foi a acdo do PD-
1 e o PD-L1. O PD-1 ¢ expresso pelas células que se originam no timo e nas células do sistema
imunologico. J& o PD-L1 ¢ expressdo nas células cancerigenas de varios tipos de tumores, como
cancer de pulmao nao pequenas células, carcinomas de células renais, cancer de ovario e bexiga.
O uso dos inibidores de checkpoints para bloquear PD-1/PD-L1 pode prevenir a exaustao das
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células “T” e aprimorar suas fungdes efetoras. Devido a alta versatilidade do uso dessas drogas,
varias delas ja foram aprovas pelo FDA. Entre elas temos o nivolumabe, cemiplimabe e o
pembrolizumabe que sdo anti-PD-1 e o atezolizumabe, avelumabe e o durvalumabe que sdo anti-
PD-L1 (HOSSEINZADEH, 2021).

Os inibidores imunoldgicos de checkpoints tém demonstrado impacto clinico substancial
ao promover a regressdo de tumores avancados e metastaticos, resultando em melhorias
significativas na sobrevida dos pacientes. Sua capacidade de induzir efeitos duradouros, juntamente
com um perfil de toxicidade reversivel e passivel de gerenciamento clinico, tem solidificado ainda
mais sua aplicagdo, especialmente no tratamento de tumores solidos (LIEPING; XUE, 2017).

Apesar dos recentes avangos, o tratamento com inibidores imunoldgicos de checkpoints
apresenta efeitos adversos distintos dos associados a quimioterapia antineoplasica convencional.
Isso ocorre porque os inibidores de checkpoints imunoldgicos ndo visam diretamente as células
cancerigenas, mas sim ativam o sistema imunologico inativo. Como resultado, ao estimular a
proliferagdo das células “T” por meio do bloqueio das vias inibitdrias, pode ocorrer uma resposta
imunoldgica exacerbada, levando a efeitos colaterais de natureza autoimune (GRAINN, 2017).

Os efeitos colaterais variam conforme a afinidade e a especificidade do agente terapéutico,
podendo afetar tanto o dérgdo-alvo do tratamento como outros sistemas. Assim, as toxicidades mais
comuns ocorrem na pele, trato gastrointestinal, figado, pulmao e sistema enddcrino; enquanto as
toxicidades cardiovasculares, hematoldgicas, renais, neuroldgicas sao menos frequentes (ABDEL-
WAHAB, 2016).

Devido a inclusdo desta classe de imunoterapicos na préatica clinica, torna-se imprescindivel
que enfermeiros conhecam o perfil de toxicidade decorrente do uso destes medicamentos para que
possam propor estratégias de educacdo em saude para os pacientes submetidos a este tipo de
tratamento.

A compreensdo detalhada dos mecanismos de acdo da imunoterapia, seus possiveis efeitos
colaterais e as estratégias para gerencia-los sdo aspectos fundamentais a serem abordados no
manual. Além disso, a importancia do acompanhamento médico regular, a comunicagdo aberta
entre paciente e equipe de satide e a promocao de habitos de vida saudaveis para potencializar os
efeitos terapéuticos também devem ser destacados. A abordagem preventiva, incluindo sinais de
alerta para complicagdes potenciais, contribuira para a seguranga ¢ bem-estar dos pacientes em
tratamento.
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E fundamental destacar que, embora a imunoterapia represente um avango significativo e
promissor no tratamento de diferentes tipos de cancer, seu acesso amplo e irrestrito no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) ainda ndo estd plenamente consolidado. A incorporagdo de
imunoterapicos aos protocolos clinicos do SUS segue um processo criterioso, pautado na
comprovagdo cientifica de eficacia para neoplasias especificas, bem como na andlise de custo-
efetividade conduzida por 6rgdos reguladores. Atualmente, a oferta dessa modalidade terapéutica
¢ restrita a situagdes em que os beneficios clinicos estdo claramente demonstrados, como em

determinados casos de melanoma.

1.2 EFEITOS COLATERAIS RELACIONADOS A IMUNOTERAPIA

Anticorpos anti-PD-1 podem afetar diversos 6rgaos, sendo pele, figado, sistema endocrino
e rins os mais comuns. Todo sintoma deve ser avaliado como possivel efeito da terapia. Pacientes
devem relatar prontamente qualquer sinal, e a equipe de saude precisa estar atenta. Efeitos
colaterais podem ter inicio sutil, mas se autoimunes, requerem corticoide em alta dose imediato. A
interrupcao da terapia anti-PD-1 se restringe a eventos graves, com possivel retomada na maioria
dos casos, exceto em eventos fatais, onde a suspensao ¢ definitiva (SCHNEIDER, 2021).

Os inibidores de checkpoint imunologico t€ém um mecanismo de agdo Gnico, com um perfil
de seguranca muito especifico, que implicam no desenvolvimento dos chamados efeitos colaterais
imunorrelacionados ou imunomediados. Na maioria dos casos, esses eventos sdo de natureza
imunologica e ocorrem devido a ativacdo de células citotoxicas CD4/CD8 e células “T”
(RAPOPORT, 2017).

A incidéncia dos efeitos colaterais depende do tipo de anticorpo monoclonal administrado
ao paciente ¢ da combinagdo utilizada, mas o perfil de ocorréncia desses eventos ¢ bastante
semelhante. Pelo menos 60% dos pacientes submetidos a esse tipo de tratamento desenvolve algum
evento adverso imunomediado, que pode ocorrer em qualquer parte do corpo. Exemplos incluem:
tireoidite, dermatite, pneumonite, colite, hepatite, hipofisite, uveite, polineurite e pancreatite
(NAIDOO, 2017; HASSEL, 2017).

Como os microambientes imunes variam entre os tumores, a incidéncia, o tipo e a gravidade
dos EAim podem variar de acordo com o tipo de cancer e com seu estadiamento (SOSA, 2018).

Os EAim mais frequentes podem se desenvolver j& nas primeiras semanas de tratamento. Outros
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podem surgir apenas meses depois do inicio da terapia. No entanto, reagdes adversas relacionadas
ao sistema imunoldgico podem surgir a qualquer momento, até¢ mesmo apds a interrupg¢ao do
tratamento. Geralmente, esses EAim t€ém duracdo mais prolongada quando comparados com as
reacoOes adversas relacionadas a quimioterapia convencional (POSTOW; SIDLOW; HELLMANN,
2018).

A gravidade dos EAim pode ser classificada por meio do Common Terminology Criteria
for Adverse Events (CTCAE), desenvolvido pelo Instituto Nacional de Cancer dos Estados Unidos
(NCI). Essa ¢ uma terminologia utilizada para identificar e graduar efeitos colaterais de forma
padronizada. De acordo com o CTCAE, os efeitos colaterais sao graduados numa escalade 1 a 5,
onde o grau 1 ¢ classificado como leve, o grau 2 como moderado, o grau 3 como grave, o grau 4
como potencialmente fatal e o grau 5 como morte relacionada a toxicidade (KUMAR, 2017).

O rash maculopapular ¢ o evento adverso imunomediado mais frequentemente observado
no tratamento com inibidores de PD-1/PD-L1 e CTLA-4. A incidéncia ¢ ligeiramente maior em
pacientes que utilizam monoterapia com drogas anti-CTLA-4 e na combinacao terapéutica de anti-
PD-1/CTLA-4. Nos pacientes que fazem a monoterapia com anti-PD-1/PD-L1, a incidéncia desse
evento adverso ¢ menor que 10% (SIBAUD, 2016; LARKIN, 2015; HOFMANN, 2016).

As lesdes de rash maculopapular mais comuns sdo de Grau 1 e Grau 2, aparecendo com
maior frequéncia no térax e nos membros superiores. Geralmente, essas lesdes surgem apds o
primeiro ciclo de tratamento (SIBAUD, 2017).

O prurido ¢ outro evento adverso imunomediado muito comum no tratamento com
inibidores de checkpoint. Sua incidéncia varia entre 13% e 20% com Nivolumabe e
Pembrolizumabe em todos os graus, sendo ainda mais frequente com o uso de Ipilimumabe, tanto
em combinacdo, quanto em monoterapia (HASSEL, 2017; ROBERT, 2015). O prurido pode se
desenvolver em conjunto com o rash maculopapular, embora também possa surgir de forma
independente. O couro cabeludo ¢ frequentemente afetado e geralmente apresenta-se acompanhado
de xerose (WEBER, 2017; SANLORENZO, 2015).

Outro EAim frequentemente observado em pacientes tratados com inibidores de checkpoint
¢ a diarreia, que pode variar de moderada a uma colite grave. Esses sintomas podem surgir entre 6
a 8 semanas ap0s o inicio do tratamento, mas também podem ocorrer mais tardiamente ou mesmo
apos a suspensao do tratamento (MARTINS, 2019). Em média, 10,7% dos pacientes tratados com
inibidores de PD-1/PD-L1 apresentaram diarreia de grau 1-4, sendo que 0,2% desenvolveram
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diarreia de grau 3-4. Quanto a colite, 1,2% dos pacientes tiveram sintomas de grau 1-4 ¢ 0,2% de
grau 3-4. Em pacientes tratados com ipilimumabe, a incidéncia de diarreia e colite variou conforme
a dose. Apos a administracao de 3 mg/kg de ipilimumabe, a diarreia de grau 1-4 foi observada em
28,6% dos pacientes, com 5,9% apresentando grau 3-4, enquanto a colite de grau 1-4 e grau 3-4
ocorreu em 11,2% e 4,9%, respectivamente. Quando combinados com ipilimumabe, os inibidores
de PD-1/PD-L1 podem resultar em uma incidéncia de diarreia de grau 1-4 de até 36,6%,
dependendo da dose, e uma incidéncia de colite de grau 1-4 de até 8,2% (NIELSEN, 2022).

A fadiga ¢ um efeito adverso muito comum em pacientes que sao submetidos ao tratamento
do cancer com inibidores de checkpoint anti PD-1/PD-L1. A incidéncia de fadiga ¢ maior com os
inibidores de PD-1 (16-37%) em comparacdo aos de PD-L1 (12-24%). A maior prevaléncia de
fadiga de grau mais severo ocorre com a terapia combinada de nivolumabe e ipilimumabe

(FISHER, 2021).

1.3 0 USO DE TECNOLOGIAS EDUCACIONAIS PARA EDUCACAO DE PACIENTES

As tecnologias educacionais (TE) surgem como recursos valiosos para potencializar o
processo de ensino-aprendizagem na area da saude, possibilitando a disseminacdo de informagdes
por meio de diversos formatos, como cartilhas, folders e histérias em quadrinhos. Quando
ilustradas e apresentadas com cores chamativas, essas ferramentas atraem a atencdo do publico e
promovem maior interagdo e engajamento (FONSECA, 2023).

Na educagdo dos pacientes, os manuais educativos desempenham um papel crucial,
especialmente em contextos de doengas cronicas e reabilitacdo. Eles fornecem informagdes sobre
apatologia, tratamento, prevengao de complicagdes € promogao de habitos saudaveis. Por exemplo,
em casos de diabetes, materiais educativos podem ajudar os pacientes a entender a importancia do
controle glicémico, da adesdo ao tratamento medicamentoso e da ado¢ao de uma dieta equilibrada.
A literatura mostra que pacientes que tém acesso a esse tipo de material apresentam maior
autonomia no manejo de sua condicao de saide e maior adesdo as orientacdes de enfermagem
(MOREIRA, 2020).

Os manuais educativos desempenham um papel importante na extensdo das orientagdes
fornecidas pelos profissionais de enfermagem durante consultas ou atendimentos hospitalares. Ao
levar para casa um material contendo essas informagdes, os pacientes e seus cuidadores tém a
oportunidade de revisitar as orientacdes sempre que necessario, favorecendo a educagao continuada
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e refor¢cando o aprendizado (CRUZ, 2017). Além disso, esses manuais oferecem autonomia ao
paciente, ajudando-o a esclarecer duvidas e a lidar com situagdes cotidianas relacionadas ao seu
cuidado (MOREIRA, 2003).

Do ponto de vista pratico, o uso de manuais educativos constitui uma ferramenta acessivel
e de baixo custo, que oferece consisténcia na transmissdo das informagoes, flexibilidade na entrega
e permanéncia do conteido. Esses materiais também promovem o autocuidado e contribuem para
melhorar a qualidade de vida, autoestima e convivio social dos pacientes, especialmente daqueles
que enfrentam condigoes cronicas de saide (HOFFMANN, WORRALL, 2004; VIEIRA, 2019).

O uso de manuais educativos na area da enfermagem ¢ uma estratégia valiosa para
promover a educagdo em saude, tanto para pacientes quanto para profissionais da area. Esses
materiais sdo desenvolvidos com o objetivo de facilitar o acesso a informacgdes confidveis,
utilizando uma linguagem clara e didatica que permita uma melhor compreensdo dos conteudos
abordados. A relevancia dos manuais reside na sua capacidade de atuar como ferramentas
auxiliares na pratica clinica e educativa, contribuindo para a melhoria da qualidade do cuidado em
saude.

Além disso, os manuais educativos também sdo ferramentas essenciais no treinamento e
capacitacao de profissionais da enfermagem. Eles podem ser utilizados em programas de educacao
continuada, auxiliando na atualizacdo de conhecimentos e na padronizacao de condutas clinicas.
Essa pratica ¢ especialmente relevante em areas que demandam protocolos especificos, como o
cuidado intensivo, a oncologia e atendimentos em emergéncia. Segundo Oliveira e Santos (2021),
a utilizacdo de manuais educativos na formacdo e capacitagdo de equipes de enfermagem tem
demonstrado impacto positivo na seguranga do paciente e na eficacia, eficiéncia e efetividade dos
servigos de saude.

Pires (2015) realizou um estudo que consistiu na validacdo de um manual de condutas
voltado para o manuseio de cateter totalmente implantado, com o objetivo de contribuir para a
educagdo dos enfermeiros oncologistas sobre o tema. Inicialmente, foi conduzida uma avaliagao
prévia do conhecimento dos profissionais sobre o uso desses dispositivos, com o intuito de
identificar lacunas e necessidades especificas de aprendizado. A partir dessas informagdes, o
manual foi elaborado, contemplando contetidos que abordam desde a utilizagdo correta até a
manutengado e cuidados com os cateteres. Apos sua criagdo, o material foi submetido a um processo
de validacao, garantindo sua relevancia, clareza e aplicabilidade. Assim, o manual ndo apenas
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preencheu as lacunas de conhecimento previamente identificadas, mas também se consolidou como
uma ferramenta educativa essencial para capacitar os enfermeiros, promovendo boas praticas no
cuidado com cateteres totalmente implantados e fortalecendo a seguranca e qualidade no
atendimento oncologico (PIRES, VASQUES, 2014; PIRES, 2015).

No entanto, a elaboracdo de manuais educativos requer planejamento cuidadoso e a
participagdo de uma equipe multiprofissional. E fundamental que o contetdo seja baseado em
evidéncias cientificas atualizadas, adaptado ao publico-alvo e culturalmente apropriado. Além
disso, a inclusdo de ilustracdes, graficos e linguagem acessivel pode facilitar a compreensao e
tornar o material mais atrativo para os leitores. Estudos apontam que a avaliacdo da compreensao
dos usudrios sobre o material educativo € essencial para garantir a eficacia das informagdes
transmitidas (SILVA, 2019).

A produg¢do de manuais educativos exige um processo metodologico estruturado e rigoroso,
que envolve a constru¢do de conteudo baseado em evidéncias cientificas, revisdo e validacdo por
especialistas. Essa etapa de validagdo ¢ essencial para assegurar que o material seja compreensivel,
relevante, eficaz, eficiente e efetivo para o publico-alvo. Echer (2005) enfatiza a importancia de
seguir etapas metodoldgicas bem definidas, como a avaliagdo do material por profissionais e
pacientes para garantir que os manuais atendam as necessidades educativas especificas no contexto
em que serdo utilizados.

O uso de manuais educativos na enfermagem reforca o papel dessa profissio como
promotora da educagdo em satde. Ao disseminar informag¢des de maneira estruturada e acessivel,
os enfermeiros contribuem para o empoderamento dos pacientes, a melhoria dos resultados clinicos
e o fortalecimento do sistema de satde. Portanto, investir na criacdo e implementacdo de manuais
educativos ¢ uma pratica que deve ser incentivada e amplamente adotada no contexto da
enfermagem.

A Imunoterapia, especialmente os inibidores imunes de checkpoints, representa uma
abordagem terapéutica revoluciondria e inovadora no tratamento do cancer. Ao contrario dos
tratamentos convencionais, como a quimioterapia e a radioterapia, que visam diretamente as células
tumorais, a imunoterapia tem como foco o fortalecimento do sistema imunologico do paciente,
promovendo sua capacidade de reconhecer e combater as células cancerigenas. Essa estratégia
abriu novas possibilidades no tratamento de varios tipos de cancer, mostrando-se eficaz em tumores

que anteriormente eram considerados de dificil manejo. No entanto, a introdu¢ao de uma terapia
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tdo nova, com mecanismos distintos e efeitos colaterais potencialmente graves, torna a educacao
dos pacientes e seus cuidadores uma parte essencial do tratamento, para aumentar a chance de
sucesso € minimizar riscos (SENAPATI, 2019).

A experiéncia na educagao de pacientes oncoldgicos destaca a importancia de capacitar os
pacientes no autocuidado, especialmente no manejo dos sintomas relacionados ao tratamento. Isso
contribui para a diminuicao dos riscos de efeitos colaterais graves, melhora a qualidade de vida e
favorece uma adesdo mais efetiva ao tratamento.

A decisdo de criar o manual sobre imunoterapia surgiu da necessidade de orientar os
pacientes sobre o tratamento com imunoterapicos, uma vez que se trata de uma abordagem recente
no tratamento do cancer, com uma sintomatologia ¢ manejo distintos em comparagdo com as
quimioterapias convencionais. A experiéncia adquirida por meio da educagao dos pacientes sobre
o tratamento com quimioterapia demonstra que a orientacao ¢ fundamental para que pacientes com
cancer aprendam a cuidar de si mesmos, gerenciando os efeitos colaterais do tratamento e buscando
ajuda dos profissionais de saude quando necessario (VALENTI, 2014).

A educagdo de pacientes oncologicos tem se mostrado um componente crucial no
autocuidado, principalmente em relagdo ao manejo dos efeitos colaterais associados aos
tratamentos, como observado em estudos anteriores (VALENTI, 2014; RAY, 2018). Este
conhecimento, ao empoderar o paciente para lidar de forma mais assertiva com o tratamento, reduz
o risco de complicagdes graves e facilita a adesdo terapéutica, que ¢ vital para o sucesso do
tratamento. Assim, o desenvolvimento de um manual de orientacdo especifico sobre imunoterapia
se baseou ndo apenas na necessidade de esclarecer os mecanismos da terapia, mas também na
constru¢do de uma abordagem pratica para o controle dos efeitos adversos, diferenciando-se dos
tratamentos convencionais, como a quimioterapia (WOQOD, 2019).

A elabora¢do do manual teve como base uma revisdo da literatura cientifica, permitindo
aos autores desenvolverem uma visdo abrangente sobre o tratamento do cancer por imunoterapia.
O contetido abordou os principais efeitos colaterais, o0 manejo adequado dessas condigdes e os
recursos disponiveis para a educacdo em saude. Nessa etapa, foram redigidos os textos que
compdem as partes do manual educativo, organizados em capitulos e estruturados de forma logica
e sequencial. Esse processo foi crucial para sintetizar um conteudo vasto e tornd-lo acessivel e

compreensivel, independentemente do nivel de instrug¢do do leitor.
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A crescente evolugdo no campo da saude tem proporcionado inovagdes notaveis, e a
imunoterapia emerge como uma promissora abordagem no tratamento de diversas patologias,
especialmente no combate ao cancer. No entanto, o sucesso desse tratamento depende nao apenas
da eficacia dos medicamentos, mas também da compreensdo e colaboracdo ativa por parte dos
pacientes. Diante desse cendrio, a elaboragdo de um “Manual de Orientacdo para Pacientes em uso
de Imunoterapia” se revela como uma importante ferramenta, que visa ndo apenas educar o
paciente e familiares, mas também incentivar o paciente a ter uma participagcdo mais ativa em seu

tratamento (LI, 2019).
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2. OBJETIVO




2.1 OBJETIVO GERAL

Validar um manual educativo elaborado para orientar pacientes com cancer submetidos ao

tratamento com imunoterapia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Avaliar o manual educativo quanto a validade de conteudo;

- Avaliar o manual educativo quanto a validade de aparéncia;
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3. REFERENCIAL METODOLOGICO




3.1 REFERENCIAL METODOLOGICO

Para realizacdo deste estudo seguiu-se as recomendagdes de Echer (2005) para validacao
de manuais para o cuidado em satde.

A primeira etapa do modelo de Echer (2005) refere-se a constru¢ao do manual por meio do
levantamento bibliografico sobre a literatura cientifica disponivel relacionada as tematicas
abordadas no manual educativo (etapa 1), a constru¢do do manual (etapa 2) e a validagdo do manual
educativo construido (etapa 3).

Destaca-se que as etapas 1 e 2 do manual educativo foram realizadas em estudo anterior
desenvolvido como um projeto de iniciacdo cientifica, sob orientagdo da Professora Christiane
Inocéncio Vasques, concluido em 2023. O manual desenvolvido foi intitulado “Imunoterapia.
Manual de Orientagdes para Pacientes”. No entanto, devido as limitagdes de tempo e a
complexidade metodoldgica, a etapa de validagdo foi proposta para ser realizada neste estudo.

O referencial metodologico adotado para a validagdo do manual proposto neste estudo foi
a Psicometria, segundo modelo de Pasquali (1997). A Psicometria ¢ uma area da Psicologia que
busca explicar e mensurar os processos mentais. De modo geral, a Psicometria busca compreender
o significado das respostas fornecidas pelos individuos a uma série de tarefas, comumente
denominadas de itens (PASQUALI, 2009).

Esse modelo ¢ amplamente reconhecido por sua relevancia na conducdo de pesquisas
relacionadas a construcao e validacdo de instrumentos. Embora originalmente concebido para
Escala Psicométrica, optou-se por adapta-lo para o contexto do presente estudo, que envolve a
validagdo de um manual educativo. Essa adaptacdo foi realizada em virtude da pertinéncia e
flexibilidade do modelo de Pasquali para diferentes tipos de instrumentos de pesquisa
(PASQUALL 1997, 1998, 2001).

O emprego de medidas na Psicologia implica o uso de simbolos matematicos, ou seja,
nimeros, na investigacdo cientifica dos processos mentais e comportamentais. Escalas
Psicométricas e testes psicologicos fazem parte desse contexto teodrico, cujo foco principal € a
construgdo e validagdo de hipoteses cientificas (PASQUALI, 1997).

A Psicometria ¢ um ramo que busca estudar fendmenos por meio da quantificagdo,
utilizando valores numéricos para sua representacdo. Portanto, ela ¢ compreendida como uma éarea
da Psicologia que se dedica a observar fenomenos por meio de sua expressdo em medidas

numéricas (PASQUALI, 1997).
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Portanto, os testes psicométricos operam sob a premissa de que os tragos medidos sdo
atributos que possuem diversas dimensdes, ou seja, fendmenos que podem ser interpretados por
meio de numeros. Consequentemente, suas tarefas sdo padronizadas, a analise das respostas ¢ feita
de maneira mecanica, a interpretagao ¢ baseada em perfis numéricos e, portanto, qualquer avaliador
obtera o mesmo resultado, devido a natureza objetiva desses testes (PASQUALI, 2001).

As escalas e os testes psicoldgicos devem ser desenvolvidos de forma cuidadosa para
garantir medidas com o minimo de erro possivel. Para serem considerados confiaveis e legitimos,
esses instrumentos precisam possuir algumas caracteristicas, sendo a validade a mais importante.
Segundo a Teoria da Psicometria, um instrumento ¢ valido quando ele efetivamente mensura aquilo
que se propde a medir, ou seja, quando a medida é congruente e corresponde a propriedade que
esta sendo avaliada (PASQUALIL 2001; PASQUALI 2009).

A Teoria da Psicometria ¢ sustentada por trés principais polos e utiliza uma variedade de
técnicas para evidenciar a validade de seus instrumentos, tais como validade de construto, validade
de critério, validade de contetido e validade aparente. (PASQUALI, 1997; PASQUALLI, 2001). Os
3 polos propostos na metodologia de Pasquali sdo: Polo Teorico, Polo Empirico (experimental) e
Polo Analitico (estatistico) (PASQUALIL 1998; PASQUALLIL, 2010).

No Polo Teorico, Pasquali destaca a importancia da literatura cientifica e das entrevistas
com a populacdo-meta como fontes fundamentais para esse processo. Assim, a elaboracao do
instrumento nao ¢ feita de forma aleatdria, mas sim com base nas evidéncias disponiveis e nas
necessidades identificadas pela populagdo a ser atendida (PASQUALI, 1998).

Na utilizagdo do polo teodrico faz-se necessario realizar um processo de validagdo por juizes
para garantir que o manual elaborado esteja, de fato, alinhado as evidéncias cientificas e atenda as
necessidades da populagcdo-meta. Essa avaliacao, realizada por avaliadores externos, consiste em
uma analise tedrica dos itens do manual, com o objetivo de assegurar sua validade. Trata-se da
validagdo de conteudo e de aparéncia, conforme descrito anteriormente, que inclui a analise da
clareza e relevancia dos itens do manual (PASQUALI, 1998).

Para a validagdo de contetdo, um Indice de Concordéancia (IC) de pelo menos 80% entre
os juizes ¢ considerado o critério para avaliar a relevancia de cada item em relagdo ao tema que
teoricamente aborda. Para realizar essa andlise, os juizes precisam de um instrumento de avaliagdo
que contenha o conteudo do manual a ser validado, permitindo-lhes julgar cada item conforme a

finalidade esperada para o instrumento. Um grupo de seis juizes ¢ considerado suficiente para essa
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tarefa. O papel dos juizes ¢é avaliar e classificar cada item de acordo com a resposta que
considerarem mais apropriada. Itens que ndo apresentarem um indice de concordancia de pelo
menos 80% sdo considerados inconsistentes e, portanto, recomendados para serem descartados ou
reformulados, a fim de atender melhor a finalidade proposta (PASQUALI, 1997, 1998).

Desta forma, o estudo em questao foi conduzido com base no Polo Teérico do modelo de
Pasquali, sendo necessarias adaptacdes para atender aos objetivos propostos. O instrumento de

avalia¢do (Apéndice A) foi adaptado do estudo de Pires (2015), seguindo as orientagdes de Pasquali

(1998).
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4. MATERIAIS E METODOS




4.1 APRIMORAMENTO DO MANUAL

O primeiro passo para validagdo do manual, foi a revisdo do contetdo descrito no manual,
pois verificou-se a necessidade de atualizar o manual para incorporar novas evidéncias emergentes
na literatura. Portanto, foram atualizadas as referéncias quanto a avaliacdo e manejo dos EAim.

Foi feita uma reformulagdo na reda¢do do manual com o objetivo de tornar a linguagem
mais acessivel ao leitor. As alteracdes abrangeram todo o contetido, incluindo o design do manual,
as cores e as imagens, que foram cuidadosamente escolhidas para ilustrar de forma clara a
mensagem a ser transmitida ao paciente.

Echer (2005) afirma que os manuais para o cuidado em saude devem ser objetivos e
atrativos para o publico-alvo que se destina. Assim, apoOs essa revisdao, o manual foi encaminhado
para um profissional de design grafico para a diagramac¢do do mesmo, com intuito de tornar mais
atrativa sua aparéncia. Apoés a diagramacdo, o manual foi enviado aos juizes para validagdo de

conteudo e de aparéncia.

4.2 VALIDACAO DO MANUAL

A validagdo de contetido de um instrumento ¢ realizada por meio de julgamento, sendo
especialmente relevante para avaliar o conteido de um manual educativo. Essa abordagem busca
verificar a adequag@o do material em relagdo a conceituagdo precisa do tema abordado. Por outro
lado, a analise de aparéncia tem como proposito avaliar se o manual ¢ compreensivel para a
populacdo-alvo, assegurando sua clareza, legibilidade e facilidade de compreensao. Para garantir
essa validacao, ¢ fundamental envolver especialistas na area pertinente ao conteido do manual para

avaliad-lo de maneira a assegurar sua validade (PASQUALI, 1998).

4.3 SELECAO DOS JUIZES

Para selecionar os juizes, optou-se pela amostragem ndo probabilistica intencional. Nesse
método, ndo se busca representatividade estatistica, mas sim a opinido de um grupo especifico da
populacdo que seja relevante para a pesquisa, independentemente de sua representatividade
numérica (PEREIRA, 2011). Pasquali (1998) recomenda a participa¢ao de, no minimo, seis (6)
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juizes, pois considera que este numero ¢ suficiente para realizar a validagdo de contetdo.
Entretanto, considerando a possibilidade de ndo participagcdo de alguns, foram selecionados 26
juizes.

A selecao de juizes para estudos de validagdao ¢ realizada com base em uma série de
critérios, os quais variam conforme os objetivos de cada pesquisa. Sao considerados aspectos como
tempo de experiéncia clinica, titulacdo académica, experiéncia em pesquisa e publicacdes
relacionadas ao tema. Em um estudo de revisdo sobre os critérios usados para selecionar
especialistas para a validacdo de fendmenos da enfermagem, observou-se que a maioria desses
critérios segue o modelo proposto por Fehring (1987), com algumas adaptagoes (MELO, 2011).

De acordo com Fehring (1987), para ser considerado juiz, o profissional de satde deve
possuir, no minimo, o grau de mestre. Além disso, ¢ recomendado que o juiz tenha conhecimento
especializado sobre o tema em questao, demonstrado por meio de titulo de especialista, experiéncia
profissional e publica¢des na area de estudo. Para os critérios de pontuacdo, foram levados em
consideragdo: a titulacdo académica, a producgdo cientifica e o tempo de experiéncia na tematica
em avaliacao.

Dessa forma, a escolha dos juizes foi realizada conforme a recomendagdo da literatura
(MELOQ, 2011), utilizando o sistema de pontua¢dao do modelo de Fehring (1987), no qual os juizes
devem alcancar uma pontuacao minima de 5 pontos, obtidos por meio de critérios especificos que
indicam dominio da é4rea e a natureza do estudo, conforme apresentado no quadro 1.

Quadro 1 - Critérios de pontuagdo para escolha dos juizes para a composicdo do comité de
valida¢ao do manual. Brasilia, Brasil, 2025.

Categoria Critérios Pontuacio

1 Ter grau de doutor com tese na tematica — oncologia, imunoterapia, 2
tecnologia educativa em satde e/ou validagao.

2 Ter grau de mestre 4

3 Ter desenvolvido dissertacdo de mestrado na temética - oncologia, 1
imunoterapia, tecnologia educativa em saude e/ou validacao

4 Possuir especializacdo na area de oncologia 2

5 Ter pratica clinica de pelo menos um ano na area de oncologia. 2

6 Ter artigo publicado sobre a temédtica - oncologia, imunoterapia, 2
tecnologia educativa em saude e/ou validagao.

7 Ter participacdo em grupo de pesquisa envolvendo a temadtica - 2
oncologia, imunoterapia, tecnologia educativa em saude e/ou
validagao.

Fonte: adaptado de MELO, 2011
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Para identificar os potenciais juizes, buscas foram realizadas no portal do Curriculo Lattes
vinculado ao Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), utilizando
a palavra-chave “Oncologia”. Os juizes identificados nesta busca tiveram o curriculo Lattes
analisado com base nos critérios de elegibilidade e, aqueles que apresentavam pontuagao de 5

pontos ou mais foram selecionados.

4.4 COLETA DE DADOS

Ap6s a selegdo dos juizes, foi enviada carta-convite via correio eletronico (e-mail), bem
como Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), instrumento de coleta de dados em
um formulério de Google Forms e o manual educativo a ser validado.

Foi estabelecido um prazo de 15 dias para que os juizes preenchessem o TCLE e
respondessem ao instrumento de validacdo. Apds esse periodo inicial, um novo convite era
enviado, mensalmente, aos juizes que ndo haviam respondido, até a data limite prevista no
cronograma. Dessa forma, a auséncia de resposta até essa data foi considerada como critério de
exclusdo. Os avaliadores receberam instru¢des para avaliar o manual quanto a sua clareza,
apresentacao e adequacdo aos objetivos para os quais o manual educativo foi desenvolvido,

conforme o instrumento de avaliagdo proposto.

4.5 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

O instrumento de avaliacdo do manual pelos juizes (Apéndice A), adaptado de Pires (2015)
e Oliveira (2006), foi desenvolvido em duas se¢des, com o objetivo de possibilitar a validagdo de
contetdo e aparéncia do manual. A primeira se¢do aborda a caracterizagdo dos juizes, incluindo
informacdes sobre o tempo de formagdo, area de atuagdo, titulacdo académica e temas das suas
publicagdes.

Ja a segunda secao contempla as instrucdes referentes ao preenchimento e contém 40 itens
avaliativos do manual, que avaliam os objetivos do manual, sua organizacado, estilo de escrita e
aparéncia. O instrumento foi estruturado em uma escala tipo Likert com cinco alternativas de

resposta e cada item deveria ser avaliado com base nos seguintes critérios: 1- inadequado, 2 -
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parcialmente adequado, 3 - ndo tenho certeza, 4 - adequado e 5 - totalmente adequado. Para itens
considerados inadequados ou parcialmente adequados, os juizes foram solicitados a justificar sua
avaliacdo. Ao final de cada topico de avaliagao do instrumento, foi reservado espago para sugestoes
adicionais sobre o manual.

A primeira parte foi intitulada como Avaliagdo Geral, contendo tdpicos para avaliacdo
geral do manual, com 26 itens avaliativos organizados em 3 blocos: 1 - Objetivos do manual, 2 -
Estrutura e apresentacdo e 3 - Relevancia. J4 a segunda parte, intitulada “Avaliagdo Especifica”
refere-se a uma avaliacdo direcionada aos topicos elencados ao longo do manual. Dessa forma, 14
itens avaliativos foram separados em 3 blocos, como estio estruturados no manual: 1 - Conceito e
Indicacdo; 2 - Efeitos Colaterais e Manejo; 3 - Cartdo de Identificagdo. Esta estruturagdo foi assim
definida para facilitar a avaliacdo pelos juizes e evitar que algum tdpico do manual ndo fosse

contemplado durante a analise.

4.6 ANALISE DE DADOS

Os dados de caracterizacdo dos juizes foram analisados por meio de andlise descritiva.
Apos a avaliacao do manual pelos juizes, foi realizada uma analise do conjunto de itens propostos
no instrumento de avaliagao do manual.

Adotou-se o indice de concordancia (IC) minimo de 80% como critério para a permanéncia
do item avaliado, conforme recomendado por Pasquali (1997). Na escala Likert, o item "1 -
inadequado (I)" foi classificado como grau de discordancia; os itens "2 - parcialmente adequado
(PA)" e "3 - ndo tenho certeza (N)" foram considerados como grau de indecisdo; e os itens "4 -
adequado (A)" e "5 - totalmente adequado (TA)" foram classificados como grau de concordancia
(OLIVEIRA, 20006).

Foram mantidos apenas os itens que apresentaram um IC minimo de 80%. O IC de cada
item foi calculado pela soma das respostas que indicaram concordancia (A + TA) em relacao ao
total de respostas dos participantes.

Os itens que apresentaram percentuais inferiores a 80% foram reformulados, levando em
consideracdo as sugestdes dos juizes e as evidéncias disponiveis na literatura. Além disso, foram

analisadas também as sugestdes de reformulacao de itens que, embora tenham alcangado um nivel
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de concordancia igual ou superior a 80%, foram considerados relevantes para uma melhor

adequagdo do manual.
4.7 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi submetido a apreciagio do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (CEP/FS-UnB), nimero CAAE

53781321.6.0000.0030, respeitando os preceitos éticos estabelecidos pela Resolugdo CONEP n.
466/2012 (APENDICE D).
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5. RESULTADOS




5. RESULTADOS

Os dados foram coletados entre julho e outubro de 2024. Vinte e seis juizes foram
convidados a participar, dentre eles enfermeiros, médicos, farmacéuticos e linguistas. No entanto,

a amostra foi composta por nove juizes, cujas caracteristicas estdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracterizagdo dos juizes segundo tempo de atuagdo profissional, titulacdo e producao

cientifica sobre a tematica do manual. Brasilia, Brasil, 2025.

Caracteristicas N= %
Profissao

Enfermeiro 6 66,7
Médico 1 11,1
Farmacéutico 2 22,2

Tempo de atuagao profissional

Entre 5 ¢ 10 anos 3 33,33

10 anos ou mais 6 66,66

Especializacdo em Oncologia

Sim 8 88,9
Nio 1 11,1
Mestrado

Sim 8 88,9
Nao 1 11,1
Doutorado

Sim 5 56,6
Nao 4 44 4
Producio Cientifica

Oncologia e Imunoterapia 1 11,1
Oncologia, Tecnologia Educativa em Saude 1 11,1
Oncologia, Tecnologia Educativa em Saude ¢ Validagdo de Instrumentos 3 333
Oncologia e Microbiologia 1 11,1
Oncologia e Validagdo de instrumentos 1 11,1
Tecnologia em saude Pediatrica 1 11,1
Tecnologia Educativa em Saude e Validag¢ao de Instrumentos 1 11,1

Fonte: Elaboracdo dos autores, 2025.
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Os critérios descritos na tabela 1 foram utilizados para estabelecer a pontuagdo para sele¢ao

dos juizes. A pontuacdo obtida por cada juiz, segundo o sistema de pontuacdo de especialistas

adaptado de Ferhing (1987), estd apresentada na tabela 2. Cada juiz ¢ identificado pela letra P,

seguida de uma numeragao sequencial, conforme a ordem de recebimento da avaliagdo realizada

por cada um.

Tabela 2 - Pontuacdo obtida por cada juiz, segundo o sistema de pontuacdo de especialistas

adaptado de Ferhing (1987), Brasilia, Brasil, 2025.

Critérios (pontuacao)

P1

P2

P3

P4

PS5

P6

P7

P8

P9

Ter grau de doutor com
tese na tematica
Oncologia, tecnologia
educativa em satde e/ou
validacao (2)

Ter grau de mestre (4)

Ter desenvolvido
dissertagdo de mestrado
na temadtica - Oncologia,
tecnologia educativa em
saude e/ou validacdo (1)

Possuir especializagdo na
area de Oncologia (2)

Ter pratica clinica de
pelo menos um ano na
area de Oncologia (2)

Ter artigo publicado
sobre a temadtica -
Oncologia,  tecnologia
educativa em saiude e/ou
validacao (2)

Ter participacdo em
grupo de  pesquisa
envolvendo a tematica -
Oncologia,  tecnologia
educativa em saude e/ou
validacao (2)

Total

15

13

10

10

13

11

13

11

13

Cerca de 90% dos juizes que integraram esta amostra possuiam especializacdo em

oncologia e estavam envolvidos em produgdes cientificas relacionadas ao tema do manual e/ou a
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validagdo de tecnologias educativas, com uma experiéncia média de 14 anos na area, conforme
apresentado na tabela 1. Além disso, todos os juizes atingiram a pontuacdo minima de 5 pontos,
conforme os critérios estabelecidos, sendo que a média geral foi de 12,1 pontos.

Conforme apresentado na tabela 3, a se¢do geral, composta por 26 itens avaliativos
divididos em 3 blocos. Sete itens apresentaram indice de concordancia inferior a 80%, ficando
abaixo do indice minimo recomendado por Pasquali (1997). Dessa forma, foram considerados
como validados apenas os itens que ultrapassaram o indice de concordancia de 80%, os demais

itens foram reestruturados para atingirem o objetivo do manual.

Tabela 3 - Distribui¢ao das respostas dos juizes em relagdo a avaliagdo geral do manual e indice de
concordancia. Brasilia, Brasil, 2025.

Avaliaciao Geral
Itens de Avaliacao n=9
I PA N A TA %

1 — Objetivos

1.1 O manual é coerente com as necessidades dos 0 1 0 4 4 88,8
pacientes com cancer submetidos ao tratamento com

imunoterapia.

1.2 E coerente do ponto de vista do processo de 0 0 0 4 5 100
tratamento (etapas do tratamento e toxicidades)

1.3 E coerente do ponto de vista do processo de 0 3 0 2 4 66,6
educacao em saude (fornece informacodes e orientagdes

importantes e necessarias)

1.4 E efetivo para auxiliar o paciente na manutengio 0 2 0 4 3 77,7
do autocuidado para controle de eventos adversos

relacionadas ao tratamento

1.5 Promove mudanga de comportamento e atitude 0 1 0 5 3 88,9
1.6 Pode circular no meio cientifico da areca de 0 1 0 4 4 88,8
Oncologia

1.7 Atende aos objetivos de instituicdes que prestam 0 1 0 5 3 88,9
assisténcia a pacientes com cancer submetidos ao

tratamento com Imunoterapia

Total Parcial 0 9 0 28 26 85,7

2 — Estrutura e Apresentacio

2.1 O manual educativo ¢ apropriado para pacientes 0 1 0 4 4 88,8
com cancer submetidos ao tratamento com
imunoterapia (publico-alvo)
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2.2 O material esta apropriado ao nivel sociocultural 1 4 3 77,7
do publico-alvo

23 E capaz de atingir diferentes camadas 2 3 4 77.7
socioculturais

2.4 As informagdes estdo apresentadas de maneira 1 4 4 88,8
clara e objetiva

2.5 As informagdes apresentadas estdo cientificamente 0 2 7 100
corretas

2.6 Ha sequéncia logica do contetido abordado 0 2 7 100
2.7 As informagdes estdo bem estruturadas em 0 4 5 100
concordancia verbal, nominal e ortografica

2.8 O estilo da redagdo corresponde ao nivel 1 4 3 77.7
sociocultural do publico-alvo

2.9 O estilo de redagdo ¢ capaz de atingir diferentes 2 4 3 77,7
camadas socioculturais

2.10 As informagdes da capa, contracapa, sumario e 0 4 5 100
apresentacao estdo coerentes

2.11 O tamanho do titulo e dos topicos esta adequado 0 5 4 100
2.12 A quantidade de paginas estd adequada 0 5 4 100
Total Parcial 8 45 53 90.74
3 - Relevancia

3.1 Os temas abordados retratam aspectos essenciais 1 4 4 88.8
para a compreensao do tratamento e autocuidado para

controle de eventos adversos que devem ser refor¢ados

ao publico-alvo

32 O manual propde ao paciente adquirir 1 4 4 88.8
conhecimento sobre o tratamento com Imunoterapia

33 O manual propde ao paciente adquirir 1 3 5 88.9
conhecimento sobre a identificagdo e autocuidado para

o controle de eventos adversos

3.4 O manual aborda os assuntos necessarios para que 1 3 5 88.9
o paciente conheca o tratamento com Imunoterapia e

0s possiveis eventos adversos.

3.5 Estd adequado para ser utilizado como forma de 1 4 4 88.8
tecnologia educacional na pratica de profissionais de

saude

3.6 O manual ¢ efetivo quando propde ao paciente 1 4 4 88.8
adquirir conhecimento sobre o tratamento com

Imunoterapia.

3.7 O manual ¢ efetivo quando propde ao paciente 2 4 3 77,7
adquirir conhecimento sobre autocuidado para

controle de eventos adversos.

Total Parcial 8 26 29 87,3
Total 25 99 108 88,46
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*Indice de Concordancia calculado pela soma do nimero de julgamentos adequado e totalmente adequado
considerados pelos juizes: TA+A X 100 / total de respostas.
I - Inadequado PA — Parcialmente Adequado N — Nao tenho Certeza A — Adequado TA — Totalmente Adequado

O Grafico 1 mostra o indice de concordancia entre os juizes em cada bloco do instrumento,
relacionado a avaliagdo geral do manual, comparado com o Indice de Concordancia (IC) minimo

estabelecido por Pasquali (1997).

Grafico 1 — Indice de concordancia entre os juizes por bloco de andlise da avaliagdo geral do

manual. Brasil, 2025.
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Fonte: Elaboragao dos autores, 2025.

No item de avaliacdo “Objetivos”, os itens 1.3 e 1.4 obtiveram resultados de 66,6% e
77,7%, respectivamente. Esses itens avaliam a eficacia do manual no processo de educagdo em
saude dos pacientes e seu papel no auxilio ao autocuidado. Como esses aspectos estdo entre os
principais objetivos do manual, foram revisados e reestruturados para garantir que ele cumpra sua

finalidade de forma eficaz.
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J4 item de avaliacdo “Estrutura e apresentagdo”, quatro dos 12 itens apresentaram IC
inferior a 80%. Todos esses itens estavam relacionados a apresentacdo do manual frente aos niveis
socioculturais dos participantes. Nenhum desses itens foi considerado inadequado, mas todas as
sugestoes dos juizes sobre esses aspectos foram acatadas. Entre as sugestdes, destaca-se a melhoria
na redagdo dos textos para facilitar o entendimento dos pacientes, recomendagao feita pelo P8, que
possui ampla expertise em letramento em satde, além de experiéncia na constru¢do e validacdo de
tecnologias educativas.

No item de avaliagdo “Relevancia”, o item 3.7 verificava se o manual ¢ eficaz ao propor ao
paciente a aquisi¢ao de conhecimentos sobre autocuidado para o controle de efeitos colaterais. Este
item obteve um IC de 77,7%, com dois juizes considerando-o parcialmente adequado. Algumas
sugestdes para aprimorar a apresentacdo dos efeitos colaterais e sua identificagdo, foram acatadas
e implementadas no manual.

Na avaliagao especifica dos topicos abordados no manual, todos os blocos apresentaram
um IC entre os juizes superior a 80%, com uma média geral de 90%, conforme demonstrado na
tabela 4. Apenas quatro itens obtiveram um IC inferior a 80%, sendo todos reformulados, de acordo

com as sugestdes dos juizes para alcangar a validacdo, assim como os demais itens.

Tabela 4 - Distribui¢do das respostas dos juizes em relagdo a avaliagdo especifica do manual e
indice de concordancia. Brasil, Brasilia, 2025.

Avaliacao Especifica
Itens de Avaliacao n=9

1 — Conceitos e Indicacio

1.1 As informacdes apresentadas sobre Imunoterapiae 0 0 0 3 6 100
o tratamento estdo cientificamente corretas.

1.2 As mensagens estdo apresentadas de maneira clara 0 1 0 3 5 88,9
e objetiva.

1.3 Ha sequéncia logica do conteudo proposto. 0 0 0 4 5 100
1.4 As ilustragdes facilitam a compreensdo do 0 1 0 3 5 88,9
contetido e sdo suficientes.

1.5 Todas as informagdes pertinentes estdio 0 1 0 5 3 88,9
apresentadas neste topico.

Total Parcial 0 3 0 18 24 93,3
2 — Efeitos Colaterais e Manejo

2.1 As informagdes apresentadas sobre os efeitos 0 2 0 4 3 77.7

colaterais e manejo estdo cientificamente corretas.
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2.2 As mensagens estdo apresentadas de maneira clara 0 2 0 3 4 77.7
e objetiva.

2.3 Ha sequéncia logica do contetido proposto. 0 0 0 3 6 100
2.4 As ilustragdes facilitam a compreensdo do 0 1 0 2 6 88.9
conteudo e sdo suficientes.

2.5 Todas as informagdes pertinentes estdio 0 2 0 3 4 77.7
apresentadas neste topico.

Total Parcial 0 5 0 15 23 88,3
3 — Cartao de Identificacio

3.1 As informagdes apresentadas sobre o cartdo de 0 1 0 4 4 88,8
identificacdo estdo cientificamente corretas.

3.2 As mensagens estdo apresentadas de maneira clara 0 0 0 5 4 100
e objetiva.

3.3 Ha sequéncia logica do contetdo proposto. 0 0O 0 4 5 100
34 Todas as informagdes pertinentes estdao 0 1 1 5 2 77,8
apresentadas neste topico.

Total Parcial 0 2 1 18 15 91,6
Total 0 10 2 51 62 90,4

*Indice de Concordancia calculado pela soma do nimero de julgamentos adequado e totalmente adequado

considerados pelos juizes: TA+A x 100 / total de respostas.

I - Inadequado PA — Parcialmente Adequado N — Nao tenho Certeza A — Adequado TA — Totalmente Adequado

O Grafico 2 apresenta o IC entre os juizes para cada bloco do instrumento, avaliando os

topicos do manual, em relacdo ao IC minimo estabelecido por Pasquali (1997).
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Grifico 2 — Indice de concordancia entre os juizes por bloco de andlise da avaliacdo especifica do

manual. Brasil, 2025.
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Fonte: Elaboragdo dos autores, 2025.

Neste bloco de avaliagdo especifica, quatro itens apresentaram o IC menor do que 80%, trés
destes itens estavam relacionados aos efeitos colaterais, nos quais os juizes destacaram a
necessidade de apresentarmos as informagdes de forma mais clara e objetiva com referéncias mais
atuais e com mais informagdes quanto a identificagdo e manejo dos efeitos colaterais. Os trés itens,
foram reestruturados de acordo com a literatura disponivel, de forma que a apresentacao dos efeitos
colaterais no manual, ficasse mais objetiva, para que conseguissemos atingir a proposta do manual,
e as sugestdes dos juizes.

Foi realizado uma busca mais atualizada de referéncias cientificas na literatura para a
atualizagdo de conteudo dos itens 2.1 e 2.5, visto que os itens apresentaram um IC de 77,7%. Apds
a atualizacdo, os mesmos foram considerados validados.

Ainda que o terceiro bloco de avaliacdo, que buscava avaliar o cartdo de identificacdo tenha
apresentado um IC de 91,6%, os juizes apontaram diversas sugestdes de aperfeicoamento, que

também foram acatadas conforme descrito na tabela 5.
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Tabela 5 - Resumo das sugestdes dos juizes, de acordo com os topicos avaliados e conduta. Brasilia,

Brasil, 2025.

Item de Avaliacao

Sugestio dos Juizes

Conduta

1 Avaliacio Geral — Estrutura
e apresentacdo

1.3

Ajustar o numero das paginas no sumario.
Ajustar o numero do topico das
referéncias e apagar pagina em branco.
Ajustar o contraste entre as caixas de texto
e as cores das fontes, pois as caixas em
laranja escuro o texto estd de dificil
visualizacdo e leitura.

1.1
1.2

1.3

Item ajustado.

Item ajustado, pagina em branco
mantida, para que na versdo
impressa as referéncias nao
aparegam na capa.

Sugestao acatada.

2 Avaliacido Geral — Item 1.3
E coerente do ponto de vista do
processo de educagdo em
satide (fornece informacgdes e
orientagdes  importantes e
necessarias)

2.2

No campo "cuidados com a pele", no que
se refere aos efeitos colaterais,
acrescentaria o que poderia estar alterado
para que o paciente estivesse alerta no
inicio dos sintomas a fim de evitar a
evolugdo do grau de toxicidade.

2.1

Sugestio acatada. Item revisado e
reescrito.

3 Avaliacao Geral — Item 1.4
E efetivo para auxiliar o
paciente na manuten¢do do
autocuidado para controle de
eventos adversos relacionadas
ao tratamento

3.1

33

Além de sinalizar o que o paciente deve
prestar atencdo na pele, também
acrescentaria no campo "Diarreia" a
frequéncia e aspecto das fezes a ser
observado.

Criar uma tabela ou campo para que o
paciente pudesse registrar no manual o
aparecimento dos efeitos colaterais
escrevendo 0 que ocorreu,
frequéncia/intensidade e data a fim de
trazer registrado as informacdes e ser
mostrado a equipe nas aplicagdes
subsequentes. Esse espaco também
poderia ser utilizado para o registro de
“Duvidas" para perguntar a equipe nos
atendimentos subsequentes dos ciclos.

3.1

3.2

Sugestdo acatada.

Sugestio acatada.

4 Avaliacdo Geral — Item 2.2
O material estd apropriado
para o nivel sociocultural do
publico-alvo.

4.1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

Na pagina 11 adicionar exemplos do que
sdo alimentos gordurosos e
condimentados.

Na pagina 11 colocar a informagdo de
como a ingesta hidrica deve ocorrer
diariamente e colocar informagdes quanto
a quantidade de liquidos a ser ingerida.
Deixar claro para o paciente quais sdo os
horarios indicados para exposicao solar na
pagina 10.

Acrescentar no item “evite banhos
quentes” a justificativa de ndo o tomar,
pois causam desconforto e ressecamento
da pele, na pagina 10.

Acrescentar no item sobre a hidratagdo da
pele, a orientagdo de realizar de 2 a 3
vezes por dia na pagina 10.

Reforgar que ndo necessariamente todos
os efeitos adversos irdo acontecer (esta
escrito que podem acontecer de formas

4.1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

Sugestio acatada.

Sugestdo acatada.

Sugestao acatada.

Sugestdo acatada.

Sugestio acatada

Sugestao acatada.
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diferentes em cada pessoa, mas acho
importante reforgar, pois ¢ algo que
assusta bastante os pacientes).

5 Avalia¢do Geral — Item 2.3
E capaz de atingir diferentes
camadas socioculturais

7.1

Realizar um teste com um paciente tanto
do SUS quanto do particular, a fim de
verificar a percep¢do do paciente diante
do manual e seu entendimento como
forma de avaliagdo.

5.1

O teste sera realizado em um

segundo estudo.

6 Avaliacdo Geral — Item 2.8
(0] estilo da redagdo
corresponde ao nivel
sociocultural do publico-alvo.

8.1

Na pagina 05 estda escrito "células
cancerigenas", talvez, se considerarem
pertinente, mudar para "células do
cancer".

6.1

Sugestdo acatada.

7 Avaliacao Geral — [tem 2.9
O estilo de redacdo ¢ capaz de
atingir  diferentes camadas
socioculturais.

7.1

7.2

7.3

7.4

Na pagina 13 alterar a escrita do texto:
Texto original: Em alguns casos, ¢
recomendado a interrupcdo momentanea
do tratamento, até que vocé se recupere.
Sugestdo: Em  alguns casos, ¢
recomendado parar por um tempo o
tratamento, até que vocé se recupere.
Modificar escrita dos textos da pagina 5,
as informagdes estdo redundantes.

Na pagina 7, modificar escrita do texto
para que a informacao fique mais direta.
Na pagina 8 sugiro modificar a escrita do
texto para: Sim! A Imunoterapia pode
causar algumas reacdes inflamatdrias no
corpo e no local do cancer. Os efeitos mais
comuns sdo: Lesdes na pele, coceira ou
vermelhiddo; Tosse; Diarreia; Cansago
Alteragdes nos Exames de Sangue
Modificar a  escrita do texto:
E de extrema importincia que vocé
comunique a equipe responsavel pelo seu
tratamento sobre as mudangas no seu
corpo.

Para: Comunique a equipe responsavel
pelo seu tratamento caso perceba qualquer
um dos efeitos colaterais ou outras
mudangas no seu corpo.

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Sugestao acatada.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada.

Sugestio acatada.

Sugestio acatada.

8 Avaliacao Geral - Item 2.11
O tamanho do titulo e dos
topicos esta adequado

8.1

8.2

8.3

Sugiro aumentar a letra dos topicos e
colocar um pouco mais para baixo.
Deixar o titulo do manual de uma cor so,
e com letra serifada.

Aumentar as letras dos titulos para
destacar.

No corpo do texto tamanho 12 ou 14 com
espagamento de 1,2 ou 1,5.

8.1

8.2

8.3

Sugestdo acatada.
Sugestao acatada.

Sugestao acatada.

9 Avaliacio geral —-Item 3.7 0
manual ¢ efetivo quando
propde ao paciente adquirir
conhecimento sobre
autocuidado para controle de
eventos adversos.

9.1

Acrescentar orientagdes ¢ manejos dos
eventos adversos para prevencao de casos
graves, e principalmente o que fazer caso
apresente cada sintoma, se procura o
pronto atendimento ou entra em contato
com a equipe.

9.1

Sugestdo acatada.

1 Avaliacao Especifica — [tem
1.4 As Ilustragoes facilitam a

1.1

Imagem na pagina 6 remete ao Corona
Virus.

1.2

Imagem retirada.
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compreensdo do contetido e
sdo suficientes.

A . 2.1 Acrescentar os sinais de alerta para 2.1 Sugestdo acatada. Item revisado e
2 Avaliacio Especifica — Item . . , . A
. ~ sintomas graves, explicar o que ¢ e reescrito conforme evidéncias
2.1 As informagdes . ~ . . . .
. quantos episodios sdo considerados disponiveis na literatura.
apresentadas sobre os efeitos N )
: . ~ diarreia, o que fazer se tiver com muco e
colaterais e manejo estdo : . L
S sangue (colite autoimune) na pagina 11.
cientificamente corretas.
3 Avaliacao Especifica — Item 3.1 Na pagina 12, ao mencionarem a pratica 3.1 Sugestdo acatada
2.5 Todas as informagdes de atividade fisica, como caminhada,
pertinentes estdo apresentadas deixar orientacdes sobre os horarios
neste topico. recomendados para pratica de atividades
fisicas ao ar livre, devido a exposicao
solar.
4 Avaliacdo Especifica: Item 4.1 No campo "tratamento", fiquei na divida, 4.1 Sugestdo acatada, cartdo de

3.2 As mensagens estdo
apresentadas de maneira clara
¢ objetiva.

se ¢ para preencher com o nome do
imunoterapico, ou outros tratamentos
realizados? Pois logo abaixo ja esta sendo
informado que o paciente estd em
tratamento com Imunoterapia. Se for o
nome do imunoterapico, eu sugiro colocar
essa palavra ao invés de tratamento.

identificagdo modificado.

5 Avaliacgiao Especifica — [tem
34 Todas as informagdes
pertinentes estdo apresentadas
neste topico.

5.1

5.2

Acrescentaria o telefone da pessoa de
contato no cartdo de identificagdo para
facilitar o contato em uma emergéncia.
Sugiro modificar a escrita do cartdo de
identificagdo para:
Paciente em tratamento oncolégico com
Imunoterapia, com restrigdo ao uso de
medicamentos corticoides. Em caso de
emergéncia entrar em contato com médico
responsavel.

Fonte: Elaboragdo dos autores, 2025.

5.1 Sugestdo acatada, adicionado no
cartdo de identificag@o espago para
anotac¢do dos telefones em caso de

5.2

emergéncia.

Sugestio acatada.

Foi sugerido por um dos juizes o acréscimo de informagdes sobre os sinais de alerta para

sintomas graves, como a colite, explicando ao paciente a partir de quantos episodios sdo

considerados diarreia e o que deve ser feito em caso de apresentarem muco ou sangue nas fezes. A

sugestdo foi acatada e foi modificado no manual o item que fala sobre a possivel apresentacao de

diarreia, onde foi alterado o texto para: E considerado diarreia, quando se tem mais episodios de

fezes amolecidas ou liquidas ao dia do que o normal. Fique atento! Se vocé tiver mais do que 4

episodios de diarreia por dia, procure o servico de emergéncia do hospital em que vocé é atendido.

Caso vocé observe sangue ou “catarro” nas fezes, também busque atendimento.

Os juizes sugeriram algumas alteracdes na aparéncia do manual, incluindo a melhoria do

contraste entre as cores, o ajuste do tamanho das letras dos titulos e a modificacdo das cores dos
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titulos. Com base nessas sugestdes, a capa foi reformulada, apresentando a palavra "Imunoterapia"
em uma unica cor. Além disso, as cores do manual foram ajustadas para aprimorar o contraste: na
versao inicial enviada aos juizes, a cor base era laranja, e foi substituida por um tom de rosa claro.
O tamanho da fonte dos titulos das se¢des também foi aumentado para facilitar a leitura dos
pacientes. Além dessas mudangas, a apresentacdo do manual foi ajustada, passando do formato

retrato para o formato paisagem (APENDICE C).
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6. DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo validar um manual educativo elaborado para orientar
pacientes com cancer submetidos ao tratamento com imunoterapia. Os resultados demonstraram
alto nivel de concordancia entre os juizes em relacdo a maioria dos itens avaliados, indicando que
o manual tem seu conteudo e aparéncia validados para uso na pratica clinica. No que tange aos
pontos fortes e fracos, identificou-se que os itens com maior e menor IC permite destacar os pontos
fortes do manual, tais como: clareza dos dados ¢ das informagdes e relevancia do conteudo e,
também, as areas que necessitam de melhorias, como por exemplo: apresentacdo de algumas
imagens e o uso de linguagem técnica em alguns pontos. As sugestdes dos juizes foram cruciais
para aprimorar o manual, demonstrando a importancia da participagdo de especialistas na avaliagdo
de materiais educativos.

A validagao realizada pelos juizes teve como objetivo garantir a validade das informagdes
contidas no manual, tornando-o uma ferramenta util para a educagao em saude na pratica clinica.
A titulagdo e o tempo de experiéncia dos juizes especialistas foram critérios essenciais para que
pudessem ser considerados juizes na tematica abordada pelo manual. Para que um profissional seja
reconhecido como juizes, ¢ necessario que ele tenha dominio sobre o assunto e experiéncia pratica,
0 que pode ser avaliado por meio de seus titulos, idealmente com uma titulagdo minima de
mestrado, publicacdes e tempo de atuagdo (FEHRING, 1987).

Observou-se em relacdo ao perfil dos juizes e sua relevancia que a amostra incluiu uma
variedade de profissionais da saide (enfermeiros, médicos e farmacéuticos) e, inclusive, uma
enfermeira especialista em letramento em saude, o que enriqueceu a andlise e possibilitou
diferentes perspectivas sobre a validade do manual. No que tange a experiéncia € conhecimento, a
maioria dos juizes possuia relevante experiéncia na area de Oncologia, desenvolvimento de
tecnologia educativa e validacdo de instrumentos, o que conferiu maior credibilidade aos
resultados.

Embora a validacdo do manual educativo tenha se fundamentado na avaliacdo de um
numero limitado de especialistas, similar a outros estudos que contaram com a participacao de nove
a dez juizes (FEITOSA,2020; MIRANDA,2023), os resultados alcancados foram considerados
satisfatorios e significativos. A analise criteriosa dos especialistas atestou a validacdo do material
tanto em sua apresentagao visual quanto na pertinéncia do contetido. Além disso, todas as sugestoes
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e observagdes propostas por esses especialistas foram minuciosamente analisadas e integradas ao
manual, com o objetivo de otimizar sua adequacdo e assegurar a maxima eficacia para o publico-
alvo.

No estudo em questao, 8 dos 9 juizes tinham o titulo de mestre e 5 possuiam o titulo de
doutor. Todos os juizes que participaram do processo de validagdo, possuiam uma pontuacao
minima estabelecida de 5 pontos, sendo que a média geral foi de 12,1 pontos. Esses dados mostram
que os juizes possuem uma solida qualificacdo académica e ampla experiéncia pratica na tematica
do manual.

Segunda Sena (2020), a participacdo de juizes com formacdo académica e experiéncia
pratica na temadtica ¢ essencial para uma avaliacdo aprofundada do conteudo de um manual
educativo, levantamento de pontos a serem melhorados e aperfeicoados no material. Assim,
contribuem para que o contetido traga informacdes pertinentes e seja capaz de aprimorar o
conhecimento dos pacientes sobre a tematica.

Os itens do primeiro bloco de analise referem-se aos objetivos que se busca alcangar com
a construgdo do manual educativo. A analise dos dados demonstrou que ¢ eficaz para finalidade
para a qual foi criado. Em concordancia com as principais diretrizes internacionais de oncologia,
que ressaltam a importancia de fornecer informacdes especificas sobre os efeitos colaterais
relacionados a imunoterapia a pacientes e cuidadores antes do inicio da terapia. Além disso, essas
diretrizes recomendam a continuidade da educag¢do para pacientes e cuidadores ao longo do
tratamento e durante o periodo de sobrevivéncia (WOOD, 2019).

Muitas vezes, os pacientes ndo relatam os efeitos colaterais com precisdo, temendo a
interrupcao do tratamento, o que torna crucial incentiva-los a entrar em contato o mais rapido
possivel para discutir qualquer alteragao em sua condicao de satide com a equipe responsavel pelo
tratamento. Além disso, ¢ importante informar os pacientes que os efeitos colaterais imuno
relacionados podem frequentemente ser gerenciados de maneira eficaz, sem a necessidade de
interrupcao permanente do tratamento, especialmente quando identificados precocemente
(BRAHMER, 2018; FECHER, 2013).

Nesse contexto, uma sugestdo relevante dos juizes foi aprimorar o item 1.4 da avaliagao
geral, que obteve um IC de 77,7%, que trata da eficacia do material educativo no auxilio ao
autocuidado dos pacientes no controle dos efeitos adversos. O juiz sugeriu a criagao de uma tabela

ou espaco dentro do manual onde os pacientes pudessem registrar informagdes detalhadas sobre os
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sintomas, como incidéncia, frequéncia, intensidade e data de inicio e término, além de anotar
davidas relacionadas ao tratamento. Isso facilitaria o processo de comunicagdo com a equipe de
Oncologia, permitindo que o paciente fornecesse dados importantes para esclarecer duvidas e
garantir o melhor acompanhamento do tratamento.

O item 2.2 da avaliagdo geral, que visava verificar se o material estava adequado ao nivel
sociocultural do publico-alvo, obteve um IC inferior a 80%, indicando que, embora o manual tenha
sido em grande parte bem estruturado, existem areas que precisam de ajustes para atender
plenamente as diversidades socioculturais e educacionais dos pacientes. Esse resultado evidencia
a importancia de garantir que a construgdo de contetido educativo seja inclusiva, acessivel e
compreensivel para todos os pacientes, independentemente de seu nivel educacional.

Santos (2020) destaca que ¢ fundamental que materiais educativos em saltde sejam
elaborados de maneira a respeitar as diretrizes de acessibilidade e inclusdo, para que todas as
informagdes sejam adequadamente assimiladas, considerando as variadas realidades de
aprendizado e as limitagdes cognitivas que os pacientes podem apresentar. Portanto, a revisao e
adaptagdo do material devem se concentrar em simplificar a linguagem, utilizar recursos visuais
acessiveis e garantir que as instru¢des sejam claras e diretas, promovendo uma comunicacao eficaz
com todos os pacientes, sem excegoes.

A educacao do paciente desempenha um papel crucial na promog¢do da seguranga no
cuidado em satde, especialmente no contexto oncoldgico. Ao capacitar os pacientes com
informagoes claras e acessiveis, € possivel reduzir riscos, prevenir eventos adversos e fortalecer a
participagdo ativa no proprio tratamento. Uma pesquisa recente sobre intervencdes voltadas a
cultura de seguranca destaca a educagao do paciente como uma estratégia central para aumentar o
engajamento e promover praticas mais seguras no cuidado oncolégico (LE, 2024). Esses achados
reforcam a necessidade de investir em materiais e abordagens educativas eficazes, que empoderem
0 paciente como parte integrante da equipe de seguranga, contribuindo para um cuidado mais
seguro, centrado e de alta qualidade.

Durante o processo de avaliagdo, os juizes identificaram &reas que poderiam ser
aprimoradas, como a linguagem técnica em algumas partes do manual e a necessidade de ajustes
no design grafico para tornar o material mais atraente e de facil leitura para pacientes com

diferentes niveis educacionais.
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A sugestao de incluir um espaco para que os pacientes registrassem detalhes sobre os
sintomas, como a intensidade, a frequéncia e a duragcdo, foi uma das recomendagdes mais
relevantes. Isso ndo so facilitard o acompanhamento pelo profissional de saude, mas também
ajudaré os pacientes a se sentirem mais confiantes e no controle de sua saide durante o tratamento,
promovendo o autocuidado. Essas sugestdes destacam a importancia de um manual ndo apenas
como um repositério de informagdes, mas como uma ferramenta interativa que facilita a
comunicac¢do entre pacientes e profissionais de satde (MOREIRA, 2003; BRAHMER, 2018).

O design grafico do manual também recebeu atencdo significativa durante a validagdo. O
layout, a escolha da tipografia, o contraste das cores ¢ a disposi¢ao das informagdes sdo elementos
que, quando bem planejados, ajudam na reten¢do da informagao e tornam a leitura mais agradavel.
De acordo com Birnbaum (2015), um material educativo visualmente agradavel e bem estruturado
tem maior impacto na compreensdo ¢ na motivagdo do paciente, facilitando a assimilagcdo dos
conteudos, especialmente para pacientes que podem ja estar em um estado de satde debilitado
devido ao tratamento.

Estudos sobre design em saude ressaltam que o engajamento do paciente ¢ um principio
essencial para a efetividade dessas ferramentas educativas, sobretudo quando se considera o estado
de satde frequentemente debilitado dos individuos em tratamento oncologico. Além de facilitar a
compreensao, esse tipo de abordagem estimula a participacao ativa do paciente em seu proprio
cuidado, incentivando o relato precoce de sinais de alerta e fortalecendo a seguranga e a eficacia
do tratamento.

Uma das sugestdes listadas no Quadro 1 é que o manual educativo fosse testado com
pacientes que realizam o tratamento para o cancer utilizando imunoterapia tanto no ambito do
Sistema Unico de Saude quanto nas institui¢des privadas de satide. Pasquali (1997) destaca que a
validagdo deve ser realizada com a populagdo-alvo. Assim, em um estudo subsequente, busca-se
dar continuidade a valida¢do do manual educativo por meio da avaliagdo semantica do material por
pacientes com cancer submetidos ao tratamento com imunoterapia.

A enfermagem oncologica tem assumido um papel cada vez mais estratégico no tratamento
do cancer com imunoterapia, como demonstram diversas publicacdes recentes. Enfermeiros
especializados sdo fundamentais na orientacdo detalhada de pacientes e familiares, explicando o
funcionamento da imunoterapia, seus possiveis efeitos adversos e a importancia da adesdo ao plano
terapéutico (FIALHO, 2021). Além disso, sua atuacao ¢ indispensavel no monitoramento continuo
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dos pacientes, permitindo a identificacdo precoce e o manejo adequado dos eventos adversos
especificos desse tipo de tratamento, que diferem significativamente dos efeitos colaterais

observados na quimioterapia tradicional (SCHNEIDER,2021).

6.1 LIMITACOES DO ESTUDO

O processo de validagdo permitiu uma melhor organizagdo do manual, assegurando a
confiabilidade das informagdes, além de proporcionar maior clareza, objetividade e adequacao do
conteudo. No entanto, uma limitacao deste estudo foi a ndo realizagao da avaliagdao semantica, que
sera realizada em um segundo estudo, uma vez que ¢ fundamental que o material também seja

validado pelo publico-alvo, garantindo sua efetividade e compreensao.
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7. CONCLUSAO

O manual educativo para pacientes com cancer submetidos a Imunoterapia foi avaliado e
validado, por 9 juizes, com IC global de 89,13%. Na avaliacdo geral do manual, o indice de
concordancia da avaliagdo geral foi 88,46% e na avaliagdo especifica 90,4%. Frente a estes
resultados conclui-se que o manual “Imunoterapia. Manual de Orientagdes para Pacientes” foi
validado em relacdo ao conteudo e aparéncia.

Os manuais educativos constituem importante tecnologia de educa¢do em saiude e podem
ser utilizados como ferramenta para auxiliar profissionais de satde na orientacao de pacientes com
cancer, promovendo o empoderamento e a autonomia dos pacientes no processo de cuidado.

Os resultados deste estudo demonstram que o manual educativo elaborado apresenta um
relevante grau de validade de contetido e aparéncia, sendo considerado pelos especialistas como
uma ferramenta 1til para a educagdo de pacientes com cancer. A ampla concordancia entre os juizes
quanto a clareza dos dados e das informagdes e a relevancia do conteudo indica que o material esta
alinhado com as melhores praticas de educagcdo em saude. No entanto, as sugestdes dos
especialistas foram importantes para aprimorar a apresentagdo visual do material e a clareza de
alguns conceitos técnicos, o que demonstra a importancia da participacdo de diferentes
profissionais na avaliacdo de materiais educativos, principalmente em relagdo a boa didatica.

A educacao dos pacientes sobre o tema deve adotar uma abordagem variada de estratégias
de ensino, levando em conta as necessidades e preferéncias individuais dos pacientes, com énfase
no seu empoderamento. E fundamental que os profissionais de satide sigam desenvolvendo
tecnologias educativas, sempre considerando diferentes tipos de publicos, por meio da criagao de
materiais como videos, aplicativos para celulares e outras ferramentas inovadoras e inclusivas,
como por exemplo, tecnologias educativas em libras e manuais falados.

Espera-se que o manual seja amplamente utilizado por profissionais de satide que atuam na
assisténcia ao paciente com cancer, auxiliando os pacientes submetidos a imunoterapia a se
informar sobre o seu tratamento. Além disso, destaca-se que o manual serd periodicamente revisado

sempre que novas recomendacdes sobre o tema forem disponibilizadas.
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APENDICE A — Instrumento de Avaliacdo do Manual pelos Juizes

Identificacao

Iniciais do seu nome:
Profissao:

Tempo de atuacdo na area:
Tem especializacdo: ( ) SIM () NAO
Se sim, qual area:
Em qual institui¢do realizou a especializacao:
Ano de conclusao da Especializac¢ao:
Realizou mestrado: ( ) SIM () NAO

Se realizou mestrado, informar a drea/linha de pesquisa:
Em qual instituicao realizou o mestrado:
Ano de conclusdo do Mestrado:

Realizou doutorado: Realizou mestrado: ( ) SIM () NAO
Se realizou doutorado, informar a area/linha de pesquisa:
Em qual institui¢do realizou o doutorado:
Ano de conclusao do Doutorado:

Tema(s) do(s) trabalho(s) de conclusdao (Especializagdo, Mestrado e/ou
Doutorado):
Publicacao de pesquisa cientifica na(s) tematica(s): ( ) Oncologia ( ) Imunoterapia ( )
Tecnologia educativa em satde () Validacao de Instrumentos ( )Outros:
Participa de Grupos de Pesquisa: ( ) SIM () NAO

Tematica do Grupo de Pesquisa do qual vocé faz parte: ( ) Oncologia ( ) Imunoterapia ( )
Tecnologia educativa em satde () Validacao de Instrumentos ( )Outros:

Orientacoes de Preenchimento

Antes de iniciar o preenchimento deste instrumento de avaliacdo, por favor, leia
minuciosamente o manual educativo disponibilizado. Em seguida, proceda com a leitura e
preenchimento do instrumento de avaliacao, marcando um “X” em um dos niimeros que
estdo ao lado de cada afirmacdo, conforme a escala a seguir:

1- Inadequado

2- Parcialmente adequado

3- Nao tenho certeza

4- Adequado

5- Totalmente adequado.

Para as opc¢des 1 (inadequado) e 2 (parcialmente adequado), descreva o motivo pelo qual
atribuiu este valor ao item. Ndo existem respostas corretas ou erradas. Sua opinido é muito
importante para que possamos adequar o manual educativo para os pacientes. Assim,
pedimos que responda todos os itens.
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A primeira parte (avaliagdo geral) deste instrumento sera utilizada para avaliagdo geral do
manual. ] a segunda parte (avaliacdo especifica), se refere a avaliagdo de cada um dos tépicos
contemplados no manual, de forma a facilitar a sua avaliacao.

PARTE 1 - Avaliacao Geral
1. OBJETIVOS - As afirmacgdes abaixo se referem aos propdsitos, metas ou fins que
se deseja atingir com a utilizacdo do manual educativo.

1.1 O manual é coerente com as necessidades dos
pacientes com cancer submetidos ao tratamento com | 1 | 2 |3 | 4 | 5
imunoterapia
1.2 E coerente do ponto de vista do processo de

. 112|134 |5
tratamento (etapas do tratamento e toxicidades)
1.3 E coerente do ponto de vista do processo de
educacdo em saude (fornece informacdes e orientacées |1 (2 |3 |4 |5
importantes e necessarias)
1.4 E efetivo para auxiliar o paciente na manutencio do
autocuidado para controle de eventos adversos |1 |2 |3 |4 |5
relacionadas ao tratamento

1.5 Promove mudan¢a de comportamento e atitude 1(2|3|4]5
1.6 Poc.le circular no meio cientifico da area de 11213 4l5
oncologia

1.7 Atende aos objetivos de instituicdes que prestam
assisténcia a pacientes com cancer submetidos ao|1 |2 |3 |4 |5
tratamento com imunoterapia

Comentarios e sugestoes:

2. ESTRUTURA E APRESENTACAO - Referem-se a forma de apresentar as
informacgdes. Isto inclui sua organiza¢do geral, estrutura, estratégia de apresentacao,
coeréncia e formatacao.

2.1 0 manual educativo é apropriado para pacientes
com cancer submetidos ao tratamento com |1 |2 |3 |4 |5
imunoterapia (publico-alvo)

2.2 O material esta apropriado ao nivel sociocultural do
publico-alvo

23 E capaz de atingir diferentes camadas 112131als
socioculturais.
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2.4 As informagdes estdo apresentadas de maneira
clara e objetiva.

2.5 As informacoes apresentadas estdo cientificamente
corretas.

2.6 Ha sequéncia logica do contetido abordado

2.7 As informagdes estdo bem estruturadas em
concordancia verbal, nominal e ortografia.

2.8 O estilo da redagdo corresponde ao nivel
sociocultural do publico-alvo

2.9 O estilo de redacdo é capaz de atingir diferentes
camadas socioculturais.

2.10 As informagdes da capa, contracapa, sumario e
apresentacdo estao coerentes.

2.11 0 tamanho do titulo e dos topicos esta adequado.

2.12 quantidade de paginas estd adequada.

Observagoes:

3. RELEVANCIA - Refere-se a caracteristica que avalia o grau de significancia do

material educativo apresentado.

3.1 Os temas abordados retratam aspectos essenciais
para a compreensdo do tratamento e autocuidado para
controle de eventos adversos que devem ser reforcados
ao publico-alvo

3.2 O manual propoe ao paciente adquirir
conhecimento sobre o tratamento com imunoterapia.

3.3 0 manual propde ao paciente adquirir
conhecimento sobre a identificagdo e autocuidado para
o controle de eventos adversos

3.4 0 manual é efetivo quando propde ao paciente
adquirir conhecimento sobre autocuidado para
controle de eventos adversos.

3.5 0 manual aborda os assuntos necessarios para que
o paciente conheca o tratamento com imunoterapia e os
possiveis eventos adversos.
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3.5 Esta adequado para ser utilizado como forma de
tecnologia educacional para educac¢do dos pacientes.
3.6 0 manual é efetivo quando propde ao paciente |1 (2 |3 |4 |5
adquirir conhecimento sobre o tratamento com
Imunoterapia.

3.7 0 manual é efetivo quando propde ao paciente |1 (2 |3 |4 |5
adquirir conhecimento sobre autocuidado para
controle de eventos adversos.

Comentarios e sugestoes:

PARTE 2 - Avaliacao Especifica
1- Conceitos e indicagdo - Refere-se aos conceitos de Imunoterapia e qual a sua
indicacao

B1.1 As informacgdes apresentadas sobre imunoterapia
e o tratamento estdo cientificamente corretas.

B1.2 As mensagens estdo apresentadas de maneira
clara e objetiva.

B1.3 Ha sequéncia logica do conteuido proposto. 12 (3|4]|5
B1.4 As ilustragdes facilitam a compreensdo do
conteudo e sdo suficientes.

B1.5 Todas as informagdes pertinentes estdo
apresentadas neste topico.

2- Efeitos colaterais e Manejo - Refere-se ao contetildo que o manual traz sobre os

efeitos colaterais e manejo dos eventos adversos relacionados a Imunoterapia.
B2.1 As informagdes apresentadas sobre os efeitos
colaterais e manejo estdo cientificamente corretas.

112|134 |5

B2.2 As mensagens estdo apresentadas de maneira
clara e objetiva.

B2.3 Ha sequéncia logica do contetido proposto. 112 (3|4]|5
B2.4 As ilustragdes facilitam a compreensdo do
conteudo e sdo suficientes.

B2.5 Todas as informacgdes pertinentes estdo
apresentadas neste topico.

3 - Cartdo de identificacao - Refere-se ao modelo de cartao de identificacdo anexado
no manual

3.1 As informacgdes apresentadas sobre o cartdo de
identificacao estao cientificamente corretas.
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3.2 As mensagens estao apresentadas de maneira clara
e objetiva.

3.3 Ha sequéncia logica do contetddo proposto.

3.4Todas as informagdes pertinentes estdo
apresentadas neste topico.

Sugestoes:
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar voluntariamente do projeto de pesquisa
“Elabora¢do de manuais educativos em saude para pacientes com cancer”, sob a responsabilidade
da pesquisadora Christiane Inocéncio Vasques. O projeto prevé a elaboragdo de um manual
educativo para pacientes com cancer submetidos a tratamento com imunoterapia. O objetivo desta
pesquisa ¢ elaborar um manual educativo para pacientes com cancer submetidos a imunoterapia,
bem como realizar a validagdo de face e contetido do manual por juizes nesta tematica. O(a)
senhor(a) receberd todos os esclarecimentos necessarios antes € no decorrer da pesquisa e lhe
asseguramos que seu home nao aparecera sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omissao total
de quaisquer informagdes que permitam identifica-lo(a).

A sua participacao se dara por meio da avaliagdo e julgamento dos itens que compdem o
manual quanto a abrangéncia, clareza, coeréncia, criticidade dos itens, objetividade, redacao
cientifica, relevancia, sequéncia e unicidade. Vocé fara a avaliagdo do manual por meio de um link,
contendo o manual e o instrumento de coleta de dados, que serd enviado para o seu e-mail. Estima
se que sera necessario cerca de uma hora e trinta minutos para que vocé possa fazer a avaliacao do
manual. Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa sao desconforto por identificar
lacunas no seu conhecimento sobre a tematica.

Se o(a) senhor(a) aceitar participar, estara contribuindo para validar um manual educativo
que podera ajudar o paciente com cancer a compreender o tratamento com inibidores imunes de
checkpoints ao qual ele estd sendo submetido, a entender quais sdo os efeitos colaterais que podem
ocorrer devido a este tratamento, além de entender quais medidas podem ser adotadas por ele para
ajudar no manejo destes efeitos colaterais. O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou
participar de qualquer procedimento) qualquer questdo que lhe traga constrangimento, podendo
desistir de participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a).
Sua participagao € voluntaria, isto €, ndo ha pagamento por sua colaboragao. Todas as despesas que
o(a) senhor(a) tiver relacionadas diretamente ao projeto de pesquisa (tais como, passagem para o
local da pesquisa, alimentagdo no local da pesquisa ou exames para realizacdo da pesquisa) serao
cobertas pelo pesquisador responsavel.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participagdao na pesquisa, o(a)

senhor(a) devera buscar ser indenizado, obedecendo-se as disposi¢des legais vigentes no Brasil. Os
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resultados da pesquisa serdo divulgados na Universidade de Brasilia podendo ser publicados
posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a
guarda do pesquisador por um periodo de cinco anos, apos isso serao destruidos.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor telefone
para: Christiane Inocéncio Vasques, no Departamento de Enfermagem da Faculdade de Ciéncia da
Satde nos telefones (61) 98315-2662 ou 3107 1711, disponivel inclusive para ligagdo a cobrar. Se

preferir, pode entrar em contato por e-mail: chvasques@unb.br.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da
Saude (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de diferentes
areas cuja funcdo ¢ defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

As duvidas com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa
podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail: cepfs@unb.br ou
cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs, de
segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Satde, Campus

Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento clicando na opg¢ao sim abaixo.

DATA:

NOME COMPLETO:

Concordo em participar da pesquisa:
( )SIM
(  )NAO
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APENDICE C — Manual Educativo para Pacientes com Cancer Submetidos a Imunoterapia

MANUAL DE ORIENTACOES PARA PACIENTES

Este manual & resultado parcial de dissertagao de mestrado desenvolvida no ambito do

Programa de Pds-Graduacao emn Enferrmagem da UnB e projeto de pesguisa desenvolvido

junto ao Programa de Iniciacdo Cientifica da UnB. Projeto financiado pelo Conselho

Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolagico (CNPq) e Fundacao de Amparo a
Pesquisa do Distrito Federal (FAP-DF).

f’:;:_:_\\
e £ X
UnB @CNPq -
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APRESENTACAO

Este manual fol elaborado para ajudar vocé a entender o que € 3
imunoterapia, como vai ser o seu tratamento, quais efeitos colaterais
voce pode apresentar e o que vocé pode fazer se apresenta-los.

O QUEE
IM UNOTERAPIA"

A imunoterapia € um tratamento que age em
conjunto com o sisterma imunolégico, gque & o
responsavel por combater diversas doencas,
incluindo infeccdes e canceres.

QO sistema imunolégico desempenha um  papel
fundamental na defesa do organismo.

As células do cancer, ao longo de seu crescimento,
podem desenvolver mecanismos para enganar o
sistema  imunoclégico, impedindo que ele as
reconheca.

A imunoterapia tem como objetive reforcar ou
bloguear esses mecanismos, capacitando o sisterna
imunoldgico a identificar e eliminar o cancer.
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PARA QUAL TIPO DE
CANCER E USADA?

A imunoterapia pode ser utilizada para o tratamento
de varios tipos de cancer, como:

« Pele (Melanoma)

» Rim e Bexiga

« Figado

«Mama

» Linfornas, Leucemia e Mielomas
* Estdmago

« Cabeca e Pescoco

« Intestino

» Pulmao

COMO SERA O
TRATAMENTO?

A imunoterapia pode ser feita no
ambulatério, sem que vocé precise ser
internado.

A medicacao podera ser feita na veia ou
por meio de cateteres de longa duracao
(PICC ou Port a Cath).

Geralmente, o tratamento ocorre a cada
28 dias. Mas, também podem ocorrer a
cada 15 ou 21 dias, a depender o tipo de
imunoterapia.




POSSO TER

Sim! A imunoterapia pode causar algumas reacoes inflarmatdrias
no corpo e no local do cancer. Os efeitos mais comuns sao:

Lesbes na pele, coceira ou vermelhidao
Tosse

Diarreia

Cansaco

Alteractes nos exames de sangue

Algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais e
outras ndo. Quando os efeitos colaterais acontecemn, eles
podem variar de pessod para pessod,

O QUE FAGCO SE TIVER

Comunigue a equipe responsavel pelo seu
tratamento caso perceba qualgquer efeito colateral ou
mudancas no seu corpo.

Tome apenas os medicamentos que forem
receitados pelo seu médico!

Durante o tratamento, nao tome vacinas sem a
orientagao do seu meédico. S use corticdides se for
orientado pelo seu médico.



Agui vao algumas orientagoes caso vocé tenha algum efeito colateral:

Vocé pode sentir coceira pelo corpo e perceber algumas
alteracbes na pele, como manchas averrmelhadas,
protuberancias do tipo espinhas, bolhas e perda da cor da pele.
Tente nao cogar!

Evite banhos muito quentes. Eles podem piorar a secura da pele
e causar desconforto.

Mantenha a pele sermpre hidratada com hidratantes sem alcool,
contendo ureia a 5% ou 10%, se a pele estiver integra.

Aplique o hidratante pelo menos 2 a 3 vezes ac dia para garantir
a hidratagao continua.

Sempre utilize protetor solar e, se possivel, evite a exposicao
direta ao sol entre 8h e 16h.

Se voce apresentar fezes liguidas ou amolecidas, isso j& pode ser considerado
diarreia. Ou, ainda, se vocé apresentar mais de 4 evacuagées de fezes por dia,
alem da frequéncia que normal para vocé:

Aumente a ingestao de liguidos [agua, agua de coco, sucos e chas).
Normalmente, devemos ingerir, no minimo, 2 litros de liguidos por dia.
Se wvocé estiver com diarreia, essa ingestao deve ser aumentada.

Procure manter uma alimentacao saudavel. Bvite comer alimentos
muito temperados, apimentados e gordurosos.

Coma frutas gue "prendem” o intestino como goiaba, banana, maca
Sermn casca e caju.

Antes de tomar qualguer medicamento, entre em contato com a equipe de sadde.

O medico podera te orientar sobre o uso de medicamentos.
Figue atento! Se vocé tiver mais do que 4 episodios de diarreia por dig,
procure o servico de emergéncia do hospital em vocé & atendido.

Caso vocé observe sangue ou “catarre” nas fezes, tambem busque
atendimento médico.
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O QUE FACO SE TIVER
EFEITOS COLATERAIS?

FADIGA (CANSACO)

Vocé pode sentir um cansaco extremo e
nac conseguir reunir energia suficiente
para realizar as atividades do seu dia a dia.

* Se vocé se sentir assim, descanse,
mas tambérm busque fazer uma
atividade fisica, poisela ajudaa
melhorar esse cansaco.

« Se puder, faca uma caminhada.
Procure caminhar antes das 9
horas da manha ou apds as 16
horas.

« Técnicas de relaxamento,
meditagdo e yoga, também
podem ajudar.

O QUE FACO SE TIVER EFEITOS COLATERAIS?

VOCE TAMBEM PODE APRESENTAR OUTROS EFEITOS COLATERAIS:

Tosse Seca, Cansaco aos Febre, Confusao Mental

minimeos esforgos ou
falta de ar

Sede Excessiva

Vermelhidao na pele,
Feridas ermn papulas,
Coceira

Perda ou
Canho de Peso

Calicas, Diarréia,
Catarro nas fezes,

Diminuicao ou
Fezes corn sangue

Aumento do volume
de urina, Aurmento da
Pressao arterial

Inchago nas Pernas

Fique atento a esses sinais! Se vocé apresentar qualquer um deles, entre em contato imediatamente com a
equipe de saude responsivel pelo seu atendimento e busque atendimento no servico de emergéncia.
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COMO FICA O

TRATAMENTO SE EVU TIVER

Dependendo do efeito colateral que vocé apresentar,
seu médico pode lhe recomendar o uso de alguns
medicamentos para melhorar os sintomas.

Em alguns casos, & recomendado parar o tratamento
por um tempo, até que vocé se recupere.

Caso seja um sintoma mais grave, que ofereca risco de
vida, o meédico podera parar o tratamento

definitivamente e, ainda que vocé se recupere, nao
voltara a receber imunoterapia.

REGISTRE SUAS

Mome:

Data de Nascirmenta:

Inicio da Imunoterapia:

Mumero de Ciclos previstos:

Registre ogw os efeftos cololerals gue vocd estd sentindo.
Anate também o dia, o hordrio e Quanlos vezes apresentou esses efeiioa

EFEITO DIA QUE DlA QUE QUANTAS VEZES

n
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CARTAO DE

Tenha sempre erm maos o cartao de identificacao do
paciente guando procurar atendimento de
emergéncia.

Mo cartac havera informacgoes sobre o medicarmento
gue voceé esta recebendo, possiveis efeitos colaterais,
0s contatos do seu medico e equipe responsavel pelo
seu tratamento.

Assim, a equipe de emergéncia sabera como
conduzir o seu atendimento.

Noés recomendamos que vocé destaque o cartao
a seguir, preencha e o leve na sua carteira ou
bolsa.

CARTAO DE IDEHﬂFIl:A!I;.iO DO PACIENTE

NOME:

DATA DE NASCIMENTO:

DIAGNOSTICO:

MEDICO RESPONSAVEL: CONTATO:

INSTITUICAO QUE REALIZA O TRATAMENTO:

IMUNOTERAPICO:

Paciente em tratamento oncolégico com imunoterapia, com restricdo ao
uso de medicamentos corticéides. Em caso de emergéncia entrar em

contato com meédico responsavel.

4
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Apresentagao do Projeto:
Conforme documento 'PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_1840039.pdf postado em
01/03/2022:

Resumo:

“A imunoterapia consolidou-se como um novo pilar do tratamento oncolégico. No Brasil, mais recentemente,
tem se destacado o uso de inibidores imunes de checkpoints, destacando-se o ipilimumabe para melanomas
e, nivolumabe e pembrolizumabe para melanomas, cdnceres de pulmio e carcinomas renais. Apesar dos
recentes avancgos, o tratamento com inibidores imunes de chekcpoints apresenta eventos adversos que sdo
bem distintos daqueles que ocorrem em decorréncia do tratamento com quimioterapia antineoplasica
convencional. Portanto, faz-se necessario o desenvolvimento de estratégias educacionais para os pacientes
com cancer submetidos a este tratamento. Objetivos: Elaborar e validar um manual educativo para
pacientes com cancer submetidos ao tratamento com inibidores imunes de checkpoints. Metodologia: Trata-
se de pesquisa metodolégica de carater descritivo e abordagem quantitativa. Para realizagéo deste estudo,
serdo adotadas as recomendacgdes de Echer (2005) para validagdo de manuais para o cuidado em saude:
etapa 1 - de construgdo do manual, que contempla a submissdo do projeto a um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), levantamento bibliografico sobre a literatura cientifica disponivel relacionada as tematicas

abordadas no manual educativo e elaboragdo do manual; etapa
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2 - validagdo do manual de aparéncia e conteldo por juizes especialistas, que contempla validagido do
manual por especialistas e adequacdo do manual. Para validagdo do manual, sera utilizado o modelo
proposto por Pasquali que recomenda a validagcdo por juizes. Os critérios de sele¢do dos juizes foram
estabelecidos levando em consideracio a titulagio, especializagdo, produgéo cientifica, conhecimento e
tempo de atuacdo na area em estudo, adaptados do modelo proposto por Fehring. Os enfermeiros juizes
serdo identificados por meio da lista de contatos de um grupo de enfermeiros oncologistas da qual a
pesquisadora faz parte. Aqueles que atenderem aos critérios de inclusdo serdo convidados a participar e
preencherdo o instrumento de avaliagdo dos itens contidos no manual educativo. A analise de dados sera
realizada por meio da analise do indice de Concordancia (IC) minimo de 80% como critério para adequagéo
e pertinéncia de cada item abordado no instrumento de avaliagdo, conforme recomendado por Pasquali
(1997). O item da escala Likert “1 - inadequado (l)” sera classificado como grau de discordancia; os itens “2 -

parcialmente adequado (PA)” e “3 - ndo tenho certeza (N)” serdo classificados como grau de indecisédo e os

itens “4 - adequado (A)” e “5 - totalmente adequado (TA)” como grau de concordancia (OLIVEIRA, 20086).

Dentre os itens analisados serdo considerados vélidos e mantidos apenas aqueles que obtiverem IC minimo
de 80%. O indice de concordancia de cada item sera calculado por meio da soma das respostas que
representarem concordancia (A + TA) sobre o total de respostas dos participantes. Os itens que obtiverem
percentuais inferiores a 80% serdo reformulados, considerando as sugestdes e as evidéncias disponiveis na
literatura. Serdo consideradas também as sugestbes de reformulagdo de itens que, apesar de terem
alcangado nivel de concordancia maior ou igual a 80%, forem pertinentes para melhor adequacédo do

manual.”

Objetivo da Pesquisa:
Conforme documento 'PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1840039.pdf' postado em
01/03/2022:

“Objetivo Primario;
Elaborar e validar um manual educativo para pacientes com cancer submetidos ao tratamento com
inibidores imunes de checkpoints.”

“Objetivo Secundario:
- Elaborar o manual de crientages aos pacientes em uso de inibidores imunes de checkpoints;

- Realizar validagao de face e conteldo do manual de crientagdo aos pacientes em uso de
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inibidores imunes de checkpoints por enfermeiros juizes.”

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Conforme documento 'PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1840039.pdf' postado em
01/03/2022:

“Riscos:

No que concerne aos riscos, os participantes poderdo se sentir desconfortaveis por identificarem, em si,
lacunas de conhecimento e, até mesmo, de capacitagdo técnica durante o processo de validagdo do
manual.”

“Beneficios:

Os participantes ndo se beneficiardo diretamente dos resultados desta pesquisa. Entretanto, eles
colaborarédo para validar um manual educativo que podera ajudar o paciente com cancer a compreender o
tratamento com inibidores imunes de checkpoints ao qual esta sendo submetido, a entender quais séo os
eventos adversos que podem ocorrem devido a este tratamento, além de entender quais medidas podem
ser adotadas por ele para ajudar no manejo destes eventos adversos. Apds a validagdo, o manual sera
registrado na Camara Brasileira do Livro e sua versao digital sera distribuida gratuitamente. Os enfermeiros
gue participarem da pesquisa poderdo, posteriormente, utiliza-lo em sua pratica clinica, beneficiando os

pacientes atendidos nos servigos em que atuam.”

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa intitulado: “Elaboracgao e validagdo de manuais educativos em salde para pacientes
com cancer” é um projeto que tem como objetivo elaborar e validar um manual educativo para pacientes
com cancer submetidos ao tratamento com inibidores imunes de checkpoints. Para realizagido deste estudo,
serdo adotadas as recomendacdes de Echer (2005) para validagdo de manuais para o cuidado em salude.

O projeto sera desenvolvido com recursos assegurados pelo Edital Universal 2018 do CNPq no valor totalde

R$ 16.600,00. O curriculo da pesquisadora responsavel (Profa. Dra. Christiane Inocéncio Vasques) foi
anexado.
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Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Documentos acrescentados ao processo e analisados para emissdo deste parecer:

1. Informagdes Basicas do Projeto: "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1840039.pdf', postado
em 01/03/2022;

2. Qutros; “Carta_Resposta_Pendencias_Projeto_Manuais.doc”, postado em 01/03/2022, Christiane
Inocéncio Vasques;

3. Outros: “Carta_Resposta_Pendencias_Projeto_Manuais.pdf’, postado em 01/03/2022, Christiane
Inocéncio Vasques: Pesquisador Principal;

4. Cronograma: “Cronograma_atualizado.docx”, postado em 10/02/2022, Christiane Inocéncio Vasques:
Pesquisador Principal;

5. Outros: "Carta_Encaminhamento.docx”, postado em 10/02/2022, Christiane Inocéncio Vasques:
Pesquisador Principal;

6. Declaragao de Pesquisadores “Termo_Responsabilidade_Pesquisador.doc”, postado em 10/02/2022,
Christiane Inocéncio Vasques: Pesquisador Principal.

Recomendacgobes:
Nao se aplicam.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Analise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 5.219.280:

1. Sobre o cronograma:

1.1 O documento intitulado “Cronograma.pdf” precisa ser adequado, pois previa a aprovagado no CEP-FS até
31/12/2021 e o inicio das coletas em 01/02/2022. Como consequéncia, todas as etapas previstas no
cronograma precisam ser atualizadas para uma data posterior a aprovagao pelo CEP, prevendo o tempo de
tramite de 30 dias apos a aceitagdo dos documentos pelo CEP.

RESPOSTA: “Conforme orientagdo do parecerista, o cronograma foi atualizado, considerando a etapa de
submissdo e aprovacgdo pelo CEP até abril de 2022. A etapa de coleta de dados foi atualizada para iniciar
em junho de 2022. Novo arquivo intitulado “Cronograma Atualizade”, em formato que permite o uso do
recurso “copiar” e “colar’, foi anexado na Plataforma Brasil em 10/02/2022.”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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1.2 O cronograma apresentado no formulario online da Plataforma Brasil precisa ser atualizado conforme a
pendéncia 1, e também organizado em ordem cronolégica.

RESPOSTA: “O cronograma apresentado no formulario online da Plataforma Brasil foi atualizado e colocado
em ordem cronolégica. No entanto, quando abri novamente o processo para conferéncia, o formulario
estava fora de ordem cronolodgica. Tentei por duas vezes fazer a corregao, mas sempre que retornava para
checar estava fora de ordem. Me parece que a propria Plataforma Brasil desconfigura esse item.”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Sobre a documentacgdo:

2.1 Todos documentos devem ser disponibilizados também em formato que possibilite o uso dos recursos
"copiar” e "colar” em qualquer palavra ou trecho do texto (Norma Operacional CNS 001/2013). O Termo de
responsabilidade e compromisso do pesquisador responsavel informando ciéncia e cumprimento das Res.
CNS 466/2012 e 510/2016, com assinatura do pesquisador responsavel, em versdo editavel e sem
assinaturas nao foi anexado ao processo.

RESPOSTA: “O termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador, em formato que permite o uso
do recurso “copiar’ e “colar” e sem assinaturas foi anexado ao processo na Plataforma Brasil, conforme
solicitacéo do parecerista, em 10/02/2022.”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.2 A carta de encaminhamento ao CEP/FS em formato editavel e sem assinaturas nao foi anexada ao
processo.

RESPOSTA: “A carta de encaminhamento do CEP/FS, em formato que permite o uso do recurso “copiar” e
“colar”, foi anexada ao processo na Plataforma Brasil, conforme solicitagdo do parecerista, em 10/02/2022."
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3. Solicita-se que sejam incluidos no formulario online da Plataforma Brasil os tépicos abordados no projeto
detalhado intitulado “Projeto_manuais_educativos_versao2.docx”, a saber; 3.2 Participantes da Pesquisa;
Critérios de inclusdo dos juizes; 3.3 Procedimento de coleta de dados e 3.4 Instrumentos de Coleta de
Dados. Tal inclusdo & importante para a melhor compreensédo do procedimento de validagdo do manual
proposto e uniformizagdo da documentacao.
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RESPOSTA: “Esses topicos nao foram incluidos, pois o numero de caracteres permitido para o campo
“Metodologia Proposta” do formulario online na Plataforma Brasil permitiu que fosse incluido apenas as
informacgdes referentes a etapa 1, de elaboracdo do manual educativo.

Para atender a solicitagdo do parecerista, removemos o conteudo sobre a etapa 1, que ndo envolve a
participacdo de participantes de pesquisa e inserimos o conteldo solicitado. No entanto, novamente por
limitagdo imposta pelo numero de caracteres no campo “Metodologia Proposta” na Plataforma Brasil,
conseguimos incluir apenas o item 3.2 Participantes da Pesquisa e critérios de inclusdo dos juizes. Os
demais itens, a saber 3.3 Procedimento de coleta de dados e 3.4 Instrumentos de Coleta de Dados, foram
incluidos no campo “Metodologia de Andlise de Dados”.

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA.

4. Solicita-se que, na elaboragdo do manual, sejam elencadas também as reagfes medicamentosas sérias
dos agentes imunobiolégicos abordados na pesquisa. Também devem ser apresentadas as classificagdo
desses medicamentos como precaugdo ou contraindicagdo, e ainda quais seriam os outros medicamentos
que podem, ou ndo, ser utilizados concomitantemente que acarretem em alteragdes da biodisponibilidade
dos imunobioldgicos levando em consideragéo que se trata de paciente critico, e que se objetiva minimizar
os riscos relacionados a terapéutica.

RESPOSTA: “As informagdes pertinentes serdo incluidas no manual educativo no momento da elaboragéo.”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5. Solicita-se que sejam apresentadas orientagSes no manual acerca de possiveis condigbes especiais,
incluindo gravidez, lactagdo, fungdo renal comprometida, fungdo hepatica comprometida, idosos e criangas.
RESPOSTA: “Essas informagdes indicadas pelo parecerista constam na bula do medicamento e sao
critérios observados pelo médico oncologista antes de prescrever o tratamento com imunoterapia. Assim, os
pacientes que sdo o publico-alvo do manual educativo ja terdo sido avaliados pelo médico em relacéo a
essas condigbes especiais, como gravidez, fung¢io renal comprometida, dentre outros. O manual educativo é
voltado para o paciente que tem prescrigao de tratamento com imunoterapia e tem o objetivo de esclarecer
ao paciente o que é imunoterapia, quais eventos adversos podem estar relacionados ao tratamento e como
ele pode auxiliar a equipe de saude na identificagdo precoce e manejo destes eventos. Portanto, ndo é
objetivo do manual informar sobre condi¢des especiais, tal como sugerido pelo parecerista.”
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

6. Solicita-se que seja apresentado, como beneficio direto aos juizes que serdo recrutados para a pesquisa,
o devido crédito quando da publicagdo do manual em formato digital.

RESPOSTA: “Comprometo-me a incluir, ao final do manual educativo, uma sec¢ao de agradecimento aos
juizes por terem participado da validagdo, sem citar nomes. Entendo que dar o devido crédito aos juizes
seria citar seus nomes como participantes da validacdo de face e contetdo, o que ndo é permitido, uma vez
gue suas identidades estardo protegidas por sigilo, tal como consta no TCLE que serd assinado por eles.”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Todas as Pendéncias foram atendidas. Nao foram observados ébices éticos.
Protocolo de pesquisa em conformidade com as Resolugdo CNS 466/2012, 510/2016 e complementares.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme a Resolugdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e Xl.2.d, os pesquisadores responsaveis devem
apresentar relatérios parciais semestrais, contados a partir da data de aprovagdo do protocolo de pesquisa;
e um relatério final do projeto de pesquisa, apds a conclusao da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1840039.pdf 11:51:02
Outros Carta_Resposta_Pendencias_Projeto_M| 01/03/2022 | Christiane Inocéncio | Aceito
anuais.doc 11:50:37 | Vasques

Outros Carta_Resposta_Pendencias_Projeto_M| 01/03/2022 | Christiane Inocéncio | Aceito
anuais.pdf 11:50:05 | Vasques

Cronograma Cronograma_atualizado.docx 10/02/2022 | Christiane Inocéncio | Aceito
16:33:41 Vasques

Outros Carta_Encaminhamento.docx 10/02/2022 | Christiane Inocéncio | Aceito
14:17:12 | Vasques

Declaragao de Termo_Responsabilidade_Pesquisador. | 10/02/2022 | Christiane Inocéncio | Aceito
Pesguisadores doc 14:11:42 [Vasques

Enderego: Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia - Campus Darcy Ribeiro
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QReran

mo

Declaragédo de Concordancia_lnstituicao_Proponente.p | 24/11/2021 |Christiane Inocéncio | Aceito

concordancia df 10:14:38 | Vasques

Outros Instrumento_Coleta_Dados.docx 23/11/2021 |Christiane Inocéncio | Aceito
13:04:49 | Vasques

QOutros Carta_Convite.docx 23/11/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito
13:04:28 [Vasques

Outros Concordancia_Proponente_sem_assinat|] 23/11/2021 |Christiane Inocéncio | Aceito

ura.docx 12:49:29 |Vasques

Projeto Detalhado / |Projeto_manuais_educativos_versao2.d | 23/11/2021 |Christiane Inocéncio | Aceito

Brochura ocxX 12:46:42 |Vasques

Investigador

TCLE / Termos de |TCLE_versao2.docx 23/11/2021 |Christiane Inocéncio | Aceito

Assentimento / 12:45:52 |Vasques

Justificativa de

Auséncia

Declaragao de Declaracao_infraestrutura.pdf 11/10/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito

Instituigéo e 14:49:28 |Vasques

Infraestrutura

Qutros Curriculo_L attes.pdf 11/10/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito
14:41:47 [Vasques

QOutros Carta_Encaminhamento.pdf 11/10/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito
14:37:54 | Vasques

Orgamento Orcamento.pdf 11/10/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito
14:37:07 | Vasques

Declaragao de Termo_Responsabilidade_Pesquisador. | 11/10/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito

Pesquisadores pdf 14:35:46 | Vasques

Cronograma Cronograma.pdf 11/10/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito
14:33:03 |Vasques

Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 11/10/2021 | Christiane Inocéncio | Aceito
14:26:28 | Vasques

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
BRASILIA, 04 de Abril de 2022
Assinado por:
Fabio Viegas Caixeta
(Coordenador(a))
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