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INTRODUÇÃO

De acordo com relatório da Organização Mundial da 
Saúde (OMS)1, globalmente, serão registrados entre 29 e 
37 milhões de novos casos de câncer até 2040.

O processo de adoecimento pelo câncer exije decisões 
precisas, em tempo otimizado e, invariavelmente, com 
repercussões negativas sobre a qualidade de vida, a 
depender de fatores socioeconômicos e culturais que 
poderão favorecer ou não respostas adaptativas mais 
rápidas e eficazes2. 

A educação em saúde, por sua capacidade de gerar 
empoderamento do paciente, é uma ação fundamental 
para a compreensão, participação e tomada de decisões, 
desde a prevenção e detecção precoce do câncer até a 
intervenção terapêutica, finitude e ou sobrevivência3.

Favorecer a participaçao dos pacientes no processo de 
adoecimento, oferecendo-lhes informações, estimulando 
as atitudes proativas e capazes de mitigar as consequências 
biopsicossociais desfavoráveis é um compromisso das 
políticas de controle e combate das doenças crônicas. 

Operacionalmente, defende-se a aplicaçao do Modelo 
de Cuidados Crônicos (MCC) para o cuidado de pessoas 
com doenças crônicas não transmissíveis (DCNT). O 
MCC inclui ações no âmbito do cuidado ao paciente, à 
família e à comunidade. Na perspectiva do paciente, o 
MCC abrange: obter informações, educação, motivação 
e confiança para atuar como parceiros em seus próprios 
cuidados e se sentir apoiado para contar suas experiências 
sobre o adoecimento, suas necessidades e suas preferências4.

Assim, há a necessidade de aplicar um conjunto 
articulado de práticas de cuidado para favorecer o exercício 
pleno desses direitos dos pacientes5. Nessa perspectiva, o 
presente artigo tem por objetivos descrever o instrumento 
do tipo autorrelato Patient-Reported Outcomes version of 
the Common Terminology Criteria for Adverse Events (PRO-
-CTCAE) criado pelo National Cancer Institute (NCI) 

dos Estados Unidos6 e analisar seu impacto na assistência 
ao paciente com câncer sob tratamento antineoplásico. 

Encontra-se delineado como um ensaio analítico, 
fundamentado na experiência profissional dos autores e 
nos dados na literatura sobre a proposta de utilização do 
PRO-CTCAE. Os conteúdos apresentados encontram-
-se em artigos selecionados publicados na biblioteca 
virtual em saúde (BVS), a partir dos descritores: (patient 
reported outcome measures) AND (medical oncology) AND 
(antineoplastic agents) AND (patient-centered care) AND 
(db:(“MEDLINE” OR “LILACS”) AND la:(“en” OR “es” 
OR “pt”)) AND (year_cluster:[2017 TO 2022]). 

DESENVOLVIMENTO
Processo de construção e constituição do PRO-CTCAE

O NCI faz parte do National Institute of Health (NIH), 
órgão governamental dos Estados Unidos que atua como 
líder em atividades de pesquisas, treinamentos e divulgação 
de informações desde a prevenção, o diagnóstico e o 
tratamento do câncer no mundo.

Em 1984, o NCI criou um sistema de classificação 
denominado The Common Terminology Criteria for Adverse 
Events (CTCAE), com todos os efeitos colaterais possíveis 
associados ao uso de terapia antineoplásica. O CTCAE 
consiste em um escore de classificação de eventos adversos 
para caracterizar a intensidade das reações apresentadas 
pelo paciente e de padronizar a sua interpretação, 
permitindo análises comparativas, evoluções seriadas, 
compreensão universal entre profissionais e pesquisadores, 
entre outras aplicações7,8. A classificação CTCAE está em 
constante atualização, e a última versão é a 5.0 de 2018.

No ano de 2014, o NCI inovou ao criar um sistema 
de análise da frequência e intensidade de eventos adversos 
para ser respondido pelo paciente, chamado PRO- 
-CTCAE, instrumento do tipo autorrelato que permite 
ao paciente avaliar seus sintomas e graduá-los6. Desde sua 
divulgação, vários trabalhos têm utilizado versões menores 
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do PRO-CTCAE, com diagnósticos diversos de câncer 
e diferentes protocolos de tratamento. 

O instrumento inclui 78 toxicidades (também 
presentes no CTCAE) e, para cada uma delas, pode-se 
atribuir um escore de 0 a 4, em escala do tipo Likert, 
incluindo questões de presença/ausência, frequência, 
severidade e interferência nas atividades diárias. O padrão 
de chamada é “nos últimos 7 dias”. O desenvolvimento e 
a validação do PRO-CTCAE foram aprovados pela US 
Food and Drug Administration (FDA) e pela European 
Medicines Agency (EMA)6,7.

O PRO-CTCAE está disponível em mais de 15 
línguas, inclusive em português (Brasil), com as respectivas 
traduções e validações aprovadas pelo NCI, que assegura 
a equivalência com um certificado6-8.

O objetivo principal do PRO-CTCAE é proporcionar 
o relato fiel sobre os efeitos adversos causados pelo 
adoecimento e tratamentos antineoplásicos, sendo 
desejável que o paciente participe ativamente e adquira 
habilidades de autogerenciamento no processo de 
adoecimento, sendo capaz de: tomar decisões, resolver 
problemas, utilizar recursos, formar vínculos com os 
profissionais (relação de parceria) e agir com segurança 
e proatividade9.

Validade e confiabilidade do PRO-CTCAE 
Um estudo com 975 pacientes avaliou a validade de 

constructo, a confiabilidade teste-reteste e a capacidade 
de resposta do PRO-CTCAE, e este se mostrou positivo 
em todas as análises10. 

Um estudo de revisão sistemática evidenciou que, na 
comparação de resultados entre o CTCAE e o PRO-CTCAE, 
em alguns itens, houve diferença na escolha feita pelo 
profissional ao ser comparada com a do paciente, revelando 
uma análise subvalorizada por parte do profissional. 
Assim, o estudo verificou uma tendência à subestimação 
da intensidade de sintomas pelo profissional, refletindo 
a importância da avaliação complementar realizada pelo 
paciente para uma tomada de decisão compartilhada7. 

Outros estudos também reforçam as diferenças entre 
a percepção do paciente comparada à avaliação dos 
profissionais no uso de escalas sobre sintomas ou em 
questionários sobre qualidade de vida11,12, evidenciando o 
quanto é importante considerar a perspectiva do paciente 
na tomada de decisão. 

Considerações relevantes para o emprego do PRO- CTCAE 

na prática assistencial e na pesquisa clínica
O PRO-CTCAE é um questionário longo e, por isso, 

não é indicado que seja entregue na sua totalidade para 
o paciente. Profissionais experientes podem fazer uma 
seleção prévia dos efeitos adversos que o paciente poderá 

apresentar e selecioná-los do conjunto de 78 toxicidades. A 
seleção dos efeitos adversos pode ser baseada em literatura 
científica ou na própria experiência dos profissionais8.

O processo deve ser dinâmico e pautado em 
comunicação eficaz. A qualquer momento, pode ser 
acrescentado algum efeito colateral não selecionado ou 
excluir-se outro que seja apontado pelo paciente como não 
relevante. É importante que o profissional mantenha uma 
escuta sensível, atribuindo valor às queixas do paciente 
e aceitando suas respostas verdadeiras e merecedoras de 
condutas8,10.

No PRO-CTCAE, a resposta do paciente para 
cada toxicidade deve considerar os últimos 7 dias na 
sua avaliação. Em estudo comparativo sobre a resposta 
ser baseada em 7, 14, 21 e 28 dias, verificou-se que, 
quanto maior o tempo, maiores as chances de perdas 
de informações, o que pode comprometer as respostas, 
tornando-as menos fidedignas para o momento presente13. 
Em contrapartida, respostas que consideram um tempo 
de análise maior podem ajudar a identificar e caracterizar 
os efeitos crônicos na população de sobreviventes. Para o 
paciente que recebe medicação via oral, o PRO-CTCAE 
pode ajudá-lo a fornecer informação adicional para 
suplementar a equipe ao mesmo tempo que faz com que 
ele se sinta participativo e mais próximo, ainda que ausente 
da instituição. Deve-se considerar que o tratamento contra 
o câncer é prolongado, assim como seus eventos adversos, 
necessitando de atenção constante quanto ao manejo para 
melhor qualidade de vida e adesão terapêutica8,10.

O formato do instrumento é um fator importante a 
ponderar. Atualmente, utilizar tablets e aplicativos parece 
ser a opção mais rápida, lógica e tecnológica. O próprio 
sistema digital pode gerar alertas, relatórios, entre outras 
funcionalidades que excedem a utilização dos papéis 
impressos que, apesar de fáceis e simples de usar, requerem 
tabulações posteriores e, a cada alteração de sintoma 
(inclusão ou exclusão), novas impressões14. 

O custo de manter tablets, todavia, pode ser um fator 
dificultador para as instituições e que requer treinamento, 
mesmo que seja simples, para cada paciente que necessite 
usar e, ainda assim, não ser prático para a população idosa 
ou com dificuldades de acesso à Internet. Todavia, com 
o avanço rápido da tecnologia digital e a facilidade de 
acesso às midias ou a aplicativos customizados para uso de 
usuários, as dificuldades apontadas tendem a desaparecer14.

Na perspectiva da pesquisa científica, o PRO-CTCAE, 
ao ser utilizado em pesquisas de novos medicamentos, 
pode ajudar a fornecer dados para a definição de 
protocolos até a revisão da regulação do medicamento10. 
Nesses casos, o uso do instrumento completo pode ser 
de maior valor, pois ampliará a possibilidade de qualquer 
sintoma ser reportado, ainda que não esperado. Em 
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situações de protocolos estabelecidos, o profissional 
pode escolher, previamente, ou durante a terapêutica 
empregada, quais as toxicidades do PRO-CTCAE 
deverão estar no instrumento, o tempo inicial do emprego 
e a periodicidade6,13,14.

O PRO-CTCAE e o cuidado centrado no paciente 
Estudos têm demonstrado que os pacientes e seus 

familiares querem tomar decisões que surgem no 
processo de adoecimento, porém vários fatores internos 
e externos são barreiras para a participação ativa4,5,9. 
Como a autoavaliação é um aprendizado e a população 
de pacientes com câncer pode não estar preparada para 
o desenvolvimento do autodiagnóstico, instrumentos 
que esclareçam conceitos e os ajudem a graduá-los são 
importantes e relevantes para o alcance de habilidades, 
em menor tempo possível14. 

Aliado a isso, a participação do paciente é fundamental 
para o cuidado integral. O paciente e sua família devem 
compreender o processo de adoecimento, serem auxiliados 
para a tomada de decisões ante a pluralidade de planos 
terapêuticos possíveis, atualmente oportunizados pelo 
avanço tecnológico na área da oncologia, bem como 
investirem na preservação e ou recuperação da qualidade 
de vida. A aceitação da passividade do paciente e de sua 
família é uma visão ultrapassada, e estão surgindo práticas 
que consideram e fortalecem a perspectiva e autonomia 
do paciente4,5,9. 

No conceito do cuidado centrado no paciente, a 
comunicação efetiva favorece o engajamento do paciente 
e de sua família. Pacientes devem se sentir capacitados 
para confiarem nas suas percepções e análises, bem 
como para enfrentarem o diagnóstico e incorporarem 
comportamentos e atitudes que o transformem em 
agentes ativos nas tomadas de decisão. O PRO-CTCAE 

pode ser um dos instrumentos de empoderamento do 
paciente na atividade de avaliação dos próprios sinais 
e sintomas8,13. Com a análise de todos esses pontos 
relacionados ao uso do PRO-CTCAE, considera-se 
que seja uma ferramenta capaz de fornecer subsídios 
para os profissionais de saúde realizarem o manejo 
dos efeitos adversos. Não basta somente a utilização 
de um instrumento, é necessário entender o propósito 
ao utilizá-lo. Com a chegada de novas tecnologias, é 
preciso estar aberto a mudanças e usar a criatividade no 
que diz respeito aos cuidados, mas sempre com base em 
evidências que fortaleçam essas ações.

As limitações do estudo relacionam-se ao propósito 
informativo, esclarecedor de conceitos e aplicabilidades, 
sem as preocupações de analisar a viabilidade, aceitabilidade 
ou os resultados efetivos dos processos de implantação do 
PRO-CTCAE.

CONCLUSÃO

O PRO-CTCAE é um instrumento que pode 
trazer melhoria na qualidade da comunicação entre 
o paciente e os profissionais, evidenciar sintomas até 
então não questionados ou valorizados, empoderar o 
paciente na tomada de decisão quanto ao planejamento 
e monitoramento do seu tratamento, refletindo as metas 
das estratégias globais para o controle das DCNT.

Como desafios para a prática, deve-se considerar que 
o PRO-CTCAE exige mudanças de comportamentos e 
atitudes de ambos os envolvidos: pacientes e profissionais, 
na medida em que uma nova ordem de comunicação 
é estabelecida, redirecionando o protagonismo do 
profissional como avaliador para o paciente que, por sua 
vez, também deverá estar preparado para assumir essa 
responsabilidade. 
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