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RESUMO

Baiocchi JMT. Validagédo do instrumento “questionério de funcionalidade,
incapacidade e saude do linfedema de membros inferiores” e avaliagdo
com volumetria opto-eletrénica em pacientes com linfedema secundario
ao tratamento oncoldgico. Sao Paulo; 2019. [Tese de Doutorado-Fundacéao
Antdnio Prudente]

Introducéo: O linfedema de membros inferiores € um dos efeitos adversos
mais incapacitantes do tratamento do cancer e pode afetar a qualidade de
vida (QV). A volumetria optoeletrénica (VOPE) € um método nao invasivo
moderno para detectar o linfedema. Este artigo descreve a validagdo do
Questionario de Funcionalidade, Incapacidade e Saude do Linfedema para
Linfedema de Membro Inferior (Lymph-ICF-LL) em pacientes com
linfedema secundario ao cancer e avaliagdo com VOPE. Objetivo: O
primeiro objetivo deste estudo foi determinar a validade do Questionario de
Funcionalidade, Incapacidade e Saude do Linfedema de Membro Inferior
(Lymph-ICF-LL) como uma escala de sintomas para linfedema de membros
inferiores em pacientes oncoldgicos apds 6 meses de cirurgia linfonodal. O
segundo objetivo foi comparar métodos de avaliagdo de volume de
membros utilizando métodos objetivos, medidas de circunferéncia e
avaliagao clinica. Métodos: 84 pacientes com cancer ginecolégico ou
melanoma cutaneo com e sem presenga de linfedema de membros
inferiores completaram a avaliagao clinica, questionario de QV e volumetria
da perna com perimetria com fita métrica e 55 destes pacientes foram
também avaliados com volumetria optoeletronica. Resultados: A mediana
do score total do questionario entre foi de 15 e a média foi 22.A média do
score para pacientes portadores de linfedema foi significamente maior que
para os nao portadores, 31,54 (IC 25,84 e 37,22) e 2,55 (IC 1.04 e 4.06)
respectivamente (p< 0,0001). Quanto pior o grau de linfedema, pior a
qualidade de vida (p<0,0001). O volume do MID na PM apresentou média
de 7743 ml e mediana de 7318 ml e na VOPE média de 8134 ml e mediana



de 8307 ml. A concordancia observada entre os dois métodos, pelo
coeficiente de correlagao de Pearson, foi de 0,79 (moderada). A média e o
desvio padrédo da diferenca entre as medidas da VOPE e perimetria para
perna esquerda e direita foi de 77 ml (dp +-1793 ml) e 54 ml (dp+- 1331 ml)
e seus limites de concordéancia -7664 ml a 3193ml e -2928 ml a 2958 ml
respectivamente. A diferenga absoluta média foi de 42 ml (dp +- 1211 ml)
com limites de concordancia entre -1211 ml a 2747ml e a diferenca relativa
foi de 1,08 (dp 6,26) e seus limites de concordancia -22,03 e 9,17. A
volumetria indireta pela perimetria teve forte correlagdo (k=0.5823) com a
avaliagao clinica subjetiva do especialista em linfedema Conclusédo: O
Questionario de Funcionalidade, Incapacidade e Saude do Linfedema para
Linfedema de Membro Inferior (Lymph-ICF-LL) € uma valida ferramenta
especifica de QV em portadores de linfedema que pode ser usada em
pacientes com linfedema secundario oncoldgico. Existe consideravel viés
de medicdo entre a perimetria e a volumetria optoeletrénica; seus
resultados devem ser comparados com cautela, uma vez que nao sio

intercambiaveis.

Descritores: Linfedemal/terapia. Extremidade Inferior. Titulometria/métodos.

Neoplasias/terapia. Inquéritos e Questionarios



SUMMARY

Baiocchi JMT. [Lymphoedema functioning, disability and health
qguestionnaire portuguese version: validation in oncologic lymphedema
population]. Sdo Paulo; 2019. [Tese de Doutorado-Fundagdo Anténio

Prudente]

Background: Lower-limb lymphedema (LLL) is one of the most disabling
adverse effects of cancer treatment and can impact Quality of life (QoL).
Optoelectronic volumetry (OPVO) is a modern non-invasive method to detect
lymphedema. This paper describes the validation of Lymphedema
Functioning, Disability and Health Questionnaire for Lower Limb Lymphedema
(Lymph-ICF-LL) in patients with LLL secondary to cancer and OPVO
evaluation. Objective: The first aim of this study was to determine the validity
of Lymphedema Functioning, Disability and Health Questionnaire for Lower
Limb Lymphedema (Lymph-ICF-LL) as a symptom scale for lower limb
lymphedema in oncologic patients after 6 months of lymph node surgery.The
second aim was to compare leg volume assessment using objective methods,
circumference measurements and clinical evaluation. Methods: 84
gynecologic cancer and cutaneous melanoma survivors with and without
lymphedema completed the clinical evaluation, Lymph-ICF-LL and lower limb
volume evaluation with perimetry and 55 patients were also evaluated with
optoelectronic volumetry. Results: The median total score of the questionnaire
was 15 and the average was 22. The mean score for lymphedema patients
was significantly higher than for non-lymphedema patients, 31.54 (Cl 25.84
and 37.22) and 2.55 (Cl 1.04 and 4.06) respectively (p <0.0001). The worse
the degree of lymphedema, the worse the quality of life (p <0.0001). The
average PM volume was 7743 ml and a median of 7318 ml, and the average
VOPE of 8134 ml and a median of 8307 ml. The agreement observed between
the two methods by Pearson's correlation coefficient was 0.79 (moderate). The

mean and standard deviation of the difference between left and right leg VOPE



and perimeter measurements were 77 ml (dp + -1793 ml) and 54 ml (dp + -
1331 ml) and their limits of agreement -7664 ml to 3193ml and -2928 ml to
2958 ml respectively. The mean absolute difference was 42 ml (dp + - 1211
ml) with agreement limits between -1211 ml and 2747 ml and the relative
difference was 1.08 (dp 6.26) and their agreement limits -22.03 and 9.17.
Indirect volume perimetry was strongly correlated (k = 0.5823) with the
subjective clinical assessment of the lymphedema specialist. Conclusion:
Lymphedema Functioning, Disability and Health Questionnaire for Lower Limb
Lymphedema (Lymph-ICF-LL) is as validated condition-specific tool of QoL,
which can be used for oncology secondary lymphedema. There is a
considerable measurement bias between perimetry and optoelectronic
volumetry, its results should be compared with caution since they are not

interchangeable.

Key words: Lymphedemal/therapy. Lower Extremity. Titrimetry/Methods.

Neoplasms/therapy. Surveys and Questionnaires
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INTRODUCAO




1  INTRODUCAO

O céncer ja é a primeira causa de morte em muitos paises
desenvolvidos e sua incidéncia sé cresce pelo mundo. O relatério da
Globocan, da Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer (IARC),
publicado no CA. Cancer Journal for Clinicians, traz estimativas sobre a
incidéncia e a mortalidade de 36 tipos de cancer em 185 paises. Segundo o
estudo, um em cada cinco homens e uma em cada seis mulheres vao ter
cancer durante a vida; e um em cada oito homens e uma em cada 11 mulheres
vao morrer da doenga. Por outro lado, o numero de pessoas que estarao vivas
dentro do periodo de 5 anos apds o diagnostico do cancer é estimado em 43,8
milhdes (BRAY et al. 2018).

No Brasil, a estimativa de cancer para o biénio de 2018/2019 foi de 1,2
milhdes de casos novos, sem considerar o cancer de pele ndo melanoma. Os
valores estimados sao 16.370 novos casos de cancer de colo de utero (8,1%),
6.150 de ovario (3%) e 6.600 de endométrio (3,3%). J& o melanoma traz 2.920
casos para homens (1,4%) e 3.340 casos em mulheres (1,7%).

O tratamento para o cancer inclui linfonodectomia e radioterapia e eles
sao os principais fatores de risco para o desenvolvimento de linfedema apos
tumores ginecolégicos e melanoma. Obesidade e infeccbes nos membros
também sao fatores de risco (SERPELL et al. 2003; ROATEN et al. 2005;
VRIES et al. 2005, 2006; MCLAUGHLIN et al. 2008; TODO et al. 2009). De

fato, uma metanalise estimou que 1 em cada 6 pacientes submetidos a



cirurgia oncoldgica para uma variedade de tumores sélidos, incluindo cancer
geniturinario, melanoma e sarcoma, desenvolvera linfedema (CORMIER et al.
2010).

E de extrema importancia estudar a qualidade de vida em pacientes
com linfedema, visto que € uma patologia responsavel por repercussdes na
vida do paciente com consequéncias fisicas, sociais e emocionais (MOFFAT

et al. 2003; CORMIER et al. 2009).

1.1 MELANOMA

O melanoma cutdneo € uma doenga maligna originada dos
melandcitos, células que se encontram na camada basal da epiderme e que
sao responsaveis pela coloracédo da pele. Dentre os tipos de cancer de pele,
o0 melanoma é um dos tipos menos incidente, porém € o mais agressivo e
apresenta elevados indices de letalidade, ocorrendo principalmente em
individuos de pele clara residentes em paises com maior intensidade de
radiag&o ultravioleta, porém também pode acometer todos os demais grupos
étnicos em menor proporcao. A deteccao precoce do melanoma faz com que
a chance de cura seja satisfatéria, com progndstico considerado bom
(Ministério da Saude 2018).

No Brasil, segundo dados do Instituto Nacional do Cancer-INCA, foram
previstos para o ano de 2018, 2920 novos casos de melanoma em homens e

3340 casos novos em mulheres (Ministério da Saude 2018).



Os fatores de risco para melanoma sao: histéria familiar, presenca de
nevus atipicos, pele clara, imunossupressao e exposicao aos raios UV.

O tratamento para o melanoma cutdneo baseia-se na cirurgia,
priorizando a obtengdo de margens livres, que pode ser acompanhada de
linfonodectomia dependendo da extensao da doencga. As novas opcdes de
tratamento incluem imunoterapia e terapia alvo, ja que cerca da metade dos
casos de melanoma tém mutagdes no gene BRAF. O vemurafenib e o
dabrafenib sdo drogas que tem como alvo as células de melanoma com o
gene BRAF mutado. O seu uso esta relacionado com aumento do tempo livre
da doenga (LO e FISHER 2014).

Outros medicamentos molécula alvo para o gene BRAF e MEK,
também se mostraram promissores em ensaios clinicos recentes (QUEIROLO
et al. 2015; LUKE et al. 2017; PONTI et al. 2017).

O ipilimumab é um anticorpo monoclonal produzido a partir da proteina
CTLA-4. Ao bloquear a acao do CTLA-4, o ipilimumab aumenta a resposta
imune do corpo contra células de melanoma. O pembrolizumab, ¢ um
anticorpo monoclonal anti-PD-1, que ganhou aprovagdao no FDA em 2014 e
em 2015 foi aprovado a imunoterapia com o nivolumab. Essas novas
categoria de drogas tem trazido substancial aumento na sobrevida desses
pacientes (LO e FISHER 2014).

Geralmente o primeiro local de recidiva apds o tratamento cirurgico € a
cadeia linfonodal (BURMEISTER et al. 2012). Seu tratamento consiste na
ressec¢ao da base linfonodal associada ou ndo a radioterapia, imunoterapia

adjuvante ou terapia alvo. Alguns estudos sugerem que essa terapéutica



melhora o controle da doenca nas bases linfonodais, entretanto ndo tem
impacto sobre a sobrevida e apresentam efeitos a longo prazo, sendo o
linfedema o mais comum deles (BALLO et al. 2006; GUADAGNOLO e
ZAGARS 2009; CONILL et al. 2009). Entretanto, a radioterapia adjuvante
pode ser considerada com objetivo de melhorar o controle local,
principalmente no caso de extensdo extra-capsular e numero elevado de
linfonodos comprometidos, onde o risco de recorréncia local é alto (COIT et

al. 2012; BURMEISTER et al. 2012).

1.2 TUMORES GINECOLOGICOS

O cancer ginecolégico mais frequente no Brasil é o do colo do utero,
sendo estimados 16.370 casos novos em 2018. Na regido sudeste, € o quarto
cancer mais frequente, seguido do endométrio (corpo do utero) em sexto e do
cancer de ovario em oitavo (Ministério da Saude 2018). O cancer de vulva e
de vagina sao considerados de ocorréncia rara, pois representam cerca de 4-
5% e 1-2% respectivamente, de todos os tumores ginecolégicos (MELO MAIA
et al. 2013).

O cancer do colo do utero é a segunda neoplasia mais comum entre
mulheres no mundo sendo responsavel, anualmente, por cerca de 500 mil
casos novos e pelo ébito de aproximadamente 230 mil mulheres. Quase 80%
dos casos novos ocorrem em paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento
devido principalmente a falta de um programa de rastreamento adequado. O

fator causal do cancer do colo € a infeccdo pelo HPV de alto risco. O



tabagismo e a imunossupressao (HIV e transplantadas de 6rgaos) séao
importantes co-fatores para o desenvolvimento de displasias de alto grau em
pacientes com infeccao crbénica pelo HPV e posteriormente o cancer
(RANDALL 2009).

O céancer do colo em estadios iniciais é tratado com histerectomia
radical que consiste na retirada do utero em conjunto com os paramétrios
laterais (ligamentos cardinais), paramétrios posteriores (ligamentos utero-
sacrais) e parte da vagina. E também realizada a linfonodectomia pélvica
bilateral que consiste na retirada do tecido adiposo e fibro-conjuntivo em
conjunto com os linfonodos que encontram-se junto aos vasos iliacos
externos, internos e de fossa obturadora. Para as pacientes com doenca
localmente avancada (estadio =Ib3 ou com extensdo além do colo), o
tratamento é baseado em radioterapia com quimioterapia concomitante
(PETERS et al. 2000).

O céncer de ovario corresponde a 23% dos tumores malignos
ginecoldgicos, porém sao responsaveis por 47% das mortes por cancer
ginecoldgico. Esta neoplasia apresenta a maior taxa de mortalidade dentre as
neoplasias ginecoldgicas nos paises ocidentais pois cerca de 75% sao
diagnosticados em estadios avancgados (lll e IV) (CHAN et al. 2007).

O tratamento do céncer de ovario € baseado em cirurgia e
quimioterapia, onde a cirurgia de estadiamento inclui a histerectomia total,
salpingooforectomia bilateral, omentectomia, lavado peritoneal para citologia
oncatica, bidpsias de peritbneo e linfonodectomia pélvica e retroperitoneal

sistematicas. Na doenca avancada tratamento padrdo atual consiste na



cirurgia citorredutora seguido por quimioterapia adjuvante com carboplatina e
paclitaxel (FADER e ROSE 2007).

O cancer do endométrio € a 72 causa de cancer no mundo, sendo
diagnosticados cerca de 200.000 casos novos por ano. E a neoplasia do trato
genital feminino mais frequente nos paises desenvolvidos. O principal fator de
risco para desenvolver o cancer de endométrio € a exposi¢ao continua do
endométrio ao horménio estrogénio sem oposigcdo da progesterona. A
obesidade é importante fator de risco, tornando o cancer de endométrio uma
das principais neoplasias relacionadas com a obesidade. O estadiamento e
tratamento inicial s&o cirargicos e inclui histerectomia total com
salpingooforectomia bilateral. No caso da presenga de fatores de risco para
doencga linfonodal (alto grau, invasdo profunda do miométrio e invasao do
colo), as linfonodectomias pélvica e retroperitoneal estdo indicadas para o
estadiamento. A radioterapia pélvica e/ou braquiterapia em fundo vaginal é
indicada dependendo do estadiamento e a quimioterapia realizada na
presenca de doencga extra-uterina (WRIGHT et al. 2012).

O cancer de vulva é uma neoplasia maligna pouco frequente, com
incidéncia de 2-3/100.000 mulheres. Corresponde a cerca de 3-5% dos
canceres ginecolégicos e afeta principalmente pacientes idosas com idade
mediana de 65-70 anos. Os principais fatores de risco sdo: idade, tabagismo,
infeccdo pelo HPV, doenca imunossupressora e presenga de distrofias
vulvares ou liquen escleroso (BAIOCCHI e ROCHA 2014). A principal
modalidade de tratamento do cancer de vulva € a cirurgia. Os procedimentos

cirargicos incluem a ressecg¢ao do tumor primario assim como os linfonodos



inguinofemorais correspondentes, e pode ser seguido de radioterapia na

presenca de linfonodos inguinais comprometidos.

1.3 LINFEDEMA

O linfedema secundario € uma condicédo clinica de edema rico em
proteinas decorrente de um processo iatrogénico ou traumatico, como por
exemplo procedimentos cirurgicos ou radiagao, que acabam por danificar e/ou
tornar ineficaz o sistema linfatico (RUTKOWSKI et al. 2010). A auséncia dos
linfonodos gera uma obstrucdo do sistema linfatico, levando-o a uma
sobrecarga funcional (RETT e LOPES 2012), ocorrendo um desequilibrio
entre a demanda linfatica e a capacidade do sistema em drenar a linfa,
causando um aumento progressivo do volume do membro (WEISS e SPRAY
2002).

Uma vez estabelecido de maneira crénica o linfedema apresenta as
seguintes caracteristicas: edema de membros, espessamento e remodelagéo
da derme e matriz extracelular subcutédnea, acumulo de liquido e lipidios no
tecido, infiltracdo de células inflamatdérias crénicas e fibrose no tecido mole
adjacente (SZUBA et al. 2002; BERGMANN et al. 2004).

De acordo com a International Society of Lymphology-ISL, o linfedema

apresenta quatro estagios.

Estagio 0: se refere a uma condig¢ao latente ou sub-clinica. O paciente refere
sensacao de peso, mas o inchaco nao € ainda evidente. Pode existir meses

ou anos antes do aparecimento do linfedema.




Estagio 1: ha pouco edema tecidual, com aparente depressdo na
palpacado, sem fibrose e reversivel espontaneamente com degravitagdo dos
membros. Apresenta fluido com presenca de proteinas. Pode aparecer o sinal

de cacifo ou Godet (pitting).

Estagio 2: irreversivel espontaneamente, onde o tecido apresenta uma
consisténcia mole e edema sem depressao. O sinal de Stemmer é positivo.

Pode apresentar sinais de fibrose intensa.

Estagio 3: engloba elefantiase linfostatica com alteragbes tréficas, como

fibrose intensa, acantose e deposi¢cédo de gordura.

Fonte: BERNAS et al. (2001)

Por ser uma doenca crénica e incuravel, o linfedema, pode causar
alteragdes funcionais, defeitos estéticos, problemas psicolégicos, e com isso
reduzir a qualidade de vida (OHBA et al. 2011). Pode trazer sintomas fisicos
como inchaco, sensacdo de peso, dor e desconforto, reduzindo
significativamente a funcgao fisica, a mobilidade e capacidade para realizar
atividades diarias. Preocupagdes psicologicas e emocionais também estao
presentes. Aumento dos niveis de angustia, sensagdo de desamparo, medo
de uma possivel progressao de doenca e alteragdes adversas na imagem
corporal e autoestima sao reportados (FINNANE et al. 2011).

Existem poucos dados na literatura sobre a prevaléncia, incidéncia e
fatores de risco para o desenvolvimento do linfedema dos membros inferiores
em pacientes tratadas por cancer ginecologico. Menos ainda sabemos sobre
o linfedema decorrente do tratamento do melanoma.

Nos primeiros estudos reportados, a linfonodectomia foi identificada

como fator de risco para o aparecimento de linfedema pds céancer
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ginecolégico (ILANCHERAN e MONAGHAN 1988; LOGMANS et al. 1999).
ABU-RUSTUM et al. (2006) mostraram que pacientes que tiveram mais de
10 linfonodos ressecados tiveram um risco aumentado para o aparecimento
de linfedema.

Evidéncias mais recentes trazem outros fatores de risco. Diversos
autores concordam que os principais fatores de risco para desenvolver
linfedema pds cancer ginecoldégico sdo: maior numero de linfonodos
removidos, linfonodos positivos, retirada do linfonodo da circunflexa,
braquiterapia, teleterapia e obesidade (TODO et al. 2009; OHBA et al. 2011;
HAREYAMA et al. 2015; LINDQVIST et al. 2017; BEESLEY et al. 2018,
TOGAMI et al. 2018; VOLPI et al. 2019).

A incidéncia de linfedema de membros inferiores decorrente dos
tumores ginecoldgicos pode variar entre 7 - 78%. Essa grande discrepancia
na incidéncia pode ser atribuida a topografia do cancer, ao diagndéstico tardio
do linfedema e aos largos periodos de seguimento do paciente
(DUNBERGER et al. 2013).

Para o céancer de endométrio VOLPI et al. (2019) acharam uma
incidéncia de 37%, ja LINDQVIST et al. (2017) reportaram prevaléncia de 0 a
50%. Para ovario a prevaléncia foi de 11,1% (Kl et al. 2016), para o cancer
cervical foi de 16,6% (TOGAMI et al. 2018) e uma recente meta-analise traz
que 3 a cada 10 pacientes tratadas de cancer de vulva desenvolverao
linfedema, com uma prevaléncia de 16,7% (HUANG et al. 2017).

No melanoma, Theodore et al. acharam em uma amostra prospectiva

de 1521 pacientes, uma prevaléncia de linfedema de 20% pds linfonodectomia
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inguinal e de 10% para o linfonodo sentinela. Outros autores reportaram uma
mesma taxa de prevaléncia 20,8% (FRIEDMAN et al. 2015) e 25% (GJORUP
et al. 2017). Em dois estudos com maior follow up, a incidéncia chegou a 35%
e 40% apos 18 meses de seguimento (CROMWELL et al. 2015; VOSS et al.
2015). CAMPANHOLI et al. (2011) acharam uma prevaléncia de 59,1%.

Os fatores de risco para desenvolver linfedema apés o tratamento do
melanoma foram, obesidade, maior numero de linfonodos retirados e maior
tempo de pds operatério (CROMWELL et al. 2015; FRIEDMAN et al. 2015;

VOSS et al. 2015; THEODORE et al. 2016; GJORUP et al. 2017).

1.3.1 Tratamento do Linfedema

A forma de tratamento com os resultados mais consistentes é a Terapia
Fisica Complexa (TFC) ou CPT- Complex Physical Therapy ou Fisioterapia
Complexa Descongestiva e suas variantes. E composta por cuidados com a
pele, drenagem linfatica manual, bandagem compressiva multicamadas,
pressoterapia e exercicios miolinfocinéticos. Estes componentes devem ser
realizados conjuntamente e eventualmente podem sofrer alguma modificagéo
na sua aplicagao dependendo do quadro clinico do paciente. Se realizados
separadamente o resultado pode mostrar-se ineficaz (BAIOCCHI 2016).

O tratamento é dividido em duas fases. A primeira etapa é uma fase
intensiva, denominada descongestiva, onde a frequéncia do tratamento é
maior, podendo ser diaria ou em dias alternados. O objetivo € a maior
reducdo do volume do membro possivel. Tem duracéo de 2 a 8 semanas. Na

segunda fase, apds o desaparecimento do edema palpavel, obtém-se a fase
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de manutengido, onde o paciente deve conter o volume eliminado com
compressao elastica apropriada e manter os cuidados com a pele e com o0s
exercicios miolinfocinéticos (ANDRADE 2003).

A Terapia Linfatica vem evoluindo nos ultimos anos. O Consenso
Internacional de Linfologia da International Society of Lymphology e o 6°
Consenso Latinoamericano para o Tratamento do Linfedema trazem outros
recursos a serem associados a TFC, tais como laserterapia, bandagem
elastica adesiva, endermoterapia, terapia por ondas de choque e o uso de
autovestimentas e vestimentas noturnas.

Apesar da TFC ser a técnica mais utilizada e estudada, principalmente
em linfedema de membros superiores, ndo ha consenso na literatura mundial
de qual é a melhor forma de tratamento. Para linfedema de membros
inferiores os estudos sdo mais escassos. Os resultados da TFC dependerao
do estagio em que se encontra a doenga e de quando se inicia o tratamento
(IWERSEN et al. 2017).

Como o linfedema nao tem cura é necessario que pacientes com alto
risco sejam identificados. A identificagdo e tratamento precoce do linfedema
permite que o paciente tenha uma melhor qualidade de vida com amenizagao
de complicagbes funcionais, estéticas e psicoemocionais (LAWENDA et al.

2009).
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1.4 METODOS DIAGNOSTICOS PARA LINFEDEMA

Existem varios métodos objetivos para o diagndstico do linfedema, tais
como perimetria manual, volumetria por deslocamento de agua, tonometria,
volumetria opto-eletrénica e bioimpedancia (WARREN et al. 2007).

Entretanto ndo existe definicdo de nenhum padrdo ouro. Os mais
estudados sdo volumetria por deslocamento de agua, volumetria opto-
eletrdnica e perimetria manual (HIDDING et al. 2016).

A volumetria opto-eletronica (VOPE) é obtida através de um aparelho
conhecido como Perémetro, que consiste em um sensor em que sao
ajustados 480 lasers diodos fotocondutores de emiss&o infravermelha
capazes de fazer um rastreamento do membro, produzindo sua imagem e
volumes em um computador, através de um software chamado Peroplus
(DUFF et al. 2001). O membro é posicionado verticalmente ao plano da luz
infravermelha do Perbmetro. Uma medida da area de secc¢éo transversal do
membro é feita a cada 5 mm e esta é usada para calcular um valor para o
volume total do membro (MAYROVITZ et al. 2000; STANTON et al. 2000;
GOTHARD et al. 2010; FOROUGHI et al. 2011). E interessante realizar trés
mensuragdes e considerar a média (DUFF et al. 2001; RIDNER et al. 2011).

Este método € preciso pois consegue obter suas mensuragdes a
cada meio centimetro (TIERNEY et al. 1996; MAYROVITZ et al. 2000;
GOTHARD et al. 2004). O Perébmetro é facil de ser operado, rapido, pratico,
pode ser utilizado independente da condigdo da pele (RIDNER et al. 2009;

ANCUKIEWICZ et al. 2011) e cada avaliagdo leva cerca de 5 minutos



14

(RIDNER et al. 2007). O medidor passa ao longo do membro superior ou
inferior até a regido axilar ou inguinal (TIERNEY et al. 1996) e assim é capaz
de oferecer o volume do membro.

A VOPE apresenta excelente reprodutibilidade inter e intra métodos, o
que significa que o paciente ndo necessita ser avaliado pelo mesmo
profissional durante seu acompanhamento ou terapia, sendo excelente para
mensuracdes diarias, semanais ou mensais na avaliacido do tratamento ou
progressao da doenga (LEE et al. 2011).

Dentre as desvantagens estdo o custo elevado do aparelho e a
dificuldade em mensurar membros inferiores muitos grandes, o pé, pessoas
com alteracédo de mobilidade ou com alteragdo de amplitude de movimento do
joelho (MAYROVITZ et al. 2000; STANTON et al. 2000, MAN et al. 2004).

As imagens abaixo mostram o aparelho de VOPE, seu esquema de

funcionamento e o software de calculo de volume dos membros.
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Figura 1 - Esquema de funcionamento da volumetria optoeletrénica
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Figura 2 - Posicionamento do membro inferior para mensuragao de volume

através da utilizagdo do aparelho Perémetro portatil (1000 M).
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Measurement of: ) Date of measurement 17/08/2010 14:21:03
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Figura 3 - Mensuracdo de membros inferiores no software Peroplus através

do Perébmetro.

Ja a perimetria manual (PM) é o método mais utilizado na pratica
clinica. Apresenta vantagens em relagdo aos demais métodos, tais como ser
possivel a avaliacdo de todo o membro superior e inferior, poder ser utilizado
independente da condicdo da pele e em pacientes com restricdo de
movimento, requerer minima tecnologia e apresentar baixo custo, visto que o
examinador necessita apenas de uma fita métrica para obter as
circunferéncias dos membros (MAYROVITZ et al. 2000; DELTOMBE et al.
2007).

A forma com que a fita é posicionada no membro pode causar erros,
principalmente se o primeiro ponto nao estiver compativel com o do membro

contralateral. Fitas métricas antigas podem ser esticadas com maior
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facilidade, apesar do examinador fazer uma minima tensao na fita métrica,
sempre havera uma compressdao dos tecidos de partes moles e
consequentemente pode-se subestimar os resultados da perimetria, sendo
que a acuracia das mensuracdes depende da pratica do examinador
(STANTON et al. 2000).

Apos tomadas as medidas das circunferéncias do membro, é possivel
obter o volume indireto dos membros, sendo utilizando a formula geométrica
do cone truncado (SANDER et al. 2002).

Mensuracbes com fita métrica sdo confiaveis e validas, porém
apresentam volumes significativamente diferentes do método de avaliagédo de
deslocamento de agua (KARGES et al. 2003) e da volumetria optoeletrénica
(LEE et al. 2011). Segundo STANTON et al. (2000) a VOPE é o método com
maior acuracia; outros autores trazem que a PM apresenta melhor
confiabilidade que a técnica de deslocamento de agua, com diversas
vantagens sendo um 6timo método para a pratica clinica diaria (TAYLOR et
al. 2006; DELTOMBE et al. 2007).

Uma recente meta analise de métodos de mensuragao do linfedema
com 22 estudos sobre volumetria por deslocamento de agua em comparagéao
com a PM e mais 10 estudos comparando a VOPE com PM, conclui que néo
existe um padrdo ouro na mensuragao de volumes de membros. Outros
achados incluem uma alta correlagdo intra e inter para volumetria por
deslocamento de agua, VOPE e PM (0.98 - 0.99) com um erro padrao de
mensuragdo de 3.6% (0 = 0.7%), 5.6% (0 = 2.1 e 6.6% (0 = 2.6%)

respectivamente. A sensibilidade do método de PM usando diferentes pontos
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de cortes variou entre 0.73 e 0.90 e a especificidade de 0.72 a 0.78 (HIDDING
et al. 2016).

O diagndstico de presenca de linfedema é feito através da comparagao
das medidas realizadas nos dois membros. A diferencas entre os mesmos
pontos nos dois membros € que nos dara o valor para definicdo ou nio de
presenca de linfedema. Para a PM é usado uma diferenca maior que 2 cm do
membro afetado no ponto equivalente ao do membro contralateral (LAWTON
et al. 2002; MCLAUGHLIN et al. 2008). Considera-se linfedema leve uma
diferenca < 3 cm, moderado de 3 a 5 cm e severo acima de 5 cm (CHEVILLE
et al. 2003).

Através da formula do cone truncado, considera-se linfedema uma
diferenca de volume maior que 200 ml para membros superiores
(BERGMANN et al. 2004). Porém, para membros inferiores ndo ha um ponto
de corte padronizado descrito. Em valores relativos temos a definicdo de uma
diferenca de 10% para membros superiores € 7% entre as medidas dos
membros inferiores (SPILLANE et al. 2008). Outros autores trazem 5.7% e

6,5% (KATZ et al. 2010; CAMPANHOLI et al. 2015).

1.5 JUSTIFICATIVA

O linfedema € uma doenga crdnica, progressiva e comum apos o
tratamento oncoldgico. Se n&o for diagnosticado e tratado precocemente,
pode levar a progressdo da patologia com grandes impactos na

funcionalidade e no emocional de seus portadores.
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Estudos sobre a incidéncia do linfedema de membros inferiores
decorrentes do tratamento oncoldgico, seu impacto funcional, emocional e da
sua qualidade de vida, tém sido pouco relatados na literatura. Quando
encontrados, utilizam somente métodos de quantificacdo do volume dos
membros, que consequentemente fornecem informacgdes limitadas sobre a
experiéncia desses pacientes.

Ja existem diversas evidéncias do uso de métodos de mensuragao
para acompanhamento de volume dos membros, entretanto esse método de
avaliacao do linfedema nao parece realmente refletir a melhora ou piora do
linfedema nos pacientes. As vezes pouca reducdo no volume reflete uma
grande melhora no dia a dia desses pacientes, por outras vezes grandes
reducdes de volumes ndo parecem trazer tanto impacto nos aspectos mentais
€ emocionais de seus portadores. Outra observacao é que apesar da literatura
mostrar alta correlacdo entre a perimetria manual e a volumetria opto-
eletrénica, na pratica clinica percebemos que esses valores nao sao
intercambiaveis.

Diante desse cenario fez-se necessario achar um novo meio de avaliar
impacto do linfedema na vida de seus portadores e entender melhor a

correlacao entre os métodos de avaliagdo do volume linfedema.



OBJETIVOS
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Validar o questionario de Funcionalidade, Incapacidade e Saude do
Linfedema de Membros Inferiores (Lymph-ICF-LL) em pacientes com

linfedema de membros inferiores secundario ao tratamento oncoldégico.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Avaliar a concordancia entre os métodos de mensuracédo de volume:
perimetria e volumetria opto eletronica;

o Identificar a funcionalidade e a qualidade de vida de pacientes com
linfedema de membros inferiores secundario ao tratamento oncoldgico;

o Determinar a prevaléncia de linfedema de membro inferior para
portadores de tumores ginecolégicos e melanoma cuténeo tratados

com linfonodectomia.



CASUISTICA E METODOS
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3 CASUISTICA E METODOS

3.1 POPULACAO DO ESTUDO

Foi realizado um estudo transversal no Departamento de Oncologia
Cutanea e Ginecologia do A.C.Camargo Cancer Center, em Sao Paulo, Brasil.

O sistema de registros médicos foram checados diariamente a fim de
identificar os pacientes que preenchiam os critérios do estudo e estariam no
hospital para suas consultas de acompanhamento. Os pacientes foram
abordados, receberam uma descricdo do estudo e foram convidados a
participar.

Apos serem informados dos procedimentos do estudo, os pacientes
foram solicitados a assinar um termo de consentimento informado
previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo.
Depois foram solicitados a responder o questionario LYMPH- ICF- LL e fichas
com dados demograficos. Além disso, os pacientes foram submetidos a
estimativa bilateral do volume da perna através de medidas circunferenciais
sequenciais com uma fita métrica (perimetria) e com um aparelho de
volumetria opto-eletrébnica (perometria). O tempo para responder os
questionarios levou cerca de 5 a 10 minutos e para mensuragao dos membros

uma média de 20 minutos.

3.1.1 Critérios deinclusao

- Idade maior que 18 anos de ambos 0s sexos,
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- Cirurgia de linfonodectomia por cancer ginecolégico ou melanoma
cutaneo com pelo menos 6 meses de pds operatorio.

- Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice 1).

3.1.2 Critérios de excluséo

- Presenca de linfedema primario;

- Amputacdo de um membro;

- Periodo de pds-operatdério menor que seis meses;

- Doenga em atividade

3.2 QUESTIONARIO

Foi utilizado o questionario de funcionalidade, incapacidade e estado
de saude de pacientes com linfedema de membros inferiores “Lymph-ICF-LL”
(DEVOOGDT et al. 2014). Atualmente esse é unico questionario de qualidade
de vida em linfedema na lingua portuguesa, entretanto ainda nao havia sido
validado (FERREIRA et al. 2016).

O questionario Lymph-ICF-LL é composto por 28 questbes. Cada
questao é respondida usando uma escala visual analdgica (EVA) que varia de
0a10.

A opcao de resposta “ndo aplicavel” deve ser selecionada sempre que
uma determinada reclamacéo nao se aplicar ao respondente. As questdes
estao distribuidas em cinco dominios: funcéo fisica, funcdo mental, atividades
gerais e de vida diaria, mobilidade e vida social. O escore total do Lymph-

ICF-LL ¢é igual a soma dos escores das questdes dividido pelo numero total
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de questdes respondidas multiplicado por 10. Os escores foram interpretados
da seguinte forma: um escore entre 0 e 4 indica nenhum problema, um escore
entre 5 e 24 indica um pequeno problema, um escore entre 25 e 49 indica um
problema moderado, um escore entre 50 e 95 indica um problema grave, e
uma pontuagdo entre 96 e 100 indica um problema muito grave. Para
utilizacdo em acompanhamento de pré e pos intervencao terapéutica uma
diferenca de 20 pontos é considerada relevante em qualquer dominio e uma

diferenca de 40 pontos é relevante no dominio social.

3.3 MENSURACOES

Para a perimetria, foram tomadas medidas circunferenciais dos
membros inferiores bilateralmente a cada 10 cm iniciando da linha do
calcaneo com o chédo em direcédo a virilha. As circunferéncias foram entao
inseridas em uma planilha e foi aplicado a formula de cone truncado para cada
segmento de 10 cm, em seguida foram somados todos os segmentos para

estimar o volume indireto do membro.

V=h(C1XC2+C12 +C22)

121

onde,
V = volume final do segmento do membro;
C1 e C2 = medidas de circunferéncia consecutivas;

h = distancia entre circunferéncias.

As medidas foram realizadas com os pacientes em posicao ortostatica,

despidos e com as pernas afastadas.
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Para a VOPE, a avaliagdo do membro inferior foi feita com o paciente
em pe, despido, pernas afastadas e o paciente foi orientado a néo se
movimentar durante o procedimento. A moldura era elevada até a regiéao
inguinal de forma lenta e continua, durante 5 segundos. Trés medidas foram
realizadas e utilizada o valor da média aritmética entre elas.

A moldura do perémetro foi elevada até o ponto mais proximo da regiao
inguinal ou 0 maximo tolerado pelo paciente (SPILLANE et al. 2008). Desse
modo o comprimento do membro variou entre 60 e 80 cm dependendo da
altura do paciente. Foi tomado o cuidado de tanto a PM quando a VOPE
medirem exatamente o mesmo comprimento de membro, pois assim o volume
estimado corresponderia ao mesmo tamanho de membro inferior.

As medidas foram realizadas por duas diferentes profissionais de
saude, uma fisioterapeuta especialista em linfedema e uma enfermeira
treinada.

O diagndstico de linfedema foi definido como:

o uma diferenga relativa de pelo menos 7% entre os dois membros,
tanto para PM quanto para VOPE. Os resultados foram dicotomizados

em ausente (0 <7%) ou presente (>= 7%) (SPILLANE et al. 2008)

o Avaliagao pelo grau de linfedema definido pela ISL. Os resultados

foram estratificados em grau 0,1, 2 e 3.
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3.3.1 Variaveis do estudo

Foram coletados dos seguintes dados:

o Variaveis sociodemogréficas: idade, género e ocupagéo
o Variaveis clinicas: peso, altura e indice de massa corpérea (IMC);
o Variaveis relacionadas ao tratamento oncologico: tipo de tumor, data

cirurgia, local da linfonodectomia, lado da linfonodectomia, realizacéo
de radioterapia, quimioterapia, complicacbes pos-operatorias e

realizagéo de fisioterapia para linfedema.

3.4 ASPECTOS ETICOS

Os pesquisadores asseguram que o carater anénimo dos pacientes foi
mantido e que suas identidades serdo protegidas de terceiros nao
autorizados. Sendo assim, sao sigilosos os nomes e enderecos, e dados de
cada entrevistado. Os formularios de Termo de Consentimento assinados
pelos pacientes ou responsaveis sdao mantidos pelos pesquisadores em
confidéncia restrita. Asseguramos que o paciente ou seu responsavel recebeu
uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O projeto foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do A.C.Camargo Cancer Center

processo numero 1.072.098 (Anexo 1).



ANALISE ESTATISTICA
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4 ANALISE ESTATISTICA

Variaveis continuas foram descritas por suas médias, medianas,
devios-padrao e intervalo. Variaveis categoricas tiveram suas distribuicdes
analisadas pelas suas frequéncias absolutas e relativas.

As médias do score do Lymph-ICF-LL entre os niveis das variaveis do
estudo (linfedema pela volumetria, linfedema pela -classificagdo ISL,
obesidade, complicagcbes, radioterapia e obesidade) foram comparadas
usando testes T de Student, de Wilcoxon-Mann Withney, Chi quadrado ou
exato de Fischer.

As médias dos volumes dos membros aferidas pela perimetria e pela
VOPE no mesmo paciente, assim como as das suas diferencas absolutas e
relativas, foram comparadas usando testes de correlagdo de Pearson. A
concordancia entre as observagdes realizadas com os dois métodos foi
analisada utilizando-se da metodologia de Bland-Altman.

A concordancia do diagnéstico de linfedema entre a perimetria o
diagnostico clinico aferido pelo especialista foi determinada pelo coeficiente
kappa.

O software Stata 14.0 (Houston/TX, USA) foi utilizado para as analises
estatisticas. Todos os testes testaram hipoteses bicaudais e um nivel de

significancia de 5% foi aceito.
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5 RESULTADOS

5.1 VARIAVEIS DEMOGRAFICAS E CLINICAS

A coleta foi realizada entre fevereiro de 2016 a janeiro de 2019. A
amostra inicial contou com 104 pacientes. Devido auséncia de dados no
prontuario e intercorréncias com o aparelho perébmetro, a amostra final foi
constituida de 84 pacientes. Destes, todos realizaram a perimetria e
responderam o questionario de qualidade de vida, 51 realizaram a a avaliagao
com perdbmetria e 79 tiveram avaliagao do grau do linfedema pelo especialista.

Dos individuos analisados 78 eram mulheres (93%) e 6 eram homens
(7%), totalizando 168 medidas de membros inferiores.

Sessenta e um pacientes (72,6%) eram portadores de tumores
ginecoldgicos e 23 portadores de melanoma cutaneo (27,4%). Cancer por
topografia revelou o seguinte: endometrial, 47 (56%); cervical, 4 (4,8%), ovario
9 (10,7%); e cancer de pele melanoma 23 (27,4%).

A média de idade das mulheres foi de 58,1 anos e a mediana 58,2 (dp
7,2) variando de 39 a 74 anos. Nos homens a média foi de 62,5 anos e
mediana de 67,5 (dp 14,3) variando de 37 a 76.

Em relagdo ao indice de massa corporea (IMC) 25 (29,8%) tinham peso
normal (IMC entre 18,5 e 24,9); 31 (36,9%) apresentavam sobrepeso (IMC

entre 25 e 29,9) e 25 (29,8%) eram obesos (IMC > 30).
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Quanto a raga, a distribui¢cao foi de 67 (79,8%) de brancos 2 (2,4%)
negros, 6 (7,1%) pardos e 9 (10,7%) amarelos.

Trinta e trés pacientes realizaram radioterapia, e 31 realizaram
quimioterapia. Em relagdo a complicagbées do tratamento oncoldgico 27,4%
(23) tiveram complicagbes e as mais relatadas foram radiodermite, neuropatia
periférica induzida pela quimioterapia, linfoceles, deiscéncia, infeccido de

ferida operatdria, seroma TEP e TVP.

5.2 QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA

A mediana do score total do questionario entre todos os participantes
foi de 15 e a média foi 22. A média e mediana dos scores de cada dominio do
questionario de qualidade de vida sdo apresentados abaixo. A mobilidade foi

a mais afetada, seguido da fungao fisica.

Tabela 1 - Média, mediana, minima e maxima dos valores do score do
questionario de qualidade de vida

Funcao Dominio Atividades Vida social
Mobilidade total
fisica mental gerais
média 24,6287 18,9744 14,5992 26,7803 21,73 21,99
mediana 16,6667 7,5000 0,0000 14,0000 11,60 15,00
Min 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Max 81,67 86,67 93,33 90,00 100 85,42

Valores do score: 0 a 4 — sem problemas, 5 a 24 - pequeno problema, 25 a 49 — problema moderado, 40 a 95 —
problema severo e 96 a 100 — problema muito severo.

A média do score para pacientes portadores de linfedema foi

significamente maior que para os nao portadores, 31,54 (IC 25,84 e 37,22) e
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2,55 (IC 1.04 e 4.06) respectivamente (p< 0,0001). O questionario LYMPH-

ICF-LL é capaz de medir a funcionalidade e a qualidade de vida de portadores

de linfedema secundario oncoldgico (p<0,0001).

Pacientes que realizaram radioterapia ndo apresentaram pior nota no

score do QV (p= 0,82). Pacientes com algum tipo de complicagéo tiveram uma

tendéncia de apresentar pior score de QV (p=0,059) e a obesidade piora a

nota de QV (p<0.0125).

Quanto pior o grau de linfedema, pior a qualidade de vida (p<0,0001).

Tabela 2 - Correlagédo do score do questionario de qualidade de vida com as

variaveis clinicas

Variavel Categoria Score (média) DpP? IC® (95%) p
Linfedema* Ausente 2,55 3,74  1,04-4,06 <0,0001
Presente 31,54 20,64 25,85-37,22
Linfedema**  Grau 0 10,32 15,71 <0,0001
Grau 1 29,82 23,39
Grau 2 27,49 17,24
Grau 3 43,77 19,76
Radioterapia  Ausente 22,05 24,16 14,80-29,30 =0,82
Presente 20,96 17,43 14,56-27,32
Complicagbes Ausente 18,73 21,77 1,04-4,06 =0,059
Presente 29,12 19,43 25,85-37,22
Obesidade™* Normal 11,14 16,14
Sobrepeso 27,19 22,64
Obesidade 25,85 23,00 <0,0125

aDP: desvio padrao; PIC: Intervalo de confianca

*Atraves da volumetria indireta, calculada através da perimetria dos membros. Linfedema

foi definido como >= 7%

** Através classificagédo ISL. Auséncia de linfedema foi definido como grau 0, e presencga
de linfedema foi definido como grau 1,2 ou 3.
*** IMC foi classificado em normal: 18,5 e 24,9; sobrepeso: 25 e 29,9 e obesidade: 30 e

39,9
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53 VOLUMES DOS MEMBROS INFERIORES E METODOS

DIAGNOSTICOS DE LINFEDEMA

Para avaliacdo do volume de MMIl 84 individuos foram avaliados
somente com perimetria e 45 com perimetria e VOPE.

O volume do MID na PM apresentou média de 7743 ml e mediana de
7318 ml e na VOPE média de 8134 ml e mediana de 8307 ml. A concordancia
observada entre os dois métodos, pelo coeficiente de correlagdo de Pearson,
foi de 0,79 (moderada). Ja a média do MIE na PM foi de 7674 ml e mediana
foi 7330 ml e na VOPE a média foi de 8665 ml e mediana de 8290 ml com
uma concordancia de 0,68 (moderada).

Os valores do volume indireto através da perimetria € o volume direto

através da VOPE sao mostrados abaixo:

Tabela 3 - Média, mediana, desvio-padrao (DP), valor minimo e maximo dos
volumes dos membros inferiores segundo a perimetria manual (PM) e a
volumetria optoeletrénica (VOPE).

Minimo Maximo média Mediana dp CC
(ml) (ml) (ml)
MID PM 4180 15.615 7742 7318 2428 0,79
VOPE 2881 13487 8134 8307 2446
MIE PM 4127 14.400 7674 7330 2284 0,68
VOPE 4666 13603 8665 8290 2273

Valores da média, mediana, desvio-padrdo (DP), valor minimo e maximo em
mililitros (ml) dos volumes do membro inferior direito (MID) e inferior esquerdo
(MIE) e coeficiente de correlacgao.

Pacientes que realizaram radioterapia n&o apresentaram pior volume

de linfedema (p=0,47). Pacientes com algum tipo de complicagao nao tiveram
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relacdo com o volume do linfedema (p=0,90) e a obesidade nao piora o

volume do linfedema (p=0.3465). Conforme tabela abaixo:

Tabela 4 - Correlagao do volume do linfedema com as variaveis clinicas

Variavel Categoria Volume (média) DP? IC® (95%) p
Radioterapia  Ausente 637,08 1136,94 295,51-978,66 =0,47
Presente 846,59 1409,72 329,50-1363,28
Complicagbes Ausente 768,71 1259,88 =0,90
Presente 805,20 1020,61
Obesidade* Normal 287,81 652,60 =0,34
Sobrepeso 2773,13 10327,64
Obesidade 1021,54 1615,56

aDP: desvio padrao; ®IC: Intervalo de confianga
* IMC foi classificado em normal: 18,5 e 24,9; sobrepeso: 25 e 29,9 e obesidade: 30 e 39,9

O coeficiente de correlagao entre os métodos de avaliagdo volumétrica
(perimetria e VOPE) foi de >0.92 (excelente) para as diferengas relativas e

absolutas entre os membros conforme Figuras 4 e 5.
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Pela avaliagao clinica subjetiva do especialista (somando-se grau 1 2
e 3), 54,4% (43) dos pacientes tiveram linfedema, sendo 21,4% (18) no MID,
31% (26) no MIE e 10,7% (9) bilateralmente e foram graduadas de acordo

com o grau definido pela ISL conforme a tabela abaixo:

Tabela 5 - Grau do linfedema segundo avaliagao clinica do especialista

Grau linfedema * % n
0 47,6 40
1 27,4 23
2 15,5 13
3 9,5 8

*Grau de linfedema segundo a ISL 0,1 2 e3.

Individualmente, os 3 métodos diagndsticos avaliados - a perimetria, a
VOPE e a avaliagao do especialista em linfedema (grau ISL) - indicaram uma
prevaléncia de linfedema de 57,3%, 66,6% e 54,4% respectivamente. O

método que mais diagnosticou linfedema foi a VOPE, conforme a Tabela 6.

Tabela 6 - Prevaléncia do linfedema de acordo com os critérios para
diagndstico do linfedema.

Critério n %
Perimetria* (n=84) 54 57,3
VOPE * (n=51) 34 66,6

Critério especialista* (n=79) 43 54

*Linfedema foi definido como >=7%;
** Grau de linfedema segundo a ISL 0,1,2 e 3
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A volumetria indireta pela perimetria teve forte correlagao (k=0.5823)

com a avaliagao clinica subjetiva do especialista em linfedema (Tabela 7).

Tabela 7 - Concordancia entre volumetria indireta pela perimetria e avaliagao
clinica do especialista para o diagnostico do linfedema.

Criterio para

definigdo de linfedema Kappa Valor p

Volumetria (%)
0.5823 0,00001

Critério especialista

*Linfedema foi definido como >=7%;
** Grau de linfedema segundo a ISL 0,1,2 €3

Os gréficos abaixo mostram o teste de concordancia para os
volumes calculados entre perimetria e VOPE através de Bland Altman. Os
graficos 5 e 6 trazem a disperséo entre as médias dos membros inferiores
direito e esquerdo, e o grafico 7 e 8, mostram a dispersao entre a as médias
das diferencas relativa e absoluta encontrados para cada método.

A média e o desvio padrao da diferenca entre as medidas da VOPE
e perimetria para perna esquerda e direita foi de 77 ml (dp +-1793 ml) e 54
ml (dp+- 1331 ml) e seus limites de concordéancia -7664 ml a 3193ml e -
2928 ml a 2958 ml respectivamente. A diferenca absoluta média foi de 42
ml (dp +- 1211 ml) com limites de concordancia entre -1211 ml a 2747ml e
a diferenca relativa foi de 1,08 (dp 6,26) e seus limites de concordancia -

22,03 e 9,17.
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6 DISCUSSAO

6.1 CONCORDANCIA ENTRE 0S METODOS DE

MENSURACAO DE VOLUME DE LINFEDEMA

Atualmente ndo existe padrao ouro para a avaliagdo do volume de
membros com linfedema. A volumetria por deslocamento de agua é
considerada por alguns pesquisadores como padrao ouro historico por ter sido
um dos primeiros métodos de mensuragao de volume. Mais recentemente a
VOPE ou perometria, tem ganhado muito destaque por sua confiabilidade e
rapidez na mensuragao, mas a PM com fita métrica € o método mais barato e
mais acessivel a grande maioria dos profissionais. Apesar da VOPE ser mais
pratica, rapida e precisa, a PM é melhor na avaliagdo de pacientes com
linfedemas severos e restricdo de amplitude de movimento, principalmente
em membros inferiores (DELTOMBE et al. 2007; ADRIAENSSENS et al. 2013;
ASDOURIAN et al. 2017).

Em uma revisdo de literatura sobre diferentes métodos para
mensuracao de linfedema de membro superior foi concluido que a VOPE ¢ a
técnica mais bem estabelecida entretanto a auséncia de um ponto de corte
com valores de normalidade ou de limites aceitaveis de diferenga de volume
entre os membros inferiores dificulta a detec¢ao de linfedema precocemente

(MUNNOCH 2010). Através da VOPE e da PM, SPILLANE et al. (2008)
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estudaram 66 pacientes com linfonodectomias inguinais ou inguino-iliacas e
consideraram linfedema uma diferenga de volume entre os membros de 7%.

KATZ et al. (2010) considerou como linfedema de membros inferiores
valores iguais ou acima de 6% de diferenca na VOPE ou na PM. Ja VRIES et
al. (2006) e BAAS et al. (1992) consideraram linfedema uma diferenga de mais
6,5% para membros inferiores, sendo que ambos os pontos de corte foram
obtidos através do deslocamento de agua. No presente estudo foi considerado
como valor de corte para definir presenca de linfedema, uma diferengca de
volume maior que 7% entre o membro sadio e o afetado.

ENGELBERGER et al. (2011) demonstrou que a VOPE tem alta
reprodutibilidade em avaliagdes repetidas, porém s&o necessarias no minimo
duas mensuragdes com o perdmetro para cada membro em cada visita. Por
isso optamos por realizar 3 vezes a medida de cada membro na VOPE e usar
o valor da média entre elas.

Apesar de nao ser o objetivo principal deste estudo, o ideal é que além
da mensuragao através de métodos objetivos seja feito o exame clinico
rigoroso do membro, pois a grande maioria dos estudos com linfedema
baseiam-se apenas nas mensuragbes com métodos objetivos (STANTON et
al. 2006). O exame clinico depende da experiéncia do examinador e € menos
preciso que a avaliacio através de numeros, pois nado fornece a diferenca de
volume entre os membros e resposta ao diagndstico ou tratamento do
linfedema. Atualmente a classificagao internacional utilizada é a proposta pela
International Society of Lymphology (ISL) e foi essa que adotamos. Na nossa

amostra a avaliagdo pela perimetria e pela avaliacdo clinica teve forte



46

concordancia (p<0,00001) assim como os achados de CAMPANHOLI et al.
(2015).

O risco de desenvolver linfedema aumenta com o passar do tempo
(BALLO et al. 2006). Por este motivo, estudos que avaliam pacientes com um
maior periodo de tempo de pds operatdrio, consequentemente apresentam
maiores taxas desta patologia, o ideal € medir apés 180 dias de pds
operatorio, especialmente para membros inferiores (BERGMANN et al. 2007)
e foi assim que fizemos.

A prevaléncia de linfedema varia bastante devido aos diferentes
meétodos aplicados nos estudos com pacientes linfonodectomizados para
tratamento do cancer, para melanoma temos uma variagao de 18 a 64% em
membros inferiores e 7 - 78% para tumores ginecolégicos (DUNBERGER et
al. 2013; CAMPANHOLI et al. 2015; CROMWELL et al. 2015; VOSS et al.
2015). O presente estudo obteve valores compativeis com os da literatura
(57,3 % na PM e 66,6% na VOPE). ARMER e STEWART (2005) explicam que
essa alta variabilidade nos valores dependem dos critérios de avaliagao
utilizados, uma vez que nido temos padrao ouro nem de métodos de avaliagao
nem de valores de volumes de corte.

Em nossa amostra o método que mais diagnosticou linfedema foi a
VOPE. Assim como nossos achados, MAYROVITZ et al. (2000) também
observaram que o método automatico apresentou volumes significativamente
maiores que a PM.

O Perbmetro tende a apresentar um volume maior porque este calcula

espacos com sombras onde ha apenas ar como se fosse parte do membro.
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Entretanto, na comparacao da VOPE com a técnica de deslocamento de agua
para mensuragcao do volume das maos, concluiu-se que a VOPE pode ser
utilizada com alta reprodutibilidade (LEE et al. 2011).

A VOPE é uma boa opcéo para a mensuragao de volume de membros
tanto para a clinica quanto para pesquisas cientificas e como a VOPE é um
método de boa reprodutibilidade, os valores super-estimados podem ser
ignorados se o objetivo das mensuragdes € avaliar efeitos de um tratamento
ou até mesmo obter valores para comparacgoes futuras. Nao é indicado que o
paciente seja avaliado por diferentes métodos em uma avaliagdo e uma
reavaliacdo, pois apesar destes serem reprodutiveis, eles nao sao
intercambiaveis (LEE et al. 2011).

SMOOT et al. (2010) analisaram 144 mulheres tratadas por cancer de
mama através de bioimpedancia, PM utilizando a formula do cone truncado e
o auto-relato, concluindo que pacientes com linfedema devem ser avaliados
por ambos os métodos objetivos e subjetivos.

Em outro estudo com 176 mulheres a prevaléncia de linfedema apds o
tratamento do cancer de mama variou de 0,6 a 27,8%. Observou-se que a
prevaléncia de linfedema foi maior quando determinada por auto-relato
(edema no membro superior) e bioimpedancia, quando comparadas com a
PM, sendo que o método utilizado para mensurar e diagnosticar linfedema
pode influenciar suas taxas de prevaléncia (HAYES et al. 2005), assim como
foi descrito nesta tese através da comparacao de diferentes pontos de corte

na VOPE e na PM.
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Diversos autores tem usado o teste de correlagdo para mostrar a
concordancia entre a VOPE e a perimetria (SANDER et al. 2002; KARGES et
al. 2003) entretanto a correlagdo nao avalia adequadamente a quantidade de
erros aleatérios ou sistémicos envolvidos nos processos de medigao do
volume de um membro, visto que a maioria das medigdes em investigagao
clinica esta sujeita a algum grau de erro de medigédo (TIDHAR et al. 2015;
BATISTA et al. 2018).

Ao se medir um mesmo membro com diferentes métodos de avaliagao,
€ evidente que as medidas apresentarao um coeficiente de correlagao alto,
pois estdo estimando uma mesma coisa, embora o uso da correlacao nesses
casos nem sempre esteja correta (MUKAKA 2012). Isso foi observado em
nossa amostra, ao usar o coeficiente de correlacdo, achamos uma excelente
correlagao entre a perimetria e a VOPE (>0.92 para as diferengas relativas e
absolutas) entretanto o coeficiente de correlagdo € uma medida de
associacao, nao sendo apropriado para avaliar concordancia entre métodos.
Portanto, quando o objetivo do trabalho for avaliar a concordancia entre dois
métodos, a metodologia de Bland-Altman deve ser utilizada de forma
completa, incluindo os limites de concordancia, e seus intervalos de
confianca.

Bland e Altman estabeleceram um método para quantificar a
concordancia entre duas medidas quantitativas através da construcéo de
limites de concordancia. Estes limites estatisticos sdo calculados usando a

meédia e desvio padrao da diferenca entre duas medi¢des. Para verificar os
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pressupostos de normalidade das diferencas e outras caracteristicas, eles
usaram uma abordagem grafica (MANTHA et al. 2000).

Outros autores trazem que a comparacao entre os dois métodos de
avaliacdo de volume dos membros deveriam apresentar um Vviés
aproximadamente igual a zero e um erro que nao tivesse um impacto clinico
significativo para que fossem substituiveis. O coeficiente de correlagdo néo
avalia concordancia e sim associagao, coisas bem diferentes (RIDNER et al.
2007; STOUT GERGICH et al. 2008) desse modo os métodos de avaliagéo
nao podem ser intercambiaveis (LEE et al. 2011).

Compreender o viés de medigcao envolvido em diferentes técnicas
utilizadas para calcular o volume do membro é importante para compreender
adequadamente os estudos publicados e seus resultados (BLAND e ALTMAN
1999). Optamos por usar a metodologia proposta por Bland e Altman para
avaliar a concordancia entre as duas variaveis estudadas, perimetria e VOPE.
Esse método propde que deve ser avaliado se as diferencas entre as variaveis
dependem ou ndo do tamanho da medida. Isto pode ser feito através de uma
correlacao entre as diferencas e as médias, que deve ser nula. A hipotese do
viés ser ou nao igual a zero pode ser testada por um teste t para amostras
emparelhadas. A partir do calculo do viés (d) e do seu desvio-padrao (dp) é
possivel chegar aos limites de concordancia: d+ 1,96sd, que devem ser
calculados e incluidos no grafico.

Desse modo, optamos por determinar os limites de concordancia, o
volume absoluto, as diferengas de volume absoluto e relativo segundo Bland-

Altman e no grafico de dispersao entre a diferenga das médias das duas
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variaveis estudadas (perimetria e VOPE). é possivel visualizar o viés (o
quanto as diferengas se afastam do valor zero) e o erro (a dispersao dos
pontos das diferengas ao redor da média). Assim nossos achados mostraram
que ha consideravel viés de medicdo entre a PM e VOPE e que seus
resultados devem ser comparados com cautela.

Para avancgar no crescente campo de manejo do linfedema e buscar
resultados significativos, € preciso haver um consenso em relagdo aos
métodos de mensuragdo. Como visto acima, métodos de avaliagao
apresentam vieses e nao sao intercambiaveis. O uso de questionarios de
qualidade de vida em linfedema poderiam estimar melhor a doenca do que
valores expressos em ml. Isso facilitaria mais pesquisas nao apenas sobre 0s
efeitos de abordagens terapéuticas, mas também sobre a relagdo custo-
beneficio, a fungao do paciente em longo prazo, o bem-estar e a qualidade de

vida (MORGAN et al. 2005; THOMA et al. 2009; PATEL et al. 2015).

6.2 QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA

Sem um padrao-ouro para medir e classificar o linfedema, é dificil saber
qual método estima melhor a incidéncia e prevaléncia em pacientes
submetidas ao tratamento oncolégico e qual é capaz de detectar
precocemente o aparecimento de linfedema.

Estudos demonstraram que a detecgdo e intervencdo precoce

permitem um tratamento menos intensivo, menos dispensioso e, em ultima
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analise, melhoram a qualidade de vida de seus portadores (BOX et al. 2002;
STOUT GERGICH et al. 2008; LACOMBA et al. 2010; DAYES et al. 2013).

Pacientes com linfedema primario e secundario experimentam uma alta
carga de sintomas com sequela fisica e psicossocial da doenca (FU 2014;
CROMWELL et al. 2015; BEESLEY et al. 2018). Os sintomas fisicos incluem
inchago, aperto, dor, sensibilidade, peso e mobilidade prejudicada do membro
afetado (KERCHNER et al. 2008). O impacto psicossocial do linfedema é
evidente em muitos pacientes que lutam com relacionamentos interpessoais,
autoimagem e autoestima, perda de confianga, sofrimento psicoldgico, baixa
qualidade de vida e problemas com o gerenciamento do tempo e disturbios
do sono (DUNBERGER et al. 2013).

Diferencas que possam existir no bem-estar psicossocial de pacientes
com linfedema de membros inferiores secundario ao cancer e nao relacionado
a cancer sao relativamente inexploradas. A grande maioria dos estudos focam
nos sobreviventes do cancer de mama (HEINEY et al. 2007; CHACHAJ et al.
2010; SPECK et al. 2010).

Indicadores de qualidade de vida, morbidade psicolégica, depresséo e
ansiedade e escores de qualidade de vida tem sido usado ha décadas para
diferenciar mulheres que tém e nao tém linfedema de membro superior apos
o tratamento do cancer de mama. Ha evidéncias que sugerem que a avaliagéo
subjetiva por meio do autorrelato do paciente é mais sensivel ao
desenvolvimento do linfedema, além de ser pouco dispendioso.
(VELANOVICH e SZYMANSK 1999; MAK et al. 2009, SPECK et al. 2010).

Eles fornecem um método rapido e de baixo custo para coletar informacgdes.
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Os sintomas de linfedema autorreferidos demonstraram ser uteis na
deteccdo do linfedema em pacientes com cancer de mama em um estagio
inicial. Pesquisas sugerem que os sintomas néo tratados do linfedema podem
contribuir para uma pior qualidade de vida (BULLEY et al. 2013; DE VRIEZE
et al. 2019).

No entanto, a validade destes questionarios especificos de autorelato
para avaliar o linfedema de membros inferiores foi pouco estudada em
sobreviventes de cancer (IYER et al. 2018).

Devido a falta de estudos, ndo esta claro se os pacientes com
linfedema de membros inferiores relacionado ao cancer versus né&o
relacionado ao cancer sado afetados de maneira similar pela doenca
(VELANOVICH e SZYMANSK 1999).

Uma revisao sistematica traz 5 estudos de questionarios de qualidade
de vida para portadores de linfedema de membros inferiores, todos na lingua
inglesa, com um numero de participantes variando de 10 a 164 pacientes.
Destes 5 estudos, 3 eram questionarios genérico de linfedema de MMII e 2
eram especificos para pacientes oncolégicos (CEMAL et al. 2013).

Nossos resultados trazem que a nota do score total do questionario é
bem diferente entre portadores e nao portadores de linfedema. Para os
portadores de linfedema a nota média é 31,54 e para nao portadores & de
2,55. A autora do questionario traz para interpretacdo do questionario que as

notas devem ser assim interpretadas:

0 a4 — sem problemas
5 a 24 - pequeno problema

25 a 49 — problema moderado
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40 a 95 — problema severo

96 a 100 — problema muito severo

Desse modo os portadores de linfedema revelam um problema
moderado, ao passo que os nao portadores ndo revelam problema, ou seja
os portadores de linfedema secundario ao cancer apresentam pior qualidade
de vida (p< 0,0001), isso é corroborado por diversos outros autores que
trazem que o linfedema primario e secundario do membro inferior tem impacto
psicossocial, com baixa fungao fisica e menor qualidade de vida (FINNANE et
al. 2011; NOVACKOVA et al. 2012; BROWN et al. 2014; HUGGENBERGER
et al. 2015).

Para isso utilizamos o unico questionario de qualidade de vida para
portadores de linfedema de membros inferiores (LYMPH-ICF-LL) traduzido
recentemente para o portugués. O questionario de funcionalidade,
incapacidade e saude do linfedema de membros inferiores (Lymph - ICF - LL)
foi desenvolvido para avaliar a funcao fisica e mental dos pacientes, as
limitacbes de atividade e as restricbes da participacdo social devido ao
linfedema dos membros inferiores. Embora varias escalas tenham sido
desenvolvidas para avaliar o linfedema, este questionario ndo apenas avalia
os sintomas fisicos do linfedema de MMIlI mas também avalia o impacto da
qualidade de vida de forma abrangente. Além disso, a escala foi construida
com base no quadro de Classificacdo Internacional de Funcionalidade (CIF)
proposto pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e evidenciou
propriedades psicométricas satisfatérias em pacientes com linfedema

primario. (DEVOOGDT et al. 2014). Originalmente, o LYMPH-ICF-LL foi
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desenvolvido na versao holandesa e, em seguida, traduzido em inglés. Ambas
as versdes em holandés e inglés tém os itens e conteudos idénticos. Além
disso, o questionario foi traduzido também para uma versao na lingua chinesa
(WANG et al. 2018).

Outros estudos trazem que o uso de questionarios de qualidade de vida
sao ferramentas uteis e que podem trazer mais informagdes sobre o impacto
do linfedema na vida dos pacientes do que somente a mensuragao do volume.
Atualmente na lingua inglesa dispomos de 2 questionarios (LYMQOL e
GCLQ) validados em pacientes oncoldgicos, a maioria deles trazem em sua
populagao pacientes portadoras de cancer ginecologico (KEELEY et al. 2010;
CARTER et al. 2010) e um questionario (LLIS) validado com pacientes de
linfedema primario e secundario de causas mistas (WEISS e DANIEL 2015).

Apenas 1 estudo traz o uso de um questionario (IDI-ILA) para medir a
QV em pacientes com linfedema secundario ao melanoma (CARMELI e
BARTOLETTI 2011). Esse € um questionario em italiano desenvolvido pela
Italian Lymphedema Association. Nesse estudo com somente 12
participantes, os pacientes que relataram um estilo de vida mais ativo
apresentaram maior score de QV em todos os dominios medidos,
especificando menos dor, fadiga e ansiedade. Estes pacientes também
tiveram menor grau de linfedema. Assim como nosso estudo, eles também
demonstraram que pacientes com maior IMC relataram diminuicdo
significativa da qualidade de vida.

O objetivo do presente estudo foi determinar se o Lymph-ICF-LL

poderia detectar sintomas de linfedema da extremidade inferior e diferenciar
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entre sobreviventes de cancer com e sem linfedema de MMII. O questionario
€ capaz de aferir uma diferenca significativa entre pacientes com e sem
diagnostico de linfedema, determinado pelo exame de referéncia. A média do
score para pacientes portadores de linfedema foi significamente maior que
para os nao portadores, 31,54 e 2,55 respectivamente (p< 0,0001). O fato da
diferenca observada nos scores de QV em pacientes com e sem linfedema no
nosso estudo ser similar a diferenga que os autores do questionario original
determinaram como uma diferenga com significado clinico relevante, sugere
qgue o uso do questionario em portugués para essa populagéo esta adequada
e é valida.

O presente estudo mostrou que avaliagao dos sintomas autorrelatados
dos pacientes com linfedema pode ser facilmente incorporada ao cenario de
atendimento clinico como um método de acompanhamento simples, viavel e
eficiente, entretanto, esta tese apresenta algumas limitagbes. Seria
interessante que os pacientes linfonodectomizados fossem avaliados no pré
operatério e reavaliados periodicamente para verificar em que momento
surgiu o linfedema. Outro fator € a alta taxa de mortalidade em pacientes com
melanoma devido sua agressividade. Por este motivo, a maioria dos estudos
com melanoma apresenta um numero de participantes limitado e um follow up

com periodos mais curtos.
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CONCLUSAO

O questionario de funcionalidade, incapacidade e saude para linfedema
de membros inferiores (Lymph - ICF - LL) é capaz de detectar sintomas
e diferenciar entre sobreviventes de cancer com e sem linfedema de
MMII.

Portadores de linfedema secundario ao céncer apresentam pior
qualidade de vida. Quanto pior o grau e pior o volume do linfedema pior
a qualidade de vida.

Obesidade impacta a qualidade de vida dos portadores de linfedema
secundario ao cancer.

A volumetria através da perimetria correlaciona-se fortemente com a
avaliagao clinica subjetiva do especialista em linfedema;

Existe consideravel viés de medicao entre a perimetria e a volumetria
opto-eletronica, seus resultados devem ser comparados com cautela,

uma vez que nao sao intercambiaveis.
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Anexo 1 - Carta de aprovacédo do Comité de Etica em Pesquisa-CEP

A.C.Camérgo

: - Comité de Etica em
Cancer Center Pesquisa - CEP
40 Paulo, 05 de agosto de 2015. ‘

Ao AN o
Dr. Jodo Pedreira Duprat Neto
‘Aluna: Jaqueline Munaretto Timm Baiocchi

Ref.: Projeto de Pesquisa n°. 2029/15 . ' ; 5
“VALIDACAO ‘DO INSTRUMENTO QUESTIONARIO DE FUNCIONALIDADE,
INCAPACIDADE E SAUDE DO LINFEDEMA DE MEMBROS INFERIORES E
AVALIACAO COM VOLUMETRIA OPTO-ELETRONICA EM PACIENTES COM
LINFEDEMA SECUNDARIO AO TRATAMENTO ONCOLOGICO"..

Os membros do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Fundagdo Antonio_
Prudente - Hospital do Céncer - A.C. Camargo/SP, em sua iltima reunido de 04/08/2015.
consideraram aprovado o recurso ao CEP, do projeto eni referéncia (datado de 18 de junho
de 2015), o Termo de Consentimento.Livre e Esclarecido ¢ tomaram conhecimento dos.
seguintes documentos: . '

Folha de Rosto para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos; - ' '
Termo de Compromisso do Pesquisador com Resolugdes do Conselho Nacional de
Saide; - : : : :
Declaragéio Sobre o Plano de Recrutamento dos Sujeitos de Pesquisa, Circunstancias
e Responséveis Pela Obtengio do TCLE;

Declaragdio Sobre os Dados ‘Coletados, Publicagdo dos Dados e Propriedade das
Informagdes Geradas; ; $ ;
Declaragiio de Infraestrutura e Instalages do Departamento de Oncologia Cuténea;
Declaraggio de Ciéncia. e .Comprometimento do Departamento de Ginecologia
Oncolégica; . - :

Declaragio de Ciéncia ‘¢ Comprometimento do Departamento de Ginecologia
Oncolégica; - =

» Orgamento Financeiro Detalhado.

VV V-V vv

Y

Informagfes a respeito do andamento do referido projeto deveriio ser encaminhadas ao
CEP dentro de 06 meses em relatério (modelo CEP).

Atenciosamente,

s : ' e o A

Rua Professor Ant8nio Prudente, 211 » Liberdade * Sao Paulo / SR + CEP 01509-900
* (11)2189-5000 * www.accamargo.org.br



Anexo 2 - Versdo Brasileira final do Questionario Lymph-ICF-LL

Questionario sobre a funcionalidade, incapacidade e saude para
linfedema de membro inferior

(LYMPH- ICF-LL)

NOME DATA:

O inchago da(s) perna(s) e / ou pé(s) podem, além das consequéncias fisicas e mentais,
implicar em algumas limitagcdes na realizacédo de atividades. Isto pode causar problemas
na participagao de atividades sociais. A Lymph-ICF-LL mede essas disfungdes.

O Lymph-ICF-LL contém 28 perguntas e foi construido baseado nas informagbes de
pessoas com as mesmas condicdes que as suas. Proximo de cada pergunta ha uma
escala de 1 a 10 pontos. Em cada pergunta, vocé deve circular o nimero que melhor
corresponde a sua situagdo. Se vocé nao encontrar nenhum problema relacionado a sua
queixa, vocé deve marcar com um circulo "0". Se vocé esta tendo problemas muito sérios
com a queixa descrita, vocé deve marcar com um circulo "10". Se a atividade n&o se aplica
a voceé, por favor, marque o circulo "n&o se aplica".

Exemplo:
1. Vocé tem dor na(s) sua(s) perna(s) e/ou pé(s)?

Vocé deve marcar com um circulo "0" se ndo sente nenhuma dor.

‘ Nenhuma ‘ Muita

0 1 2 3 4 b 6 7 8 9 10

Vocé deve circular "0" se ndo sente nenhuma dor.

2. Devido ao seu linfedema, vocé tem dificuldades de concluir as atividades domésticas?

Muito Nao

0 1 2 3 4 5
I t t t t t

=)
&)

-

LS

N&o se aplica

Marque um numero mais a direita, se vocé praticamente nao puder mais cumprir as suas
atividades domeésticas por causa do inchago nas pernas.

Se vocé nunca tem que realizar as atividades domésticas por completo, porque outra
pessoa faz no seu lugar, vocé deve marcar "nao aplicavel".



Assinale a resposta que melhor corresponde a sua situagdo nas Ultimas duas
semanas.

Funcéo fisica:

Vocé tem na(s) sua(s) perna(s) e/ou pé(s)?

V \

Nenhum Muito
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. Dor? R t t t t t t {
. 1] 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2. A pele esticada? —t—t—t
. 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
3. Formigamento? —tttt—t+—+—t+—+—+—

- 0 1 2 3 4 5 [ 7 g
4. Infeccbes t —t t t t

(neste momento ou ocasionalmente)?

Vocé sente sua perna(s) e/ou pé(s):

5. Dura (com os movimentos reduzidos)?

Muito
Nem \L[/m pouco \l/
0 1 2 3 3 5 6 7 8 9 10
t t 1 t t t t t t i
6. Pesada?
Muito
Nem um pouco

b -3
- 00
k=]
=)

Funcdo Mental:

Devido ao seu linfedema, vocé tem:
7. Falta de seguranga?

Nem um pouco

V

Muito



Devido ao seu linfedema, vocé se sente:

Nem um pouco Muito

8.Triste? o1 2 3 4 s 6 7 8 9 10

[ t t t t t t i t t i

0 1 2 3 4 5 ] 7 g ] 10
9. Pouco atraente? I t t t t t t t t t i

0 1 2 3 4 5 6 7 2 9 10
10. Estressado/tenso? I t t t t t t t t t i
11. Inseguro sobre o 6o 1 2 3 4 5 6 1 8 9 1

futuro (ex. Sua situagao

no trabalho)?

12. Decepcionado com o
cuidado médico (ex. falta de acesso a informacgéo)?

Atividades gerais/ domiciliares:

Nem um pouco Muito

Devido ao seu linfedema, vocé:

13. Se tornou mais dependente dos outros? o 1 2z 3 4 5 6 7 8 3 10

14. Tem mais dificuldade em organizar o 1 2 3 4 6§ 7 8 8 1

coisas de diferentes assuntos

(ex. tarefas, compromissos)?

15. Completar as tarefas domésticas?

N&o se aplica



Mobilidade:

Devido ao seu linfedema, vocé pode:

16. Permanecer sentado (a)

por periodo prolongado?

Muito bem

17. Permanecer em pé

Por um periodo prolongado?

18. Ajoelhar-se?

19. Caminhar

(2 quildmetros)?

20.Andar de bicicleta?

21. Dirigir um carro?

22. Subir escadas

(ou subir e descer do 6nibus)?

Dominios davida/ vida social:

Devido ao seu linfedema, vocé pode:

23. Completar seu trabalho

(trabalho remunerado) Meu trabalho:

Muito bem

N&o consigo

Nem um pouco

0 12 3 4 s 6 7T 8 91
: T t T T T T : L} T 1
N&o consigo
3 4 5 6 7 8 o 1w
T : T T T : T 1
2 3 4 5 6 7 8 9 10
T ; T T T ; ; T 1
3 4 56 7 2 81
T : T T T : T 1
2 3 4 5 [ 7 8 10
T i T T T i T T 1 O
N&o se aplica
2 3 4 5 4 ’J‘ 8 9 10
o o o N3o se aplica
2 3 4 5 4 7 8 9 10 O
t t t t t t t t ] . .
N&o se aplica
Muito bem
D1

N&o se aplica




24. Praticar esportes?

Meu(s) esporte(s)

25. Realizar atividades de lazer?
Minhas atividades de

lazer

26. Participar de atividades sociais

com amigos (ex. ir a uma festa, sair para jantar)?

27. Usar roupas e/ou sapatos que vocé

gosta de usar?

28. Passear nos feriados?

O

N&o se aplica



Apéndice 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

VALIDAGAO DO INSTRUMENTO “QUESTIONARIO DE FUNCIONALIDADE,
INCAPACIDADE E SAUDE DO LINFEDEMA DE MEMBROS INFERIORES” - E
AVALIACAO COM VOLUMETRIA OPTO-ELETRONICA - EM PACIENTES COM

LINFEDEMA SECUNDARIO AO TRATAMENTO ONCOLOGICO

Este trabalho cientifico tem por objetivo principal avaliar adultos portadores de
linfedema de membros inferiores no Hospital A. C. Camargo a fim de identificar
incapacidades e dificuldades percebidas pelos portadores de linfedema.

Caso vocé concorde em participar do estudo, sera feita uma avaliagdo com
duracdo de aproximadamente 20 minutos, para a obtencdo das medidas das
circunferéncias das suas pernas em um aparelho (perbmetro) para obter o volume dos
seus membros superiores e inferiores através de luz infravermelha semelhante a do
controle remoto da televisdo. Para isso sera necessario manter as pernas desnudas. Sera
necessario também responder um questionario que avalia o seu dia a dia e suas
dificuldades devido ao linfedema dos membros.

Todos os procedimentos sdo indolores e ndo oferecem riscos, pois vocé nao
sentira nenhum desconforto ou mal-estar e também nao cansara. Neste estudo ndo sera
utilizado um grupo controle ou placebo. Todo participante sera avaliado da mesma forma.

Vocé tera a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre
quaisquer duvidas que venham a surgir, podendo entrar em contato com o pesquisador
através do numero (11) 2189-5135 durante o horario comercial.

As informacgdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros participantes, ndo
sendo divulgada a identificagdo de nenhum individuo. N&o havera despesas pessoais para o
participante em qualquer fase do estudo. Também nido ha compensagido financeira
relacionada a sua participagao.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacgdes que li ou
que foram lidas para mim, descrevendo o estudo VALIDACAO DO INSTRUMENTO
“QUESTIONARIO DE FUNCIONALIDADE, INCAPACIDADE E SAUDE DO LINFEDEMA
DE MEMBROS INFERIORES” - E VALIDACAO DA VOLUMETRIA OPTO-ELETRONICA
- EM PACIENTES COM LINFEDEMA SECUNDARIO AO TRATAMENTO ONCOLOGICO



Eu, discuti com os

pesquisadores sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para
mim quais sao os propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participacdo € isenta de despesas.
Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou

prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

Se o pesquisador principal ndo fornecer as informagdes/ esclarecimentos suficientes,
por favor, entre em contato com o Coordenador do Comité de Etica do Hospital A.C. Camargo
— SP, pelo telefone (11) 2189-5020.

Data / /

Assinatura do participante

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido

deste paciente ou representante legal para a participagédo neste estudo.

Jodo Pedreira Duprat Neto Jaqueline Munaretto Timm Baiocchi



Apéndice 2 — Volumetria Optoeletrénica

NOME

RGH

Data da avaliagao : / /

Observacgao: assinar “999” para dados ignorados.

Género: (0) masculino (1) feminino Sexo

Idade: Idade

Lado dominante: (0) destro (1) canhoto Lado_dom

Peso: Peso

Estatura: Altura
PEROMETRO

Volume total dos MMII:

Membro direito: mi Vol_MID

Membro esquerdo: mi Vol_MIE

Diferenca de volume em ml:

Membro inferiores: mi Difer_MMII

Diferenca de volume em porcentagem:

Membro inferiores: mi Difer_MMI|

Tipo de linfonodectomia:

(1) inguinal (2) pelvica (3) paraadrtica Linfonode




Apéndice 3 - Questionario Socio-Demofigura e Clinico

Responsavel pela coleta: Data: / /

NOME

RGH

Qual a sua data de nascimento (dd/mm/aaaa)?

sexo? (1) Masculino  (2) Feminino
Qual a sua cor da pele?

(1) branca

(2) negra

(3) parda/morena

(4) amarela (oriental)
(5) vermelha (indigena)

Qual a sua escolaridade atual? tempo em anos

(1) analfabeto

(2) 1° grau incompleto
(3) 1° grau completo
(4) 2° grau incompleto
(5) 2° grau completo
(6) superior incompleto
(7) superior completo

(8) Pés-graduacao

Qual o seu estado civil atual?

(1) casado ou unido estavel
(3) vitvo  (4) solteiro

Atualmente, qual a sua atividade principal?

Lado do linfedema:

(1) Direito (2) Esquerdo (3) Bilateral

(2) divorciado/separado




Em que més e ano vocé descobriu que tinha linfedema (inchago) nas pernas?

(més) (ano) tempo em meses

Vocé fez recentemente algum tratamento para o linfedema?

Nenhum (0)
Malha compressiva (1)
Enfaixamento (2)
Exercicios (3)

Drenagem Linfatica Manual (4)

Cuidados com a perna (5)
Compressao pneumatica (6)
Laserterapia (7)

Bandagem elastica (8)



Apéndcie 4 - Coleta de Dados do Prontuario

Responsavel pela coleta: Data: / /

NOME

RGH

Topografia do Cancer: (1) Colo do Utero (2) Endométrio (3)
Ovario (4)vulva (5)vagina (6) Melanoma

Estadiamento Clinico: (0) 0 (1) | (IA1; 1A2; 1B1; 1B2) (2) Il (HA; 11B)
(3) NI (INA; 1B)  (4) IV (IVA; IVB)

Tratamentos oncoldgicos realizados:

Cirurgia; (0) Nao (1) Sim Data: / /
Quimioterapia: (0) Nao (1) Neo-adjuvante (2) Adjuvante
Radioterapia: (0) Nao (1) Neo-adjuvante (2) Adjuvante
Outros: (0) Nao (1) Neo-adjuvante (2) Adjuvante
Qual?

Complicagdes do tratamento:

Seroma (0) Nao (1) Sim (9) Nao se aplica
Deiscéncia (0) Nao (1) Sim (9) Nao se aplica
Infecgao cicatricial (0) Nao (1) Sim (9) Nao se aplica
Radiodermite (0) Nao (1) Sim (9) Nao se aplica

Trombose Venosa Profunda (0) Nao (1) Sim




Apéndice 5 - Exame Fisico

Responsavel pela coleta

Data: / /

NOME

RGH

Lado do linfedema:

(1) Direito (2) Esquerdo

Perimetria dos membros inferiores:

(3) Bilateral

MID MIE

90cm

80cm Grau

70cm do

60cm

50cm

40cm

30cm

20cm

10cm

linfedema ISL

0 1 @ ©E)

Obs:




