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1. Esta definida a estrutura e o contetdo da intervencao educacional.

2. A intervencgao oferece um plano educacional e suporte profissional continuo.

3. Contribui para a implementacgao de intervencdes educacionais nos sobreviventes.
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ABSTRACT

Objective: to explain the protocol of a pilot study that aims to evaluate the feasibility and
acceptability of a nursing educational intervention to promote health behaviors in cancer
survivors. Method: the protocol was developed based on the Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials 2013 - SPIRIT 2013 Statement, in Porto, Portugal
in 2022. Results: the protocol would support the implementation of the pilot study in order
to assess the feasibility and acceptability of the procedures defined for the intervention,
estimate the recruitment and retention of participants, and define the sample size so that
possible reformulations of the educational intervention could be considered and proceed
to the evaluation phase. Conclusion: this study has laid the structural foundations and
content for conducting a pilot study and may ?Iater influence the decision to conduct a
randomized controlled trial.

DESCRIPTORS: Nursing; Nursing Practical; Oncology Nursing; Healthy Lifestyle; Health
Promotion.
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INTRODUCAO

As taxas de sobrevivéncia ao cancro tém aumentado de forma constante' Os
sobreviventes de cancro sdo definidos como pessoas com cancro e que completaram os
tratamentos com intencao curativa'. Nesse periodo, as pessoas enfrentam efeitos adversos
do cancro e tratamentos, que podem potenciar comorbilidades existentes, causando
agravamento do sofrimento psicolégico, maior utilizagao dos servicos de salide e maiores
custos. Além disso, ha maior prevaléncia de multiplas condi¢oes cronicas nos sobreviventes
quando comparados com grupos semelhantes sem cancro. Nos sobreviventes, o risco
de desenvolvimento de cancros secundarios, doencas cardiovasculares, renais, musculo-
esquelzéticas e enddcrinas maior quando comparado com a populagdo que nunca teve
cancro?.

A incerteza quanto ao futuro condiciona sentimentos de ambivaléncia nos sobrevi-
ventes de cancro, pois, por um lado, sentem que devem envolver-se em comportamentos
saudaveis, mas por outro, os medos impostos pela doenca criam condicionantes bastan-
te dificultadoras que os impedem de compreender as suas necessidades e capacidades.
Nesse sentido, embora os sobreviventes relatem fazer mudangas no comportamento de
salde, raramente auto iniciam mudangas comportamentais®. Logo, o Centers for Disease
Control and Prevention recomenda que as pessoas com cancro devam receber um plano
de cuidados de sobrevivéncia individualizado que inclua orientagdes para monitorizar e
manter a saude*.

Nessa perspectiva, os enfermeiros sdo profissionais capazes de implementar
intervencoes educacionais fazendo com que os sobreviventes se envolvam em praticas
de autocuidado relevantes. Essas intervengdes nos sobreviventes referem-se ao apoio
individualizado dos enfermeiros aos individuos, na transicdo do centro oncoldgico para
a comunidade, ajudando-os a antecipar questoes relacionadas com a sua propria satude®.

Embora subsistam evidéncias de que as interven¢des educacionais em enfermagem
potencializam a saide e a qualidade de vida dos sobreviventes de cancro, minimizam os
riscos de longo prazo e reduzam o risco de recorréncia, muitas agdes precisam ser realizadas
a fim de evitar brechas®. Em Portugal, o Programa Nacional para as Doencas Oncoldgicas
reforga que os sobreviventes tém necessidades particulares®, mas nao apresenta metas,
estratégias ou planos de acao.

As intervencdes educacionais encontradas na literatura que se focam na melhoria
dos comportamentos de salde nos sobreviventes sdo pertinentes, no entanto, nao estao
adaptados a populagao portuguesa’. Essas acoes enquadram-se nos modelos conceptuais
das intervengées complexas e devem comportar uma apreciagao preliminar e preparatéria
vital, a pilotagem. A pilotagem inclui procedimentos de teste da aceitabilidade, estimativa
de taxas provaveis de recrutamento e retencao e o calculo de tamanhos de amostra, que
reflitam uma andlise adequada antes da fase de avaliacao®.

Este artigo tem como objetivo explanar o protocolo de um estudo piloto cujafinalidade
€ projetar a avaliacao da viabilidade e a aceitabilidade de uma intervencao educacional em
enfermagem para promover os comportamentos de salde nos sobreviventes de cancro.

O protocolo foi desenvolvido para planear a avaliacdo da a) Viabilidade do recruta-
mento e dos procedimentos do estudo, b) Fidelidade da intervencao e da c) Aceitabili-
dade da intervencao e dos procedimentos do estudo piloto. O protocolo contempla uma
avaliagao secundaria que permitird influenciar a decisdo de prosseguir com um estudo
randomizado controlado.
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METODO

Foi desenvolvido um protocolo com base no SPIRIT2013 Statement’® (versao 1.0 de
15.07.2022). O SPIRIT2013 Statement fornece recomendagdes para definir o conteudo
minimo de um protocolo de um ensaio clinico e é amplamente usado como um padrao
internacional’.

O protocolo do estudo piloto apresentado, narra um estudo de grupo Unico, com
a seguinte questao de investigacao: Qual a aceitabilidade e viabilidade da Intervencao
Educacional em Enfermagem para promover Comportamentos de Saude nos Sobreviventes
de Cancro? A intervencao educacional serd implementada num hospital em Portugal. A
intervencao tem por base o Health Promotion Model'®, inclui um conjunto de oito sessoes
educacionaiﬁ conduzidas por enfermeiros especialistas e contempla os aspetos ético-legais
necessarios’".

O estudo engloba dois tipos de amostras, os enfermeiros especialistas e os
sobreviventes de cancro. O tamanho da amostra dos sobreviventes (h=30) esté alinhado
com as recomendacdes internacionais’. O recrutamento serad efetuado pela equipa de
enfermagem de um servico ambulatério do hospital, por ordem de referenciacéo, que farao
o convite aos utentes que satisfacam os critérios de elegibilidade. Os sobreviventes que
aceitarem participar serao encaminhados para a equipa de investigagao, que realizard um
screeninginicial para verificar a elegibilidade, apresentar o estudo e assinar o consentimento
informado. Os critérios de elegibilidade dos sobreviventes sdo apresentados no Quadro 1.

Quadro 1 - Critérios de elegibilidade dos sobreviventes. Porto, Distrito do Porto, Portugal,
2022

Critérios de Inclusao

Ser adulto (idade > 18 anos);

Ter um diagndstico de doenca oncoldgica;

Estar nas Ultimas 3 sessdes de tratamento com intencéo curativa;
Estar disposto a participar nas sessoes;

Estar disposto a assinar um contrato de salude.

Critérios de Exclusao

Incapacidade para falar, ler ou escrever em portugués;

Contraindicagdo médica para a pratica de exercicio fisico;

Ter alteracdo da capacidade cognitiva que ndo permita a tomada de decisdo e/ou limite a compreensao
da informacao transmitida;

Ter realizado cirurgia de extracdo de tumor ou tecidos ha menos de 1 més;

Estar na fase paliativa;

Ter um diagndstico de doenca psiquiatrica ndao compensada;

Fonte: Os autores (2022).

Os enfermeiros especialistas (cinco) que executarao a intervengao serao recrutados
em um servico ambulatorio do hospital (Hospital de Dia). Para serem elegiveis deverao:
a) ser enfermeiros especialistas em Enfermagem Médico-Cirdrgica inscritos na Ordem dos
Enfermeiros, independentemente do vinculo e anos de trabalho, b) revelar disponibilidade,
c) aceitar participar, d) participar numa sessdo formativa de duas horas, realizada pelos
investigadores, e) seguir os guias de orientacao das sessoes, disponibilizadas pelos
investigadores f) aceitar a supervisdo dos investigadores e g) participar num debriefing.
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Os sobreviventes e os enfermeiros especialistas elegiveis receberao um e-mail a
solicitar a participacao no estudo e a informar sobre os objetivos, duracao e procedimentos
da intervencdo, os que nao responderem no prazo de uma semana seréo contactados por
telefone. Apos aceitarem part|C|par serdo contactados por telefone para agendamento
da primeira sessdo e a sessdo formativa de duas horas, respetivamente. A intervengao
decorrera durante oito semanas, com sessOes semanais, podendo estas ser a) em grupo
ou b) individuais ou com familiar (Quadros 2 e 3).

Quadro 2 - Estrutura das sessdes em grupo. Porto, Distrito do Porto, Portugal, 2022

Duracdo |Conteudos Atividades

5 min Iniciacao da Saudagado/cumprimento;
sessdo Revisdo dos assuntos abordados na sesséo anterior;

Comunicacao dos objetivos da sessao.

50 min Promocao dos Exposicao de conceitos relacionados com a sessdo/salde;
comportamentos | Apresentacado do beneficio associado ao comportamento salutogénico;
de salude Promocao do envolvimento / adesao ao plano;

Promocao da motivacdo e da autoeficacia;
Partilha de experiéncias com os pares.

5 min Finalizagcdo da Resumo e andlise da sessao;

sessao Informacao sobre a sessao seguinte;

Fonte: Os autores (2022).

Quadro 3 - Estrutura das sessdes individuais ou com familiar. Porto, Distrito do Porto,
Portugal, 2022

Duracao Conteudos Atividades

5 min Iniciacdo da Saudagdo/cumprimento;
sessao Revisao dos assuntos abordados na sessao anterior;

Comunicacao dos objetivos da sessao.

20 min Promocao da Identificar as caracteristicas e experiéncias individuais dos sobreviventes;
mudanca de Identificar as cognigdes e afetos especificos dos comportamentos de
comportamento |saude (beneficios, barreiras, autoeficacia, sentimentos relacionados com

a atividade e as condicionantes interpessoais e situacionais);
Identificacdo e apoio dos resultados comportamentais (compromisso com
o plano e comportamentos de promocao de salde);

5 min Finalizagcdo da Resumo e anélise da sessao;

sessao Informacao sobre a sessdo seguinte;

Fonte: Os autores (2022).

A intervencdo educacional sera sustentada pelo Health Promotion Model™, engloba
agoes profissionais relacionadas com o envolvimento, a adeséo ao plano, a motivagéo e
a autoeficacia’®. As sessdes sao compostas por um conjunto de focos de atengao, isto é,
area de atencdo em enfermagem, e intervencdes previamente validadas por um grupo de
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peritos' e construidas com base na Classificagdo Internacional para a Pratica de Enfermagem
(CIPE)**. As sessoes (Quadro 4) serao conduzidas pelos enfermeiros intervencionistas apos
preparacao prévia, fornecida pelos investigadores, e de acordo como o fluxograma exposto
(Figura 1).

As sessoOes individuais (um, dois e oito) terdo lugar num gabinete, com duracgao
de 30 minutos. Os sobreviventes poderao optar pela presenca de um familiar. Nestas,
os enfermeiros intervencionistas focam-se nos afetos e cognicoes da mudanga de
comportamento, na definicdo de metas individuais e na construcdo de um plano de
mudanca de comportamento individualizado.

Na sessdo 1 serad apresentado o contrato de salde ao participante, na Sessao dois o
contrato serd assinado por ambos. Na Sessao oito o enfermeiro intervencionista reforcara os
beneficios da mudanca de comportamento e identificara os incentivos para a manutencao
dos comportamentos de salude, relembrando o contrato assinado.

As sessOes de grupo (trés a sete) serdo realizadas em auditério, terdo a duragao
de uma hora e contardao com uma abordagem expositiva de conceitos da promocao de
salde, com a partilha de experiéncias e com estratégias de promocao da motivacdo e do
envolvimento. Nestas cinco sessdes de grupo serdo apresentados os beneficios, potenciais
riscos e recomendagbes dos comportamentos de promocao de salde, nomeadamente
de exercicio fisico, nutricdo, status ponderal e consumo de substancias aditivas. Serao
apresentados os recursos em saude disponiveis, os beneficios do apoio profissional e a
importancia dos grupos de apoio. Em todas as sessbes de grupo os participantes serao
recordados dos conteldos da sessdo anterior. Os participantes utilizardo o grupo para
partilhar experiéncias, fortalecer a autoeficacia e receber apoio dos pares.

R
Potenciais participantes identificad os pelos enfermeiros do Hospital de Dia do Centro Hospitalar
Realizagio do sreening inicial para verificar os critérios de elegibilidade dos participantes
Participantes elegiveis: cuamprem os critérios Participantes néo elegiveis: nfio cumprem os
critérios
Participantes elegiveis que aceitam participar no estudo Participantes elegiveis que nio aceitam participar
Apresenta¢io do estudo e assinatura do consentimento [ ]
~—
R
Aplicagio dos instru deavaliaca
Intervengio Educacional em Enfermagem para
MoO(antes da intervengio):
promover comportamentos de saiide nos sobreviventes
HPLP-IT
de cancro(n=30)
EORTC QLQ-C30, v.3
(8 sessdes/Bsemanas)
—
R
Aplicagio dos instru deavaliaca
Ml (ap6s a intervengio):
Aplicagio dos instrumentos de avaliagio:
HPLP-IT
Avaliagdo da viabilidade da intervengiao
EORTC QLQ-C30, v.3
Construgdo da matriz de verificacdo do contelido da
intervengao
e Aplicagio dos instru deavalia¢a
Questiondrio de Aceitabilidade de 7 dimensdes M2(3 meses apés a intervengio):
Entrevista a Enfermeiros Intervencionistas
HPLP-Il
EORTC QLQ-C30, v.3
~—

Figura 1 - Fluxograma da intervencao. Porto, Distrito do Porto, Portugal, 2022
Fonte: Os autores (2022).
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Durante as sess6es de grupo um investigador estara presente, mas nao intervira. Os
participantes que faltarem as sessdes individuais receberao nova marcagdo. Caso algum
participante falte a uma sessao de grupo, o conteldo e os objetivos da sessao serdo
enviados para o participante de forma a minimizar a perda de acompanhamento.

Quadro 4 - Dominios, objetivos e materiais das sessoes. Porto, Distrito do Porto, Portugal,
2022

SESSAO | DOMINIOS/OBJETIVOS MATERIAIS

Mudanca de comportamento em saude |
®Resumir os dados da avaliacdo em saude do sobrevivente;
®Enfatizar os pontos fortes e competéncias do sobrevivente;
SESSAQ 1 | ®ldentificar as metas de salide e as opgdes de mudanca
(individual | comportamental;
ou com | ®|dentificar os resultados comportamentais ou de sadde para
familiar) |indicar o sucesso do plano;
®Desenvolver um plano de mudanga de comportamento com
base nas preferéncias do cliente;
® Apresentar o contrato de saude.

Documento de
acompanhamento da sessao
1

Consultério

Focos de atencdo: Intervencgoes de Enfermagem:
Aceitacdo do estado de salde | Estabelecer confianca (10024396)
(ICN code: 10044273) Apoiar crencas (10026458)

Crenca de saude (10022058) Apoiar processo de tomada de decisao (10024589)
Comportamento de procura de | Avaliar preferéncias (10040586)

saude (10008782) Ensinar familia sobre comportamento de procura de saide (10033119)
Atitude face ao estado de salde | Ensinar sobre comportamento de procura de satde (10032956)
(10040627) Estabelecer prioridades do regime (de tratamento) (10024438)
Autoeficacia (10024911) Promover autoeficacia (10035962)

Consciencializacdo (10003083)

Mudanca de comportamento em saude Il

®Reforcar os beneficios da mudanca e identificar os incentivos
para a mudanca da perspectiva do sobrevivente;

®Abordar os facilitadores ambientais e interpessoais e as|Documento de

SESSAO 2

fochftene] barreiras a mudanca de comportamento; acompanhamento da sessao
ou com ®Definir com o sobrevivente um periodo de implementacgao | 2
- do plano;
familiar) P g

®Formalizar um compromisso com as metas de mudanca | Consultério
de comportamento e disponibilizar o apoio necesséario para
alcanca-las.

®Assinar o contrato de salude.

Focos de atencao: Intervengdes de Enfermagem:

Adesao ao regime terapéutico Reforcar adesado (10024562)

(10030365) Ensinar sobre controlo de impulsos (10036148)
Significado dificultador Reforcar definicao de prioridades (10026188)
(10023900) Contratualizar para adesao (10024349)

Barreiras a adesao (10024768) Facilitar acesso ao tratamento (10024401)
Iniciativa (10010250) Promover estabelecimento de limites (10026334)

Conhecimento sobre processo
de mudanca de comportamento
(10024907)

Volicao (10020855)

Avaliacdo da viabilidade e aceitabilidade de uma intervencdo educacional em enfermagem: protocolo de um estudo piloto
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SESSAO 3
(grupo)

Comportamento de promocgdo de saude: Exercicio fisico

® Apresentar os beneficios da atividade fisica na saide dos
sobreviventes;

® Apresentar potenciais riscos associados a atividade fisica na
saude dos sobreviventes;

®Expor as recomendacgoes / guidelines internacionais sobre a
atividade fisica nos sobreviventes de cancro;

®Relacionar dados sobre a genética, o ambiente e o exercicio
fisico nos sobreviventes;

®Promover o exercicio fisico ao longo do plano de
sobrevivéncia;

®Potenciar o envolvimento, motivacao e autoeficacia;
®Permitir a partilha de experiéncias;

®Possibilitar a partilha de sentimentos associados com a acao.

Documento de
acompanhamento da sessdo
3

Auditério
Meios audiovisuais e
didaticos (Computador e
projetor)

Focos de atencao:
Adesdo ao regime de exercicio

(10030320)

Atitude face ao regime de
exercicio (10023549)
Conhecimento sobre regime de
exercicio (10023793)

Gerir regime de exercicio

(10023890)

Regime de exercicio (10023667)

Intervencoes de Enfermagem:

Ensinar sobre exercicio (10040125)
Ensinar sobre fadiga (10050996)

Promover autoeficacia (10035962)

Ensinar como aumentar a tolerancia a atividade (10024660)

Promover adesao ao regime de exercicio (10041628)

SESSAO 4
(grupo)

Comportamento de promogao de saude: Nutricdo e dieta

® Apresentar os beneficios da alimentacado saudavel na saide
dos sobreviventes;

® Apresentar necessidades nutricionais dos sobreviventes de
cancro

® Apresentar potenciais riscos associados a alimentacao na
salde dos sobreviventes;

®Expor as recomendacgoes / guidelines internacionais sobre a
alimentacdo nos sobreviventes de cancro;

®Relacionar fatores que influencia as escolhas nutricionais
nos sobreviventes de cancro;

®Promover a mudanca dietética ao longo do plano de
sobrevivéncia;

®Potenciar o envolvimento, motivacdo e autoeficacia;
®Permitir a partilha de experiéncias;

®Possibilitar a partilha de sentimentos associados com a
acao.

Documento de
acompanhamento da sessao
4

Auditério
Meios audiovisuais e

didaticos (Computador e
projetor)

Focos de atencao:
Adesao ao regime dietético

(10030312)

Atitude face ao regime dietético

(10022418)

Atitude face ao status
nutricional (10002976)
Conhecimento sobre regime

dietético (10021902)
Ingestao de alimentos

(10008101)

Intervencoes de Enfermagem:

Ensinar sobre dieta (10046533)
Ensinar sobre nutricao (10024618)

Promover autoeficacia (10035962)

Colaborar no regime dietético (10026190)

Ensinar sobre padrao alimentar (10032918)
Promover ingestao nutricional positiva (10051875)

Ingestao nutricional (10013403)
Regime dietético (10005951)
Status nutricional (10013419)
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SESSAO 6
(grupo)

Comportamento de promog¢ao de saude: Status ponderal
® Apresentar os beneficios da manutengao / melhoria do peso
corporal na saidde dos sobreviventes;
®Apresentar estratégias para manter um peso corporal | Documento de
recomendado; acompanhamento da sessado
®Expor as recomendacdes / guidelines internacionais sobre o | 5

SESSAQ 5 | peso corporal

(grupo) | ®Apresentar estratégias para iniciar um programa de reducao | Auditério

do peso corporal;
®Promover o controlo do status ponderal ao longo do plano | Meios audiovisuais e
de sobrevivéncia; didaticos (Computador e
®Potenciar o envolvimento, motivacao e autoeficacia; projetor)
®Permitir a partilha de experiéncias;
®Possibilitar a partilha de sentimentos associados com a acao.

Focos de atencao: Intervencoes de Enfermagem:

Autocontrolo (10017690) Colaborar com nutricionista (10040435)

Automonitorizacao (10052146) | Ensinar a automonitorizar (10046994)

Baixo peso (10020263) Ensinar sobre peso efetivo (10033001)

Energia (10006899) Promover status nutricional positivo (10050920)

Excesso de peso (10013899) Referenciar para nutricionista (10046788)

Metabolismo (10012005) Promover autoeficacia (10035962)

Peso (10021034)

Peso efetivo (10027385)
Comportamento de promogao de saude: Consumo de
substancias aditivas
®Apresentar os beneficios da cessagdo tabagica e alcodlica | Documento de

nos sobreviventes de cancro;

® Apresentar estratégias para a cessacao tabagica e alcodlica;
® Apresentar estratégias para iniciar um programa de cessacao
tabagica e alcodlica;

®Promover o autocontrolo ao longo do plano de sobrevivéncia;
®Consciencializar sobre os riscos da exposicao ao tabaco e
alcool;

®Potenciar o envolvimento, motivacao e autoeficacia;
®Permitir a partilha de experiéncias;

®Possibilitar a partilha de sentimentos associados com a acao.

acompanhamento da sessdo
6

Auditério
Meios audiovisuais e
didaticos (Computador e
projetor)

Focos de atencao:

Uso prévio do tabaco (10038858)
Abuso de substancias (10018992)
Abuso do alcool (10002137)
Abuso do tabaco (10019766)
Cessagao tabagica (10038756)
Conhecimento sobre abuso de
drogas (10042576)

Conhecimento sobre abuso do
alcool (10042553)
Dependénciado alcool (10041375)
Disponibilidade para cessacao
tabagica (10038610)

Intervengdes de Enfermagem:

Ensinar sobre abuso de substancias (10024639)
Ensinar sobre abuso do alcool (10044900)

Ensinar sobre cessacao tabagica (10038647)
Ensinar sobre uso do tabaco (10038843)
Promover cessacao tabagica (10050954)

Gerir abuso de substancias (10050879)

Gerir abuso do alcool (10050674)

Referenciar para profissional de saide (10032567)
Promover autoeficacia (10035962)
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SESSAO 7
(grupo)

Comportamento de promocao de saude: Utilizacdo de recurso

de saude

®Apresentar os beneficios
sobreviventes de cancro;
®Apresentar os beneficios dos grupos de apoio nos
sobreviventes de cancro;

®Promover os comportamentos procura de servicos de salide
(adesdo a consultas, realizagdo de exames, manutencédo de
seguimento médico, realizacao de rastreios...)
®Consciencializar sobre os riscos da utilizacdo de recursos de
saude desadequada;

®Potenciar o envolvimento, motivacao e autoeficacia;
®Permitir a partilha de experiéncias;

®Possibilitar a partilha de sentimentos associados com a acao.

do apoio profissional aos

Documento de
acompanhamento da sessao
7

Auditério
Meios audiovisuais e

didaticos (Computador e
projetor)

Focos de atencao:

Intervencoes de Enfermagem:

Apoio da familia (10023680)
Apoio social (10018434)

Apoio espiritual (10027033)
Comportamento de procura de
saude (10008782)

Papel de apoio social (10026979)
Servico comunitario (10027359)
Servigo de autoajuda (10038760)

Ensinar sobre processo familiar (10036153)
Ensinar sobre servico de saude (10050965)
Promover apoio social (10024464)

Promover processo familiar efetivo (10036084)
Providenciar apoio social (10027046)
Referenciar para servico comunitario (10038385)
Referenciar para terapia de grupo (10024558)
Referenciar para terapia ocupacional (10026415)

Promover autoeficacia (10035962)

Mudanga de comportamento em saude |l
®Resumir os dados da avaliagdo em salde do sobrevivente

Documento de

SESSAO 8 | ®ldentificar os resultados comportamentais; ~
. o o acompanhamento da sessao
(individual | ®Verificar o atingimento das metas de mudanca de 8
ou com | comportamento;
familiar) | ®Reforcar os beneficios da mudanca e identificar os incentivos L.
Consultério

para a manutencao dos comportamentos;
®Recordar o contrato de saude.

Intervencoes de Enfermagem:

Reforcar regime comportamental (10039002)
Ensinar sobre prevencao de recaida (10038668)
Promover autoestima (10024455)

Reforcar autoeficacia (10022537)

Reforcar capacidades (10026436)

Reforcar comportamento positivo (10036176)
Reforcar consecucao de objetivos (10026427)
Reforcar controle de impulsos (10036107)

Focos de atencao:

Adesdo ao regime terapéutico
(10030365)

Manter satde (10046580)
Autogestao do risco de doenca
(10035255)

Voligdo (10020855)

Fonte: Os autores (2022).

Avaliacao primaria

A avaliacdo primaria contempla a avaliacdo da viabilidade, fidelidade e aceitabilidade.
Com base nas recomendacgdes?, definiu-se os seguintes itens para avaliagdo da viabilidade
da intervencao e dos procedimentos do estudo: 1) Taxa de recrutamento (n° participantes
recrutados/n°® potenciais participantes identificados x 100); 2) Taxa de retencao (n°
participantes que concluem a intervencdo/n® participantes recrutados x 100); 3) Taxa de
adesao (n° participantes que iniciam a intervengao/n°® participantes recrutados x 100); 4)
Tempo necessario para o recrutamento dos participantes; 5) NUmero de participantes
elegiveis necessarios para recrutar o tamanho da amostra definido; 6) Taxa de conclusao
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da intervencdo (n° participantes que concluiram todas as sessdes da intervengao/n°®
participantes que iniciaram aintervencao x 100); 7) Anélise da viabilidade dos procedimentos
de colheita de dados e de recrutamento.

A avaliacdo da fidelidade da intervencao passa por determinar se é possivel realizar
a intervencao tal como foi planeada (entrega da intervencao)®. Para tal, as sessdes serao
gravadas em audio, transcritas, codificadas e analisadas por dois elementos da equipa
de investigacao. Seré utilizada uma matriz de verificacdo do conteldo da intervencao
para avaliar a entrega da intervencao, verificar os aspectos abordados pelo enfermeiro
intervencionista, orientar o enunciado dos itens do documento das sessdes, facilitar a
avaliacdo da adesdo e validar a competéncia dos Enfermeiros Intervencionistas para a
realizacao da intervencao. Caso exista desvio da entrega da intervencao, serao realizadas
reunidoes com os enfermeiros especialistas para analise e padronizacao de procedimentos
antes da implementacgéo no estudo randomizado controlado.

A aceitabilidade da intervencao e dos procedimentos do estudo sera avaliada tanto
quantitativa quanto qualitativamente. Tendo em conta as recomendacdes®. Foi definido
que:

a) sera aplicado aos participantes e enfermeiros intervencionistas um Questionario
de Aceitabilidade de sete dimensdes em escala likert de cinco pontos: 1) afetividade; 2)
percecao de esforco para a conclusdo da intervencao; 3) questdes éticas; 4) oportunidade;
5) percecao de efetividade; 6) autoeficacia e 7) impacto da intervencao;

b) serdo conduzidas entrevistas com 10 participantes para obter as opinides e
experiéncias dos mesmo com a intervencao, incluindo o que eles percebem como barreiras
atores facilitadores da intervencéao;

c) serao conduzidas entrevistas com 3 Enfermeiros Intervencionistas logo apds a
conclusdo do periodo de intervencao para explorar a aceitabilidade da intervencao.

As entrevistas permitirdo que os enfermeiros compartilhem histérias e desafios, que
debatam sobre as competéncias que devem melhorar para desenvolverem este tipo de
intervencao, discutam a utilizacdo dos documentos de acompanhamento das sessdes e da
ontologia utilizada.

Avaliacao secundaria

Relativo a avaliacdo secundaria sera realizada uma avaliacao da Qualidade de Vida
e da variabilidade dos comportamentos de sadde. Sera utilizado: a) o Health-Promoting
Lifestyle Profile-Il (HPLP-II)'* traduzido e validado para a populagdo portuguesa em
2015" - questionario composto por 52 itens divididos em seis subescalas que permite
monitorizar os comportamentos nas dimensoes tedricas do estilo de vida promotor da
saude, nomeadamente, crescimento espiritual, relagdes interpessoais, nutricao, atividade
fisica, responsabllldade pela saide e gestao do stresse'®; b) o European Organization for
Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core-30™ traduzido e
validado para a populagao portuguesa em 2008" - instrumento de 30 itens amplamente
utilizado na avaliacdo da QdV de adultos com cancro e pode permitir comparabilidade
com outros estudos!'®; c) uma escala likert de cinco itens para avaliar o consumo de éalcool
e uso de tabaco; d) o Indice de Massa Corporal e, e) o peso corporal dos participantes.

Recolha, gestdo e analise dos dados

A recolha, gestdo e analise dos dados primarios e secundarios permitira inferir a
possibilidade de implementar a intervencdo educacional em um estudo randomizado
controlado. A recolha dos dados primarios ocorrerd de diferentes modos e momentos
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(Figura 1), nomeadamente através da: 1) colheita de dados referentes a participagdo nas
sessOes, 2) gravagao audio das sessOes, 3) aplicacao de questionarios e realizacao de
entrevistas com os participantes e enfermeiros intervencionistas apds a intervencao.

A anélise dos dados referentes a viabilidade, sobretudo valores percentuais das taxas
de recrutamento, adesdo e conclusdo da intervencao permitirdo perceber, entre outros
aspetos, se o recrutamento dos participantes esta ajustado. Se nao se obtiver uma taxa
de recrutamento superior a 80%, os dados referentes a triagem dos participantes serao
analisados para perceber se, foram contactados poucos possiveis participantes, se os
participantes recrutados nao preenchiam os critérios de elegibilidade ou se, simplesmente,
nao quiseram participar no estudo ou ndo aceitaram as condi¢des do estudo.

Aanélise dos dadosreferentes a aceitabilidade decorrerd da aplicacdo do Questionario
de Aceitabilidade de sete dimensbes aos participantes e enfermeiros intervencionistas,
mas também da anélise de conteldo das entrevistas realizadas com os mesmos, de acordo
com os pressupostos metodolégicos de Bardin?.

As entrevistas serdo transcritas por elementos da equipa de investigacdo. Das
transcricdes resultarao dados sobre as percepgbes dos participantes e dos enfermeiros
intervencionistas quanto a intervencdo. Os dados relativos a afetividade, oportunidade,
impacto e esforco gerados pela intervencdo nos participantes e enfermeiros permitirao
aos investigadores a otimizagao e restruturagao da intervencao.

Para a analise da fidelidade da intervencao serao gravadas, transcritas e comparadas
todas as sessoes. Os excertos de texto das gravagdes serao alocados a uma matriz de
verificagdo do contelido da intervencgao para avaliar a operacionalizacao da intervencéao, isto
é, se amesma inclui os itens selecionados para a sessao, se os enfermeiros intervencionistas
seguem o protocolado e se os participantes sentem as suas necessidades correspondidas.
Pretende-se também verificar as competéncias que os enfermeiros intervencionistas
utilizam ou necessitam melhorar, de forma a otimizar a sessao formativa, realizada pelos
investigadores previamente a intervencao.

A recolha de dados secundarios proceder-se-a através dos instrumentos ja referidos
em trés momentos: o primeiro prévio a intervencao (TO-antes da primeira sessao), o
segundo, apds a ultima sessao da intervencao (T1) e o terceiro, trés meses apds o fim da
intervencao (T2) para perspectivar as mudancas da Qualidade de Vida (QdV) e variabilidade
dos comportamentos de saide impostas pela intervencao. Os dados serao agrupados e
serao alvo de uma anaélise quantitativa.

Aspectos éticos

O protocolo foi construido com base na Declaracdo de Helsinquia'. O projeto de
investigacao foi submetido a Comissdo de Etica conjunta do CHUPorto e do Instituto de
Ciéncias Biomédicas Abel Salazar (ICBAS)-Universidade do Porto e recebeu parecer com
a referéncia 2020/CE/P009(P321/CETI/ICBAS). O consentimento de todos os participantes
€ imprescindivel através da assinatura do consentimento livre, voluntario e esclarecido.
Sera garantida a confidencialidade e os participantes poderao abandonar a investigacdo
em qualquer momento, se assim o desejarem. Os dados serdo utilizados apenas para o
efeito pretendido, sendo destruidos posteriormente. A intervencdo apresentada, ndo foi
registada em nenhuma plataforma destinada para o efeito.
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RESULTADOS

Sendo este um protocolo de um estudo piloto, os resultados sao apenas resultados
expectaveis. O protocolo suportard a implementacédo do estudo piloto, de forma a avaliar
a viabilidade e aceitabilidade dos procedimentos definidos para a intervencao, estimar o
recrutamento e retencdo dos participantes e definir o tamanho da amostra, de modo a
que se possa considerar possiveis reformulagdes da intervencdo educacional e se possa
prosseguir para a fase de avaliagao®.

Com a mistura de métodos de colheita de dados previamente selecionados espera-
se que os resultados primarios do estudo possam apoiar a compreensao da fidelidade
da intervencado e da aceitabilidade da mesma e se consiga compreender as barreiras, a
afetividade, a percepcéo de efetividade e o impacto da intervencéo nos participantes e
enfermelros intervencionistas. Os dados secundarios permitirao mterpretar as alteragoes
da QdV e dos comportamentos de promocao de salde dos participantes e perspectivar a
sua variabilidade quando a intervencao for aplicada num ensaio clinico.

DISCUSSAO

Aintervencao educacional oferece aos sobreviventes de cancro um plano educacional
individualizado e um suporte profissional continuo para mudanca de comportamento em
saude, essencial para prevenir comorbidades associadas ao cancro e melhorar a qualidade

de vida.

A estrutura e conteldo da intervencao planeada tem forte influéncia nos aspectos
centrais da mudanca de comportamento'’®, o que conduz os participantes a sentirem-se mais
motivados e envolvidos e a compreenderem melhor os beneficios e barreiras para a agao,
melhorarem a autoeficicia e desenvolverem sentimentos relacionados com a prépria acao.

O contrato de saude enfermeiro-participante promove um ambiente de
corresponsabilidade, onde a tomada de decisao é partilhada e o sobrevivente se sente
parte integrante e ativa do seu projeto de saide?'. Os contratos de salde proporcionam
?anhozs2 em saude, conforto psicolégico e uma melhor compreensado do que se espera que

acam?.

Um ponto forte da intervencdo é a sua estruturacao CIPE™, uma vez que produz
um padrdo de documentagao com replicabilidade internacional®®. Um eventual entrave
a intervencdo €& a preparagdo e normalizacdo de competéncias dos enfermeiros
intervencionistas que pode afetar a entrega da intervencao. A mtervengao pode contar
com a presenca de familiares, contudo, e dado que o foco estd no sobrevivente e na
relacdo sobrevivente- enfermeiro, nao se desenvolveu nenhuma atividade de avaliacao da
aceitabilidade com os familiares, sendo essa uma limitacdo do estudo. Os resultados serao
também limitados pela falta de um grupo controle.

CONCLUSAO

O protocolo apresentado é impar no panorama nacional e define a estrutura e
conteldo, os procedimentos de avaliagao, recolha, gestdao e andlise dos dados para a
realizacdo de um estudo piloto. Esse estudo determinara a viabilidade e aceitabilidade
da intervencdo educacional em enfermagem para promover os comportamentos de
salide nos sobreviventes de cancro e produzird informagdes para o desenvolvimento e a
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implementacdo de um estudo randomizado controlado subsequente.

Nesse sentido, acredita-se que este estudo possa suportar e contribuir para a
implementacado de futuras e variadas intervengdes educacionais a sobreviventes de cancro.
Espera-se, simultaneamente, que o mesmo possa ser considerado um ponto de partida
para novos e futuros estudos que procurem demonstrar a efetividade e aplicabilidade das
intervencdes educacionais e que visem a melhoria da qualidade de vida das pessoas com
cancro.
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AVALIACAO DA VIABILIDADE E ACEITABILIDADE DE UMA INTERVENCAO EDUCACIONAL EM
ENFERMAGEM: PROTOCOLO DE UM ESTUDO PILOTO

RESUMO:

Objetivo: explanar o protocolo de um estudo piloto cujo finalidade é projetar a avaliacdo da viabilidade e aceitabilidade
de uma intervencdo educacional em enfermagem para promover os comportamentos de saide nos sobreviventes
de cancro. Método: o protocolo foi desenvolvido com base no Standard Protocol ltems: Recommendations for
Interventional Trials de 2013 — SPIRIT 2013 Statement, no Porto, Portugal em 2022. Resultados: o protocolo suportara
a implementagdo do estudo piloto, de forma a avaliar a viabilidade e aceitabilidade dos procedimentos definidos
para a intervencdo, estimar o recrutamento e retencdo dos participantes e definir o tamanho da amostra, de modo
a que se possa considerar possiveis reformulagdes da intervencdo educacional e se possa prosseguir para a fase de
avaliagdo. Conclus3o: este estudo definiu as bases estruturais e conteldos para a realizagdo de um estudo piloto e,
posteriormente, podera influenciar a decisdo da concretizagcdo de um estudo randomizado controlado.
DESCRITORES: Enfermagem, Enfermagem pratica; Enfermagem oncolégica; Estilo de vida saudéavel; Promogao da
saude.
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