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RESUMO

Bandeira RCF. Adaptacgéo transcultural e validagdo do UCLA Prostate Cancer
Index (UCLA-PCI) em pacientes com cancer de prostata. Sdo Paulo; 2010.

[Dissertagdo de Mestrado-Fundag@o Antonio Prudente]

O cancer de prostata € a 2 causa de cancer em homens no Brasil. Com o aumento da
sobrevida, surge na pratica clinica, a preocupacdo com a qualidade de vida do
individuo, exigindo dos profissionais de saude avaliagdes individualizadas. O tipo de
tratamento pode interferir na qualidade de vida, quer seja na avaliacdo geral, na
funcdo urinaria, intestinal e sexual. Os estudos sobre qualidade de vida, durante e
ap6s os tratamentos, garantem aos profissionais de satde instrumentos para
minimizar complicagdes e definir estratégias para intervengdes que possam auxiliar
na adaptacdo a doenga, tratamento e reabilitacdo. No Brasil, estdo validados
instrumentos genéricos para a avaliagdo da qualidade de vida, como o SF-36v2,
porém nao hé instrumentos validados que avaliem especificamente a qualidade de
vida de pacientes com cancer de prostata. Objetivo: Traduzir e adaptar culturalmente
para a lingua portuguesa e uso na populagdo brasileira, o instrumento de qualidade de
vida UCLA Prostate Cancer Index (PCI), em pacientes com adenocarcinoma de
prostata localizado e avaliar suas propriedades psicométricas. Metodologia: Trata-se
de um estudo prospectivo com corte transversal, em que foram analisados 76
pacientes com cancer de prostata, submetidos a cirurgia de prostatectomia radical
retropubica e 21 individuos sadios (grupo controle). Resultados: O instrumento foi
traduzido e adaptado culturalmente seguindo as recomendagdes de Guillemin et al.
(1993). Para a fase de validagdo, obtivemos parametros psicométricos satisfatorios: a
validade interna através do Coeficiente Alfa de Cronbach foi satisfatorio para todas
as subescalas - fun¢do urindria e sexual (0,92 para ambas) e intestinal (0,67); na
validade discriminante encontramos diferenga estatisticamente significante nos dois
grupos (paciente e controle) em todas as subescalas com exce¢do do incémodo
intestinal (p=0,085); para validade concorrente, o coeficiente de correlagdo variou
entre +0,83 e +0,18 entre os dominios do UCLA e os escores do SF-36v2; na fase de
avaliacao da reprodutibilidade, o teste e o reteste realizados no grupo controle ndo
demonstraram diferencas estatisticas nos dois momentos (p<0,001). Conclusdo: O
procedimento de adaptagdo foi realizado com sucesso e as propriedades

psicométricas da versdo em portugués do UCLA-PCI foram satisfatorias.



SUMMARY

Bandeira RCF. [Cultural Adaptation and validation of the UCLA Prostate
Cancer Index (UCLA-PCI) in patients with prostate cancer]. Sdo Paulo; 2010.

[Dissertagao de Mestrado-Fundagdo Anténio Prudente]

Prostate cancer is the 2nd leading cause of cancer among men in Brazil. With the
important increase in survival rates, quality of life issues arise in the daily practice,
requiring from the professionals an individualized evaluation. The treatment option
may interfere in the patient’s quality of life, either general or urinary, intestinal and
sexual functioning. Studies on quality of life during and after treatment offer
important information for health care professionals in order to minimize the
complications and define strategies and interventions that may help the coping
process with the disease, treatment and rehabilitation. In Brazil, there are several
quality of life generic questionnaires validated into our language such as SF-36 but
none specific for individuals with prostate cancer. Objective: Translation and cultural
adaptation of the quality of life questionnaire - UCLA Prostate Cancer Index (PCI)
into Brazilian Portuguese for patients with localized prostate adenocarcinoma and
evaluation of its psychometric properties. Methodology: Through a cross-sectional
study, 76 patients diagnosed with prostate cancer submitted to retropubic
prostatectomy were evaluated as well as 21 healthy individuals (control group).
Results: The questionnaire was translated and culturally adapted according to
Guillemin et al. (1993) guidelines. For the validation phase, the psychometric
parameters showed satisfactory results: internal consistency (Cronbach Alpha) of the
sub-scales were satisfactory — urinary and sexual function (0.92 for both) and
intestinal (0.67); for discriminant validity there was statistically significant difference
between the groups (patient and control) in all sub-scales with exception to intestinal
bother (p=0.085); for concurrent validity, the correlation coefficient of the UCLA-
PCI domains and SF-36v2 scores varied from +0.83 and +0.18; for reproducibility,
the evaluation showed no statistically significant difference between two moments
(p<0,001). Conclusion: The translation and validation process of the UCLA-PCI into
Brazilian Portuguese was successfully achieved with satisfactory psychometric

properties.
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1 INTRODUCAO

O namero de individuos diagnosticados com cancer de prdstata vem
aumentando consideravelmente nos ultimos anos. Este evento pode ser atribuido a
urbanizagdo, aumento na expectativa de vida e avangos na medicina e nas técnicas
diagnosticas (Ministério da Saude 2009).

Considerado um cancer da 3* idade, o cancer de prostata ocorre em homens a
partir dos 40 anos. Seu crescimento ¢ lento, na fase inicial pode demorar até 15 anos
para atingir 1 cm de diametro. Depois seu crescimento pode ser rapido, porém, os
portadores de cancer de prostata podem morrer de outras doencas antes de serem
diagnosticados (KOWALSKI et al. 2006).

Para o tratamento ¢ descrita uma variedade de métodos terapé€uticos, tais
como cirurgia de prostatectomia radical, radioterapia, braquiterapia, terapia
hormonal. O tipo de tratamento pode interferir profundamente na qualidade de vida
(QV) (CHEN et al. 2009). Estima-se uma sobrevida de quase 90% para todos os
casos tratados com cancer de prostata localizado (POTOSKY et al. 2004;
CATALONA e SMITH 2008). A escolha do melhor método envolve avaliacao dos
beneficios em face das caracteristicas do individuo, da doenga e da qualidade de vida
(LITWIN et al. 1995; CHEN et al. 2009).

A qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) ¢ uma éarea que ganha
atencdo dos profissionais de saude, pois os resultados do tratamento oncolégico nio
podem ser avaliados apenas pelo aumento do tempo livre de doenga e da sobrevida.

Em oncologia, alguns tratamentos podem acarretar danos funcionais e emocionais



importantes, sendo necessaria a reavaliacdo do paciente acerca de sua qualidade de
vida no pés-operatorio (AARONSON 1991; KING e HINDS 1998; NUCCI 2003).

Segundo RONDORF-KLYM e COLLING (2003), o que se observa ¢ que
apds o tratamento cirargico da prostata, o apoio social, autoestima e o controle da
saude influenciam a qualidade de vida. Porém, sd3o necessarios mais estudos para
compreender a trajetéria das respostas e adaptacdo do homem ao impacto do
diagnéstico de cancer de prostata (RONDORF-KLYM e COLLING 2003).

A avaliacdo da qualidade de vida deve estar presente durante a pratica clinica,
pois ajuda na compreensdo da dimensdo dos problemas vivenciados pelos pacientes
durante a trajetéria da doenga (AARONSON 1991).

Os estudos sobre qualidade de vida, durante e apds os tratamentos, garantem
aos profissionais da saude instrumentos para minimizar complicacdes; identificar
grupos de pacientes com alteragdes comportamentais; auxiliar na adaptacio a doenca
e tratamento; e avaliar as intervengdes ¢ a reabilitacio (KING e HINDS 1998;
LANGERNHOFF et al. 2001).

Na Italia, GACCI et al. (2005) validaram o instrumento UCLA Prostate
Cancer Index (PCI) em uma populagdo de 595 homens, dos quais 394 foram tratados
com prostatectomia radical e 201 com radioterapia. No Japao, o instrumento também
foi aplicado a 160 homens com cancer de préstata e validado em 125 (KAKEHI et al.
2002). Os resultados obtidos demonstram a excelente propriedade psicométrica do
instrumento, pois possibilitou a verificagdo sobre a fun¢do urindria e sexual apos os
dois tipos de tratamento, permitindo assim a melhor escolha no tipo de tratamento

pelo paciente e o médico.



KAKEHI et al. (2002) demonstram que pacientes submetidos a radioterapia
apresentam maiores problemas intestinais em relacdo aos pacientes submetidos a
prostatectomia radical, que apresenta maior disfun¢do urinaria e sexual.

Na literatura existe a relagdo entre a qualidade de vida e determinadas
caracteristicas, como: idade, raga, género, nivel educacional, estado civil, nivel
socioecondomico, comorbidades e o tipo de tratamento (MICHELSON et al. 2001;
PENSON et al. 2001).

Um aspecto de fundamental importancia ¢ a avaliagdo de qualidade de vida
com instrumentos validos e confidveis. No Brasil estdo validados instrumentos
genéricos para avaliacdo da qualidade de vida, tais como SF-36v2 (CICONELLI et
al. 1999), WHOQOL (WHOQOL Group 1994) e Ferrans ¢ Powers por KIMURA
(1999), dentre outros, porém, ndo hé instrumentos validados que avaliem a qualidade
de vida de pacientes com cancer de prostata.

A adaptacdo transcultural de um instrumento ¢ um processo necessario antes
da aplicagdo na populagdo que se pretende avaliar (BRISLIN 1970; MCKENNA ¢
DOWARD 2005; WILD GROVE et al. 2005).

De acordo com GUILLEMIN et al. (1993), a adaptagdo transcultural
realizada nos individuos da populag¢do alvo promove uma melhor medida adaptada
do que as produzidas por individuos com alta escolaridade.

A avaliagdo da qualidade de vida dos pacientes portadores de cancer de
prostata ¢ necessaria para definir estratégias; minimizar as complicagdes durante o

tratamento, e promover uma reabilitagdo mais eficaz.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

= Traduzir e adaptar culturalmente para a lingua portuguesa o instrumento de
qualidade de vida “UCLA Prostate Cancer Index (UCLA-PCI)” em pacientes

submetidos a prostatectomia radical por cancer de prostata localizado.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

. Validar o “UCLA Prostate Cancer Index (UCLA-PCI)” na lingua portuguesa.
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3 REVISAO DA LITERATURA

O cancer ¢ considerado uma doenca cronica, ou seja, ¢ um estado patologico
que pode provocar incapacidade funcional pré e pds tratamento, produzindo
alteragdes corporais que podem necessitar de reabilitacdo, além de cuidados e
controles especificos. Do diagnostico do cancer de préstata ao tratamento, o paciente
tém que conviver com as modificacdes causadas pela doenca, deve reestruturar sua
vida para viver com as perdas provocadas pelos tratamentos, que diretamente afetam

a sua qualidade de vida (SANTOS e SEBASTIANI 2001).

3.1 CANCER DE PROSTATA

3.1.1 O Cancer de Prostata

Nos paises desenvolvidos, o cancer de prostata € o 2° tumor mais frequente e
a 3% causa mais comum de morte nos homens. Ja, nos paises em desenvolvimento
como o Brasil, ¢ o 1° tumor mais frequente, perdendo apenas para tumores de pele
nao melanoma. Em 2007, 11.478 homens morreram em razao do cancer de prostata.
Estimam-se para 2010, 52.350 novos casos de cancer de prostata. (Ministério da
Satude 2010). A idade, origem e a histéria familiar sdo os fatores de risco mais
conhecidos.

Varios estudos t€ém demonstrado uma associagdo familiar do cancer de
prostata em decorréncia das herancas génicas que causam a doenga, como o “locus

cancer de prostata hereditario (HPC1)”. Outros genes que sdo plausiveis de estarem



ligados ao cancer de prostata familiar sdo: Epac2, RNasel, MSR1,CHEK2,CAPZB,
receptor de vitamina D e PON1. A mutacdo germinativa no BRCA2, também, pode
aumentar o risco de cancer de préstata e estar associado com 5% dos casos com
menos de 55 anos. A variacdo genética associada ao cancer de prostata pode ser vista
nas populagdes européias e africanas e ¢ identificada no cromossomo 8q24. Esta
variagdo genética pode explicar a alta incidéncia de cancer de prostata nos homens
afro-americanos. Exceto pelo BRCA2, os testes genéticos para o diagndstico do
cancer de prostata ainda ndo estdo disponiveis, porém, pesquisas internacionais estao
em andamento (DAMBERT e AUS 2008).

Existe uma grande diferenga da incidéncia do cancer de prostata entre homens
de paises desenvolvidos e subdesenvolvidos. Essa diferenca pode ser atribuida ao
estilo de vida; fatores nutricionais; consumo de alcool; padrao de comportamento
sexual; exposi¢do a radiagdo ultravioleta; e exposi¢do ocupacional. Nos fatores
nutricionais, um estudo sueco demonstrou que o indice de massa corporea foi
positivamente associado com o risco de cancer de prostata e mortalidade. Associagao
inversa foi observada em homens com dieta rica em soja, tomate (licopeno), selénio e
vitamina E (WILT 2003). Outro fator de risco esta relacionado a atividade fisica,
pois, existe uma tendéncia de diminuicao do risco de cancer de prdstata para homens
com altos niveis de atividade fisica. O cigarro provavelmente apresenta risco para
cancer de prostata, entretanto, o consumo de alcool e a relacdo com cancer de
prostata ainda é desconhecido (DAMBERT e AUS 2008).

Aproximadamente 85% dos casos de cancer de prostata sdo diagnosticados
em homens com idade acima de 65 anos, que relatam sintomas, como: jato urinario

fraco, disuria, nictaria, dor a mic¢do e dificuldade para urinar (GONCALVES et al.
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2008). A infecgdo do trato urinario pode exacerbar estes sintomas. Com o advento do
exame de Prostate-Specific Antigen (PSA), foi possivel antecipar o diagndstico do
cancer de prostata. Ressaltamos que inflamagdes da prostata podem contribuir para
elevar o PSA, sendo necessaria a combinacdo teste, toque digital e bidpsia para o
diagnéstico do cancer de préstata (WILT 2003). A bidpsia € definida pelo escore de
gleason. Com o uso crescente do PSA como estratégia no rastreamento do cancer de
prostata, o diagnostico € cada vez mais precoce, possibilitando o tratamento e a cura

da doenga.

3.1.2 Modalidades Terapéuticas

Muitos homens portadores de cancer de prostata apresentam temor aos
tratamentos indicados por provocarem disfungdes urinarias e sexuais. Os estudos
que avaliam a magnitude destas disfun¢des tornaram-se fundamentais para a
orientacdo dos pacientes no momento de escolher o tipo de tratamento. Muitos
envolvem a qualidade de vida e a decisdo sobre o melhor tipo de tratamento (CHEN
et al. 2009).

As diferentes modalidades terapéuticas indicadas para o tratamento do cancer
de prostata localizado, segundo dados do Cancer of the Prostate Strategic Urologic
Research Endeavor (CAPSURE), incluem a prostatectomia radical em 51,6% dos
casos, a braquiterapia em 21,7%, a radioterapia externa em 6,8%, a conduta
expectante com observacao em 7,9%, e outras condutas em 12% (GROSSFELD et
al. 1998).

O tratamento do cancer de prostata localizado deve ser individualizado, com a

participagdo do paciente na escolha. O tratamento cirurgico estd indicado em todo os
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casos de doenca localizada, desde que os pacientes apresentem condi¢des clinicas e
expectativa de vida que justifiquem o procedimento. Segundo o Projeto Diretrizes da
Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina, estudos
randomizados publicados at¢é o momento, a prostatectomia radical apresenta
melhores resultados na redu¢do da mortalidade cancer especifica e progressao local e

sist€émica da doenga (DALL’OGLIO et al. 2006).

. Prostatectomia radical

Introduzida desde o século passado, a prostatectomia sofreu modifica¢des
através do Dr. Patric Walsh em 1982. Esta intervengdo pode ser realizada por via
retropubica, perineal ou laparoscopica. Nao existe um consenso sobre a melhor via,
entretanto, a maioria dos médicos prefere a classica via retropubica pela
familiaridade da técnica e por dispensar equipamentos especiais. Ja a laparoscépica
necessita de instrumentos especiais e longo periodo de treinamento especifico. O
tratamento cirurgico esta indicado, desde que o paciente apresente condigdes clinicas
e expectativa de vida que justifiquem o procedimento. Como complicagdes destaca-
se a incontinéncia urinaria causada pela disfuncao do esfincter uretral distal durante o
trauma cirargico, e disfuncdo sexual causada pela ressec¢do ou trauma da banda
neurovascular periprostatica (DALL’OGLIO et al. 2006). Estudos recentes também
destacam que a Prostatectomia Radical pode reduzir em até 50% o risco de morte por
cancer de prostata, em razdo da idade ao diagnostico, comorbidades e a expectativa

de vida acima de 15 anos (JOHANSSON et al. 2004).
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. Radioterapia

A radioterapia externa utiliza aceleradores lineares e fragdes de 180 a 200
cGy. Historicamente, a dose de radiagdo necessaria ao controle da doenga estava
relacionada ao volume de doenga presente sendo que esta dose alternava entre 6400
cGy até 7800 cGy. A radioterapia pode apresentar algumas complicagdes tais como
toxicidade vesical (distria, urgéncia, polacitria e nocturia), intestinais (proctite) e até
disfungdo erétil. Esses sintomas tendem a melhorar apos dois meses (DALL’OGLIO

et al. 2006).

. Braquiterapia

Apbs experiéncia negativa no inicio da década de 1970, a braquiterapia para o
tratamento do Céancer de prostata, ressurgiu com técnicas mais sofisticadas para
implante homogéneo via perineal, guiada por ultra-sonografia transretal e
planejamento computadorizado para implante de sementes radioativas de iodo 125
(140-160 Gy) ou de palladium 103 (115 a 130 Gy). E utilizada em estadios iniciais
do cancer de prostata e esta contraindicada para individuos com expectativa de vida
menor que 5 anos, prostata maior que 60g, uropatia obstrutiva significativa;
estreitamento anoretal, RTU proéstata; discrasia sanguinea; e deformidades oOsseas.
Como complicagdes desta modalidade, destacam-se: retengdo urindria; incontinéncia

urindria; cistite; estenose uretral; e proctite (DALL’OGLIO et al. 2006).

. Regime de observacao
O regime de observagdo ¢ uma opgao para preservar a qualidade de vida,

indicado para tumores iniciais com escore de gleason < 6, bidpsia positiva € nenhum
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fragmento com mais de 50% comprometido. Estes individuos devem realizar
acompanhamentos com toque digital, PSA semestral e bidpsia anual. Entretanto,
estudos sdo contundentes em demonstrar que a observagdo pode ser perigosa para
individuos com expectativa de vida superior a 10 anos (DALL’OGLIO et al. 2006).
Com o aumento do diagndstico precoce, homens mais jovens preferem
tratamentos que ndo comprometam sua qualidade de vida, trabalho ou que ndo cause
efeitos colaterais. A terceira geragdo de técnicas terapéuticas ja existentes, porém
aperfeicoadas, comegam a surgir e fica a critério do médico e paciente a escolha do
melhor método. Entretanto, vale ressaltar que faltam estudos que comprovem a
eficacia de cada modalidade: prostatectomia radical laparoscépica; cirurgia robotica;

e crioterapia (SPEIGHT e ROACH 2006).

3.1.3 Complicac¢des do Tratamento

Uma vasta gama de tratamentos estdo disponiveis para os diferentes estadios
da doenca e quase todos resultam em morbidade sexual, incontinéncia urinaria e
disfuncdo intestinal. Estes efeitos colaterais do tratamento t€ém um impacto
mensuravel na qualidade de vida (HERMANNS e KASE 2002; RONDORF-KLYM
e COLLING 2003).

A disfungdo sexual ¢ uma das complicagdes mais temidas pelo paciente com
cancer de prostata e o tratamento do cancer, independente da modalidade, afeta a
funcao sexual (ROTH et al. 2008).

Segundo ROTH et al. (2008) ha uma grande variabilidade na frequéncia da
disfungdo sexual (entre 29% e 85%), e fica evidente seu impacto negativo.

SCHOVER et al. (2002) avaliaram que o impacto da recuperagdo da fungdo sexual é
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longa uma vez que 13% dos pacientes relataram retorno da ere¢do apds quatro anos
de tratamento, POTOSKY et al. (2004) avaliaram homens submetidos a
prostatectomia radical ou radioterapia externa e verificaram que a disfungao erétil foi
mais frequente no grupo da cirurgia (79,3%) do que no grupo da radioterapia (63,%).

E importante destacar que a variabilidade na frequéncia da disfungdo sexual
pode ser consequéncia da modalidade terapéutica utilizada, mas também pode ser
atribuida a diferenga no método empregado para avalia-la.

A disfun¢do urinaria é apontada como complicagao frequente do tratamento, e
segundo ROTH et al. (2008), pode levar ao isolamento social, ansiedade e depressao,
e portanto afetar negativamente a qualidade de vida.

POTOSKY et al. (2004) verificaram que apds cinco anos de tratamento,
15,3% dos homens submetidos a prostatectomia radical eram incontinentes, enquanto
que esta frequéncia foi de 4,1% no grupo submetido a radioterapia. Resultado
semelhante foi observado por FRANK et al. (2007).

Na avaliagdo da QVRS de 2145 pacientes com cancer de prostata,
KARAKIEWICZ et al. (2000) verificaram que o incomodo urindrio foi o maior
determinante da QV baixa, quando comparado a disfuncdo sexual e intestinal.

A mudanga na fungdo intestinal também ¢é complicagdo do tratamento do
cancer de prostata localizado observada em todas as modalidades terapéuticas. No
entanto, ha diferen¢a na frequéncia da mudanga na fun¢ao intestinal de acordo com a
modalidade utilizada.

Segundo GALBRAITH et al. (2001) em um estudo prospectivo com 185
homens com cancer de prostata localizado, verificaram que ap6s 18 meses, a

radioterapia esta associada com maior frequéncia de sintomas gastrintestinais do que



15

a cirurgia. Resultado semelhante foi apontado por POTOSKY et al. (2005) que ao
avaliarem individuos cinco anos apos o tratamento do cancer de prostata, observaram
29% de urgéncia intestinal em individuos submetidos a radioterapia, taxa que foi
superior a frequéncia de 19% observada nos individuos submetidos a cirurgia.
FRANK et al. (2007) também observaram que individuos submetidos a radioterapia
apresentavam maior disfungao intestinal do que os submetidos a cirurgia.

A partir do diagnéstico do cancer de prostata, o paciente tera que decidir
sobre o tratamento que lhe foi proposto e, desta forma, estard aceitando o risco de
complicac¢des agudas ou cronicas produzido pela terapéutica (DALL’OGLIO et al.
2006).

VARRICCHIO (1990) ressaltou que tanto a doenca, quanto o tratamento
afetam a qualidade de vida dos pacientes. Devemos utilizar de medidas validas,
confidveis e clinicamente relevantes para avaliar a qualidade de vida e, desta forma,
facilitar o planejamento de um cuidado apropriado e de intervencdes especificas.

A escolha ¢ bastante dificil e leva em conta a vontade do paciente e dados
clinicos, como: estadiamento do tumor; escore de gleason; PSA; estado clinico;
idade; raga; historia familiar e as complicagdes que cada modalidade pode provocar.
Muitas vezes, as experiéncias de amigos, dos médicos e opinides de outros leigos
ajudam na escolha. SOMMERS et al. (2007) demonstra varias situagdes clinicas que
podem ajudar pacientes e médicos a escolher o melhor tipo de tratamento dentro das
modalidades oferecidas.

Na busca por melhorar as modalidades terapéuticas, cirurgides vem ganhando
experiéncia com a técnica operatoria para preservacao da banda neurovascular, ou

seja, cirurgias preservadoras dos nervos relacionados com a ere¢do, minimizando a



16

disfuncao erétil. Por outro lado, estudos recentes estdo avaliando a técnica robotica
que poderia oferecer procedimento mais seguro com baixa morbidade e menor tempo
de hospitalizagdo. Ainda ndo se chegou a um consenso sobre esta inovagao pois sao
necessarios outros estudos sobre esta modalidade (KANG et al. 2010). As
modalidades que utilizam radiagdo apresentam também menores complicagdes,
reduzindo o tempo para recuperacdo do paciente ¢ favorecendo uma reabilitagdo
mais rapida e retorno as atividades da vida didria com melhor qualidade de vida
(GOLDSTRAW 2004).

O melhor tratamento para o cancer de prostata localizado permanece
controverso ja que nao ha evidéncias claras da superioridade de qualquer modalidade
terapéutica. Deve levar em consideracao a eficacia do tratamento, as complicacdes e
os efeitos sobre a qualidade de vida. Sabe-se que a cirurgia de prostatectomia radical
continua sendo a modalidade padriao-ouro, apesar de suas complicacdes afetarem a
qualidade de vida. No entanto, outras modalidades estdo mostrando resultados
oncologicos satisfatérios e com menores complicagdes, como ¢ o caso da

braquiterapia (ROTH et al. 2008).

3.2 QUALIDADE DE VIDA

A avaliagdo da qualidade de vida relacionada a saude, vem ganhando
relevancia entre os profissionais de satde. A utilizacgdo de medidas clinicas
tradicionais ¢ limitada. A QVRS, pode medir o impacto da doeng¢a e do tratamento,
permitindo que seja incorporada para resolucdo da escolha do tratamento pelo

paciente e médico.
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Vérios autores apontam o impacto das complicagdes do tratamento para o
cancer de prostata tanto nos pacientes quanto em seus companheiros. Enfermeiros
ocupam papel importante na avaliagdo da qualidade de vida relacionada a saude
desta populacdo, incluindo preocupagdes com a fungido sexual (GALBRAITH et al.
2005), uma vez que os pacientes ou suas companheiras por vezes abordam mais

claramente os problemas conjugais decorrente do dano causado pelo tratamento.

3.2.1 Histodrico

A avaliagdo da qualidade de vida ¢ uma abordagem relativamente nova. O
conceito de qualidade de vida se iniciou em 1920, no livro de autoria de Pigou, que
discorria sobre os temas economia ¢ bem-estar social (WOOD-DAUPHINEE 1999).

No inicio da década de 1970, o termo qualidade de vida ganhou espago.
Nessa €época predominaram as iniciativas para o desenvolvimento de instrumentos
que mediam qualidade de vida relacionada a satde (WOOD-DAUPHINEE 1999).

Ja, nas décadas de 1980 e 1990, observou-se um aumento no rigor
metodoldgico para o desenvolvimento destes instrumentos, € os pesquisadores se
preocuparam com a avaliagdo das propriedades psicométricas das escalas. Com o
maior foco nos aspectos metodologicos, os passos necessarios a traducdo e a
validagdo cultural dos instrumentos ganharam seu destaque (WOOD-DAUPHINEE

1999).
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3.2.2 Conceitos

A OMS, em sua divisao de Satide Mental, dedica especial atencao a estudos
de Qualidade de Vida. O grupo de Saude Mental define qualidade de vida como: "A
percepgao do individuo de sua posi¢cdo na vida no contexto da cultura e sistema de
valores, nos quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padroes e
preocupagdes" (WHOQOL Group 1994). Com base nessa definicdo, esse grupo
desenvolveu um instrumento de avaliacdo da Qualidade de Vida, o WHOQOL-100.
O instrumento, composto de 100 itens, baseia-se no conceito de que qualidade de
vida € um construto subjetivo, ou seja, forma-se a partir da prépria percepcao do
individuo em questdo, apresenta caracteristicas multidimensionais e é composto por
dimensdes positivas e negativas. Os dominios do instrumento de qualidade de vida

da OMS incluem:

. Fisico: dor ¢ desconforto, energia e fadiga, sono e repouso.
. Psicol6gico: sentimentos positivos, pensar, aprender, memoéria e

concentragdo, autoestima, imagem corporal e aparéncia, sentimentos
negativos.

. Nivel de independéncia: mobilidade, atividades da vida cotidiana,

dependéncia de medicacdo ou de tratamentos, capacidade de trabalho.

. Relaces sociais: relagdes pessoais, rede de suporte social, atividade sexual.

. Meio ambiente: seguranca fisica ¢ protecdo, ambiente no lar, recursos

financeiros, cuidados de saude e sociais, oportunidades de adquirir novas
informagdes e habilidades, participacdo em oportunidades de recreagdo/lazer,
ambiente fisico, transporte.

. Espiritualidade/Religido/Crencas pessoais.
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3.2.3 Instrumentos de Avaliagdo da Qualidade de Vida

A avaliacdo da qualidade de vida pode ser realizada com abordagem
quantitativa e qualitativa. A abordagem quantitativa utiliza instrumentos com
questdes que podem gerar indices ou escores. A abordagem qualitativa utiliza-se de
instrumentos abertos ou entrevistas semiestruturadas (AARONSON 1991).

Os instrumentos para avaliar a qualidade de vida podem ser genéricos,
doenga-especifica ou estudo-especifico.

Os instrumentos genéricos permitem a comparagdo entre doencas, mas
possuem efeitos limitados em grupos de pacientes com doengas ou pacientes em
tratamentos que provocam efeitos especificos. Dentre esses instrumentos, estdo o
“Demands of IIness Inventory”, “Sickness Impact Profile” e 0 MOS SF-36 (Medical
Outcome Study Short Form General Health Survey).

Os instrumentos considerados especificos tém a vantagem de abordar itens relevantes
a determinada doenga ou tratamento, tais como sintomas, problemas ou efeitos
colaterais. Um instrumento cancer especifico, por exemplo, deve ser capaz de
diferenciar padroes de sintomas experimentados por pacientes submetidos a
diferentes formas de tratamento. Além disso, sdo sensiveis na detec¢do de pequenas
mudangas nos dominios de interesse do médico e do paciente (GUYATT et al. 1993).
Dentre os instrumentos cancer-especificos estdo o “Breast Cancer Chemotherapy
Questionnaire”, Cancer Rehabilitation Evaluation System (CARES)” e o EORTC
QLQ — C30 (European Organization for Research and treatment of Cancer Quality of
Life Questionnaire) (AARONSON 1991; KING e HINDS 1998). Os  instrumentos

podem ainda ser populagdo-especificos, como, por exemplo, destinados as criangas.
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Dentre os instrumentos cancer especificos esta o UCLA Prostate Cancer
index (UCLA-PCI) (LITWIN et al. 1998).

Por exemplo, ao avaliar-se a qualidade de vida apds uma cirurgia de
prostatectomia radical por cancer de proéstata, utilizando o instrumento UCLA
Prostate Cancer index, RONDORF-KLYM e COLLING (2003) identificaram que o
suporte social, auto-estima, as percep¢des individuais da relagdo entre
comportamento e eventos podem influenciar a qualidade de vida dos individuos.

SMITH et al. (2009) realizaram um estudo para avaliar o risco ¢ a severidade
de efeitos negativos, além da qualidade de vida em pacientes com cancer de préstata
tratados pela cirurgia, radioterapia ¢ braquiterapia, utilizando dentre as medidas, o
UCLA. Seus dados demonstraram que pacientes tratados cirurgicamente referiram
pior fung¢do urinaria (OR 0,17, 95% IC 0,13- 0,22). A disfuncao sexual avaliada apos
trés anos do inicio do tratamento era comum dentre todos os grupos estudados. A
funcdo intestinal estava mais comprometida dentre os pacientes que receberam

radioterapia de fonte externa.

3.2.4 Adaptacdo Cultural e Validagao de Instrumentos

Para a utilizagdo de um instrumento de avaliagdo da QV na pratica clinica ¢
necessario que o instrumento atenda a alguns critérios: (1) o instrumento deve ser
breve, no entanto deve manter confiabilidade e validade; (2) deve ser bem
desenvolvido, com facilidade na obtencdo da pontuagdo; (3) deve ser responsivo a
mudangas no estado do paciente (VARNI et al. 2005).

Portanto, as duas caracteristicas que sdo fundamentais ao se escolher um

instrumento para avaliar a qualidade de vida sdo a validade e a confiabilidade.
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A validade de um instrumento de qualidade de vida significa que o
instrumento mede aquilo que se propde medir. Isto significa que ao se medir um
comportamento (itens), que sdo a representacdo do trago latente, estd medindo o
proprio trago latente, como a qualidade de vida, por exemplo (PASQUALI 2003).
Existem trés tipos de validade que variam de acordo com o tipo de informagdo
fornecida e com o objetivo do investigador: validade de contetido, de construto e de
critério (MCDOWELL e NELL 1996; LOBIONDO-WOOD e HABER 2001).

A validade de contetido ocorre quando um instrumento contém questdes que
sdo representativas do dominio que se pretende medir. E determinada a partir da
analise do instrumento por um painel de juizes (entre trés a dez especialistas/experts)
(MCDOWELL e NELL 1996; ERTHAL 2001; LOBIONDO-WOOD ¢ HABER
2001).

A proposta da validade de critério ¢ estimar como um individuo ira
comportar-se, com base na pontuacdo obtida por um instrumento. Geralmente, na
verificagdo da validade de critério se utiliza o novo instrumento e um instrumento
padrao. Existem duas formas de validade relacionadas com critério: a validade
coincidente, que se refere a correlacdo entre dois instrumentos com 0s mesmos
conceitos, administrados ao mesmo tempo; e a validade de previsdo, que se refere a
correlacdo entre a medida do novo instrumento e a aplicagdo do instrumento padrido
em uma medida futura (ERTHAL 2001; LOBIONDO-WOOD e HABER 2001).

A validade de construto envolve a definicdo do construto e da estrutura
interna do instrumento e o relacionamento entre o instrumento e critérios externos
(LOBIONDO-WOOD e HABER 2001). A validade de construto de um instrumento

pode ser trabalhada sob varios aspectos: analise da representagdo comportamental do
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construto, analise por hipotese, curva de informagao da Teoria da Resposta do Item e
o erro de estimacdo da teoria psicométrica tradicional (PASQUALI 2003). Para a
analise da representagdo pode ser utilizada a andlise fatorial e a andlise da
consisténcia interna. A analise de hipotese fundamenta-se na capacidade do
instrumento em determinar ou predizer um critério externo a ele mesmo. A validagdo
convergente-divergente faz parte da analise de hipotese. Essa validagao parte de dois
principios: o instrumento deve correlacionar-se significativamente com outras
variaveis, com as quais o construto medido deveria estar relacionado (validade
convergente), € o instrumento ndo deve correlacionar-se com variaveis com as quais
ele deve diferir (validade discrimitante). Outra forma de andlise por hipdtese ¢ a
correlagdo com testes que mecam o mesmo construto. Assim, um novo instrumento €

comparado com o “padrao-ouro” (PASQUALI 2003).

. Confiabilidade

A confiabilidade equivale a estimar o erro que um instrumento comete ao
medir um conceito. Refere-se a trés aspectos: a precisao, que implica medir com o
menor erro possivel; a estabilidade, pois um instrumento deve obter os mesmos
resultados quando aplicado em diferentes momentos ou individuos; e a
homogeneidade ou consisténcia interna, ou seja, todos os itens de uma escala devem
medir o mesmo conceito (MCDOWELL e NELL 1996; LOBIONDO-WOOQOD e
HABER 2001).

A estabilidade pode ser verificada através do teste-reteste ou da forma
paralela ou alternada. A confiabilidade de teste-reteste ¢ verificada através da

administracdo de um instrumento em duas ou mais ocasides em um intervalo em que
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nao ¢ esperada alteracdo do fendmeno que se deseja observar. A confiabilidade de
forma paralela ou alternada consiste na aplicagdo do mesmo instrumento em duas
ocasides que diferem quanto a forma de redacdo das questdoes (STREINER e
NORMAN 1995; MCDOWELL e NELL 1996; LOBIONDO-WOOD ¢ HABER
2001).

A homogeneidade pode ser verificada através de quatro métodos: a questao
de correlagoes totais, a confiabilidade da metade dividida, o Coeficiente de Kuder-
Richardson (KR-20) e o Coeficiente Alfa de Cronbach. A questdo de correlagdes
totais mede a relagdo entre cada item com a escala a que pertence, excluindo-se o
item, pois, a inclusdo do item no calculo do coeficiente ocasiona a superestimagao do
coeficiente (STREINER e NORMAN 1995; LOBIONDO-WOOD e HABER 2001).
Alguns autores estabelecem como 0,20 a correlagio minima (STREINER e
NORMAN 1995) e outros como 0,40 (WARE e GANDEK 1998). A confiabilidade
da metade dividida ¢ obtida através da divisdo da escala em duas metades que sdo
entdo comparadas. A escala é considerada confiavel se a pontuagdo das duas escalas
for semelhante. O KR-20 ¢ uma estimativa da homogeneidade utilizada em
instrumentos que tém respostas dicotomicas. O coeficiente baseia-se na coeréncia das
respostas a todas as questdes. O Coeficiente Alfa de Cronbach, o mais utilizado para
determinar a confiabilidade de um instrumento, utiliza a mesma féormula do KR-20
aplicada em questdes com respostas com mais de duas alternativas (STREINER e
NORMAN 1995; LOBIONDO-WOOD ¢ HABER 2001). Para a comparacao entre
grupos, ¢ recomendavel um coeficiente superior a 0,60 (CELLA ¢ BONOME 1998)

ou 0,70 (STREINER e NORMAN 1995).
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Finalmente, a confiabilidade pode ser testada a partir do calculo do
coeficiente de correlagdo na utilizagdo do mesmo instrumento por dois observadores

(LOBIONDO-WOOD e HABER 2001).

. Traducéo e Adaptacdo Transcultural dos Instrumentos de Qualidade de
Vida

MANEESRIWONGUL e DIXON (2004) relatam que, para estudos em que
sdo utilizadas medidas quantitativas, ¢ necessario traduzir estas medidas para a
lingua em que serd utilizada. Os valores refletidos em um instrumento e o significado
dos construtos podem variar de uma cultura para outra (CHANG et al. 1999). Assim,
a qualidade da traducdo e a validagdo dos instrumentos t€ém importancia na obtengao
dos resultados.

Segundo GUILLEMIN et al. (1993) ha esforgos para desenvolver medidas de
avaliacdo de qualidade de vida e, com poucas exce¢des, a maioria das medidas foi
desenvolvida em inglés. Para realizar pesquisas em outras linguas, duas abordagens
podem ser utilizadas: (1) desenvolver uma nova medida; ou (2) traduzir um
instrumento ja desenvolvido (GUILLEMIN et al. 1993). Apesar de ideal, uma vez
que um instrumento deve ser desenvolvido na perspectiva da cultura na qual sera
utilizado, o desenvolvimento de uma medida consome tempo e impede a comparagao
entre estudos. No entanto, a simples traducdo ndo é adequada, porque ha diferengas
culturais e de linguagem. Portanto, faz-se necessario a adaptacdo transcultural, que
tem dois componentes: a traducdo da medida e a adaptagdo, isto €, a combinagao

entre a tradugdo literal das palavras e sentencas de uma lingua para outra e a
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adaptacao relacionada ao contexto cultural e estilo de vida (CHANG et al. 1999;
MANEESRIWONGUL e DIXON 2004).

MANEESRIWONGUL e DIXON (2004) descrevem as seguintes categorias
para tradu¢do dos instrumentos:

. Traducdo apenas: o instrumento foi traduzido da lingua original para a lingua

alvo; aplicavel quando apenas um tradutor estd disponivel, hd economia de

tempo e custo;

. Traducdo com teste: o instrumento traduzido por um tradutor ¢ aplicado em
uma amostra para testar a qualidade da tradu¢do, também ¢ realizada quando
ha apenas um tradutor disponivel, com economia de tempo ¢ custo;

. Traducdo reversa (back-translation): o instrumento ¢ traduzido da lingua

original para a lingua alvo, entdo, esta ultima versdo ¢ traduzida para a lingua
original por outros tradutores, e as duas versdes sdo comparadas;

. Traducdo reversa com teste em individuos com dominio de uma lingua: é

possivel avaliar a correspondéncia semantica, ¢ teste de confiabilidade e
validade, mas com consumo de tempo ¢ custo;

. Traducdo reversa e teste em individuos bilingues: podem ser verificadas

correspondéncia semantica, e a confiabilidade e validade em sujeitos
bilingiies, no entanto, a versdo pode ndo ser apropriada para individuos
monolingues.

. Traducdo reversa e teste em individuos monolingues e bilingues: podem ser

verificadas correspondéncia semantica, confiabilidade e validade, no entanto,
ha consumo de tempo e custo e pode ser dificil identificar individuos

bilingiies.
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Algumas recomendagdes sao realizadas para assegurar a qualidade da
adaptacdo de um instrumento. As traducdes sdo mais eficientes quando realizadas
por, pelo menos, dois tradutores independentes, o que permite a detec¢do de erros e
interpretagdo  divergente. A  qualificagdo dos tradutores ¢é importante
(MANEESRIWONGUL e DIXON 2004).

Apesar da ampla utilizagdo da traducdo reversa, ha criticas quanto a sua
utilizagdo. Aponta-se que a tradugdo reversa lida apenas com o significado literal da
tradugdo, e ao ser empregado como um método para garantir a traducdo literal do
instrumento, ndo detecta diferencas conceituais (NASSER 2005). Além disso,
SWAINE-VERDIER et al. (2004) apontam que se a tradu¢ao tem boa qualidade, a
traducdo reversa pode resultar em um instrumento distinto do original.

O painel de juizes que realiza a revisao deve ser constituido para produzir
uma versao final do instrumento. Parte do papel do comité ¢é revisar as instru¢des do
instrumento, assim como as escalas de resposta para cada questdo (escalas do tipo
Likert). O comité deve ser multidisciplinar, constituido por especialistas na doenga ¢
nos conceitos a serem explorados, e também por especialistas em Linguistica e
tradutores. No processo de adaptagdo transcultural, a versdo original e a final sao
igualmente importantes, ¢ ambas estdo sujeitas a modificagdes. O comité, também,
pode modificar ou eliminar itens que considerar irrelevantes, inadequados ou
ambiguos, ou ainda, acrescentar itens que achar necessarios e adequados a cultura
(GUILLEMIN et al.1993; BEATON et al. 2000).

A traducdo deve ser compreensivel para a maioria dos individuos. As
recomendacdes para atingir este objetivo incluem: frases curtas com palavras-chave

da maneira mais simples possivel; uso da voz ativa, no lugar da passiva; nomes, no
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lugar de pronomes; termos especificos. Também devem ser evitados: coloquialismos;
modo subjetivo; advérbios e preposi¢des que significam quando e onde; formas
possessivas; palavras vagas; sentengas com dois verbos que sugerem agdes diferentes
(GUILLEMIN et al.1993).

Vale ressaltar que alguns autores levantam também a possibilidade de que o
conceito de qualidade de vida possa ndo estar ligado somente a cultura (FOX-
RUSHBY e PARKER 1995). Em um nivel abstrato, alguns autores tém considerado
a existéncia de uma "cultura universal" de qualidade de vida, isto ¢, que
independentemente de nacdo, cultura ou época, é importante que as pessoas se
sintam bem psicologicamente, possuam boas condi¢cdes fisicas e sintam-se

socialmente integradas e funcionalmente competentes (BULLINGER et al. 1993).



CASUISTICA E METODOS
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4 CASUISTICA E METODOS

Trata-se de um estudo prospectivo com corte transversal, do tipo
metodologico caracterizado pelo processo de tradugdo, validagdo e adaptagao
transcultural do instrumento UCLA Cancer Prostate Index (PCI) e sua aplicabilidade

na populacao alvo.

4.1 CASUISTICA

A populagdo do estudo incluiu pacientes com adenocarcinoma de prostata,
matriculados no Departamento de Cirurgia Pélvica do Hospital A.C. Camargo e
individuos sadios, acompanhantes de pacientes do ambulatério Fernando Gentil do

HACC.

4.1.1 Critérios de Incluséo

Para o grupo de pacientes, foram incluidos neste estudo, os pacientes com
adenocarcinoma de prostata, com doenca localizada, submetidos a cirurgia de
prostatectomia radical retropubica.

Para o grupo controle, foram incluidos individuos sadios, pareados por idade.
Este grupo controle foi composto por acompanhantes de pacientes do Ambulatdrio

Fernando Gentil no Hospital A.C. Camargo.
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4.1.2 Critérios de Excluséo

Foram excluidos os pacientes que ndo apresentaram condigdes clinicas ou
deficiéncias neurocognitivas que impossibilitassem a compreensdo para o0
preenchimento dos instrumentos, pacientes com outro tumor associado, pacientes
com tratamento prévio em outras instituicdes. Os pacientes que nao preencheram
corretamente as escalas de fungdes do instrumento proposto, ou seja, nao

respondesse a mais de 20% das questdes foram excluidos do estudo.

42 METODO

4.2.1 O Instrumento Alvo - UCLA Prostate Cancer Index (UCLA-PCI)

O instrumento UCLA Prostate Cancer Index (Anexo 1) foi desenvolvido para
mensurar a qualidade de vida relacionada a saiide em pacientes tratados por cancer
de prostata. Ele avalia a qualidade de vida relacionada a satde no geral e qualidade
de vida relacionada a saide para um orgdo alvo. O instrumento original ja foi
validado com sucesso em outras culturas, na populacdo de pacientes com cancer de
prostata (KAKEHI et al. 2002; KARAKIEWICZ et al. 2003; GACCI et al. 2005). Os
autores do instrumento autorizaram a sua validagdo para a lingua portuguesa
(Correspondéncia pessoal — Anexo 2).

O instrumento original ¢ composto por trés partes:

Parte 1. Parte derivada do instrumento SF-36v2. Avalia a qualidade de vida
relacionada a satde, através da resposta dos itens 1 a 11, sendo composto por 36

questoes.
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Parte 2. Esta parte do instrumento avalia a qualidade de vida relacionada a
saude para um 6rgdo alvo, neste caso, o cancer de prostata. Por esse motivo, foi
denominado UCLA Prostate Cancer Index. Para esta parte, sdo utilizados seis
escores, a saber:

* Fungdo urinaria (5 itens): questdes 12, 13, 14, 15a e 15b;

» Funcdo sexual (8 itens): questdes 22a, 22b, 22c¢, 23, 24, 25, 26, 27,
* Fungdo intestinal (4 itens): questdes 17, 18, 19, 20;

* Incomodo urinario (1 item): questao 16;

» Incomodo sexual (1 item): questao 28;

* Incomodo intestinal (1 item): questao 21.

Estes escores correspondem aos itens 12 a 28 do instrumento, resultando em
20 questdes relacionadas a fung¢ao urindria, intestinal e sexual. Eles sdo transformados
linearmente em pontuacdo de 0 a 100, na qual escores maiores representam melhor
qualidade de vida:

Parte 3. A tultima parte do instrumento diz respeito as questdes demograficas
e clinicas para caracterizacdo. Nesta etapa, sdo utilizados os itens de 29 a 34, com 18
questoes.

O instrumento € autoaplicativo, de forma que o seu preenchimento sem
supervisdo direta ndo traz prejuizo algum para o resultado pretendido. Os pacientes
foram abordados pela pesquisadora apds a consulta médica e estes respondiam
sozinhos o instrumento. A pesquisadora s6 esclarecia dividas quando era solicitada,
sem interferir nas respostas.

Para analisar a opinido dos sujeitos de pesquisa, criamos ainda duas questdes a

parte, relativas a facilidade de preenchimento do instrumento (escala Likert de 5
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pontos, com categorias de “muito facil” a “muito dificil”’) e o tempo dispendido para
preenché-lo.

Para avaliagdo clinica dos pacientes, foi proposta uma ficha clinica (Apéndice
1) com dados adicionais, retirados do prontuario do paciente ou referidos pelo
paciente, incluindo:

» PSA inicial
= Escore de gleason

* Indice de massa corpdrpea.

4.2.2 Recrutamento dos Sujeitos de Pesquisa

A aplicagdo do instrumento para os pacientes foi realizada apds a consulta
médica referente ao 60° dia apo6s a cirurgia, visto que neste periodo eles podem
apresentar maior estabilidade dos efeitos funcionais da cirurgia, radioterapia ou
tratamento hormonal. Primeiramente os pacientes foram convidados a participar do
estudo. A partir da leitura e assinatura do consentimento informado (Apéndice 2), foi
realizada entrevista para preenchimento do instrumento.

A aplicagdo do instrumento para o grupo controle foi realizada na sala de
espera do ambulatorio. Primeiramente os acompanhantes foram convidados a
participar do estudo. A partir da leitura e assinatura do consentimento informado
(Apéndice 3), foi realizada entrevista para preenchimento do instrumento. Para este
grupo controle, foi designado também a avaliacdo da reprodutibilidade, através do
reteste do instrumento alvo (UCLA-PCI), pela maior estabilidade de satde. A
pesquisadora enviou via correio os instrumentos na data determinada com envelope
resposta ja selado, para que ndo houvesse 6nus financeiro aos sujeitos. Foi realizado

contato telefonico para lembra-los do preenchimento e envio que deveria ocorrer
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ap6s 15 dias do primeiro preenchimento do instrumento. Em cada envelope foram
colocados a carta para o reteste (Apéndice 4), lembrando os sujeitos do grupo
controle sobre os objetivos do estudo e da necessidade do preenchimento do
instrumento novamente ap6s 15, dias bem como o instrumento em branco. Houve

5% dos instrumentos que ndo foram devolvidos.

4.2.3 Fase 1 - Processo de Traducdo e Adaptacdo Cultural

Para a tradu¢do e adaptacao cultural de um instrumento sdo necessarias varias
etapas, BRISLIN (1970), preocupado com as formas de traducdo dos instrumentos,
avaliou 6 artigos com a colaboragdo de 94 tradutores bilingues de 10 nacionalidades
diferentes e concluiu que a qualidade da traducdo pode ser prevista, mas a versdo
traduzida devera manter a equivaléncia com a versdo original.

Os procedimentos para tradugdo dos instrumentos deste estudo seguiram as

recomendacdes de GUILLEMIN et al. (1993).

. Traducéo e Adaptacao Cultural

Este processo consiste na tradugdo do instrumento da lingua original (inglés)
para a lingua da populagdo alvo (portugués do Brasil); a back-translation ou
retrotraducdo; e o painel de juizes composto com o objetivo de manter a sua
relevancia cultural e a equivaléncia conceitual de acordo com os preceitos de

GUILLEMIN et al. (1993) (Figura 1).
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Tradugao
para o
Portugués

Reuniao de
Consenso

Versao Final Retro-
T4 traducao

Versao
=4 Definitiva em
Portugués

Painel de

Juizes

Fonte: GUILLEMIN et al. (1993).

Figura 1 - Processo de tradugdo e adaptagdo transcultural.

A back-translation consiste na tradugdo do instrumento da lingua alvo para a
lingua do instrumento original. A versio gerada por back-translation ou
retrotraducdo ¢ comparada com o original para verificar discrepancias através de uma
reunido de consenso. Essa etapa ¢ muito importante para o processo de validacdo,
pois verifica se existe uma relacdo literal entre as palavras do instrumento original e
entre as palavras da versao do back-translation. Permite também avaliar o significado
de cada questdo dentro do contexto socio cultural, pois algumas questdes podem
perder o significado dentro de outras culturas WILD GROVE et al. (2005).

Apoés a tradugdo de um instrumento que busca medir aspectos que nao
podem ser observados diretamente, pois sdo considerados tragcos latentes, ¢é
necessario verificar a validade e confiabilidade do instrumento (DEVELLIS 2003;
STREINER e NORMAN 2003).

Para atestar a validade de conteudo do instrumento, a versdo no idioma alvo

¢ encaminhada a um painel de juizes. O painel de juizes tem o objetivo de verificar
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se as questoes sao representativas do dominio que se pretende medir, ¢ se t€ém a
responsabilidade e o propoésito de identificar as discrepancias ocorridas para definir a
versao final do instrumento que serd empregada na pratica clinica. Os juizes
examinam cada item tomando os cuidados de verificar:
»  Se as palavras estdo com o mesmo significado;
= Se existem termos coloquiais dificeis de serem traduzidos, sendo
necessaria a formulagdo de uma expressao equivalente;
= Se existem itens que expressam a vivéncia de diferentes culturas ou
paises, sendo necessaria substituicdo para adequag¢do a nossa cultura.
(LOBIONDO-WOOD ¢ HABER 2001).
A partir desta etapa, ¢ obtida a versdo final no idioma alvo, que devera ser

avaliada em relacdo as suas propriedades psicométricas.

4.2.4 Fase 2 - Processo de Validacéo

A fase de validagao foi dividida em cinco partes:

. Etapa 1 - Validade de construto

Para atestar a validade de construto, optou-se por realizar a analise fatorial
confirmatoria. A andlise fatorial ¢ fundamentada no pressuposto de que uma série de
variaveis observaveis (itens da escala) pode ser explicada por fatores que sdo
combinagOes lineares das variaveis observaveis. A analise fatorial tem como
finalidade verificar se a estrutura de fatores do instrumento original se mantém apos
a tradugdo para o idioma alvo (KIM 1978; FAYERS ¢ HAND 1997; DEVELLIS

2003).
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Foram extraidos fatores que apresentassem eigenvalue superior a 1 e
coeficiente de correlagdo > 0,50 sendo que estes pontos de corte foram utilizados no
estudo original. Foi utilizado o método de rotacdo varimax ¢ o método dos

componentes principais para estimar os fatores (DEVELLIS 2003).

. Etapa 2 - Validade interna ou Confiabilidade

Apos a analise fatorial, foi realizada a analise da consisténcia interna, que ¢é
uma das técnicas para estimar a confiabilidade do instrumento, sendo o coeficiente
Alfa de Cronbach o parametro utilizado. Nessa analise ¢ verificada a correlagdo que
cada item do instrumento tem com o restante dos itens da escala (STREINER e
NORMAN 1995). O coeficiente Alfa de Cronbach varia entre 0 e 1, no qual 0 indica
auséncia de consisténcia interna dos itens, ¢ 1 a presenca de consisténcia de 100%.
Para comparagdo entre grupos, ¢ recomendavel que as escalas do instrumento
possuam coeficiente superior a 0,70, porém, indices superiores a 0,60 sdo
considerados satisfatorios Streiner e Normam (1995).

No estudo original o menor coeficiente foi de 0,65 (funcdo intestinal).
Assumindo erro tipo I de 5% e poder de 90%, foram estimados 21 pacientes com

cancer de prostata para avaliar a validade interna do instrumento.

. Etapa 3 - Validade discriminante

No estudo original, ha referéncia de que as médias dos escores do grupo de
pacientes com cancer de prostata foram comparadas com as de homens sem cancer.
No entanto, ndo ha mencao dos valores das médias e respectivos desvios-padrao no

grupo controle. Por isso, estimamos utilizar 21 homens no grupo controle e 21 dos
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pacienes recrutados pareados por idade (+2 anos). A andlise da wvalidade
discriminante foi feita comparando as médias de cada dominio do grupo controle

com as médias do grupo de pacientes através do teste de Mann-Whitney.

. Etapa 4 - Validade concorrente

Nesta etapa foram calculados os coeficientes de correlagdo (Pearson ou
Sperman) entre os diversos dominios do UCLA-PCI e os escores da parte relativa ao
SF-36v2. No estudo original, o coeficiente de correlagio médio foi de 0,26. Para

analise da validade concorrente, foram previstos 76 pacientes com cancer de prostata.

. Etapa 5 - Reprodutibilidade

Para assegurar a reprodutibilidade do instrumento, foi necessario realizar o
teste e o reteste. Nessa fase, apesar de serem elegiveis os 21 individuos do grupo-
controle, em dois casos, os individuos ndo responderam a todas as questdes do
instrumento ¢ foram excluidos da andlise. Foi proposto que a reaplicagdo do
instrumento-alvo deveria ocorrer 15 dias ap6s a primeira entrevista, para avaliar a
reprodutibilidade das escalas. A andlise estatistica da fase teste/reteste foi feita pelo
coeficiente de correlagdo intra-classe e o teste de diferencas de médias t-pareado (ou

Wilcoxon) (TRIOLA 1998; DANCEY E REIDY 2008).

43 CONSIDERACOES ETICAS

O presente estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em

Pesquisa do Hospital A.C. Camargo sob n. 1069/08 na data de 08.07.2008 (Anexo 4).



RESULTADQOS



39

5 RESULTADOS

Visto que o processo de traducdo e adaptacdo transcultural fazem parte dos
objetivos deste estudo, optamos por descrever os resultados deste processo neste

capitulo de resultados.

51 FASE 1 - PROCESSO DE TRADUCAO E ADAPTACAO

CULTURAL

Na fase de tradu¢do, o instrumento ndao somente foi traduzido
linguisticamente, mas também foi adaptado para manter a validade de conteudo e,
dessa forma, atender aos diferentes conceitos culturais.

Para o processo de traducao, adaptacao cultural e validagdao foram realizadas

cinco etapas:

. Etapa 1 - Traducgao
= Traducgdo inicial: quatro individuos realizaram as tradu¢des, que foram
nomeadas de TR1,TR2,TR3,TR4;
= As versdes de TR1 a TR4 foram comparadas e identificadas as suas
discrepancias;
= As palavras discrepantes e ambiguas foram discutidas em reunido de

consenso,
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= (Os quatro tradutores eram bilingues com lingua materna (portugués do

Brasil).

Os tradutores tinham perfis diferentes:
= Tradutores 1 e 2 (Trl e Tr2): urologistas com especializagdo oncologica.
» Tradutor 3 (Tr3): enfermeiro com especializagdo em oncologia.

= Tradutor 4 (Tr4): ortopedista com especializagdo em oncologia.

. Etapa 2 — Consenso da traducéo
Apbs esse processo, foi realizada uma reunido de consenso para fazer as
adaptacdes para a lingua portuguesa utilizada no Brasil, obtendo-se a versdo em

portugués denominada de T1.

. Etapa 3 — Retrotraducao
» Tradugdo da versdo (T1) em portugués para o inglés (chamada de back-

translation-BT).

Os individuos que realizaram o back-translation néo tiveram acesso a versao
original do instrumento, para ndo sofrer influéncias. Foram utilizados dois tradutores:
= Tradutor 1 (back-translation BT1) ¢ tradutor profissional, ndo tem
conhecimentos técnicos na area de saude, tem como lingua materna o

inglés e fluéncia em portugués do Brasil.
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= Tradutor 2 (back-translation BT2) ndo tem conhecimento técnicos na area
de satde, tem como lingua materna o portugués do Brasil e fluéncia na

lingua inglesa.

" Etapa 4 — Painel de juizes

Foi composto um painel de juizes por profissionais da area da satde e
tradutores. Este painel teve o papel de analisar todas as versdes para consolidar a
versao final do instrumento. Todas as versdes do instrumento (TR1,TR2,TR3,TR4 e
BT1,BT2) e o instrumento original, estavam disponiveis para os membros do painel.
Este painel de juizes teve por finalidade analisar quatro areas diferentes:
equivaléncias semantica, idiomatica, cultural e conceitual.

O painel de juizes foi composto por dois urologistas e duas enfermeiras, todos
com formagao em oncologia.

A discussao inicial foi em relagdo as escalas do SF-36v2. Em razdo do SF-36
ja ter sido traduzido e validado para a lingua portuguesa (CICONELLI et al. 1999),
houve concordancia entre os juizes em utilizar a escala do SF-36v2 validada na
questao 3.

Na questao 15 foi discutido o significado de “How big a problem, if any, has
each of the following been for you”, cuja traducdo literal é “Se houve algum
problema, qual foi a dimensdo desse problema para vocé”. O painel de juizes decidiu
traduzir “dimensdo” por “tamanho”, por considerar que essa expressdo ¢ mais
frequentemente utilizada no nosso meio, ¢ se adapta mais ao significado do item

original.
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Na questdo 19, “How much distress....”, o termo ”distress” tem um
significado subjetivo e distinto no portugués. Por esta razdo, o painel de juizes
concordou que a tradu¢cdo que melhor expressa este item é: “Quanto desconforto...”.

Na questao 21 “Overall, how big a problem have your bowel habits been for
you during....”, foi observado que a tradugdo literal para o portugués ndo expressaria
o mesmo significado na forma coloquial da nossa cultura. Dessa forma, o painel de
juizes decidiu reformular a pergunta para melhor entendimento da populagdo alvo,
permanecendo “No geral, se houve algum problema relacionado ao seu hébito
intestinal, qual foi o tamanho desse problema para vocé”.

Na questdo 24, a palavra “wanted” foi traduzida para o portugués como
“tentar”. No painel de juizes, por unanimidade, acreditou-se que deveria ser mantida
a tradugdo literal “quis” pois esta questdo se relaciona ao desejo do individuo em
executar uma fungao.

Na questdo 27, a traducdo literal da palavra “ability” é “habilidade”. Porém,
no nosso contexto, esta traducdo ndo reflete o coloquial. Houve consenso entre os
juizes que a melhor forma de ser expressa seria: “no geral, como vocé consideraria
sua funcdo sexual”, pois em nossa cultura, referimos a fun¢do sexual e ndo a
habilidade sexual.

Na questao 28, assim como a questdo 21, o painel de juizes também decidiu
reformular a questdo, por acreditar que a tradugdo literal ndo expressa o significado
do item “Overall, how big a problem has your sexual function been for your during

the last 4 weeks?™".
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Na questdao 30, o painel de juizes optou por adaptar a etnia descrita no
instrumento original para a recomendacdo de raga/cor do IBGE. Assim sendo,
mantivemos a categoria branca, parda, negra, amarela, indigena.

O Quadro 1 apresenta as questdes com mudanca de redagao apos o painel de
juizes: versdo original do instrumento, a primeira fase da tradugdo, o back-

translation e a versao final apos as adaptagdes feitas pelo painel de juizes.



Quadro 1 - Resultado da tradugao e adaptagdo transcultural Sao Paulo, 2009.

Questéo Original Traducéo inicial Back-translation Painel de juizes
15 How big a problem, if any, has each of | Se houve algum problema, qual foi | If there has been a problem, how | Se houve algum problema, qual foi
the following been for you? a dimensdo desse problema para | big has this problem been for you? | o tamanho desse problema para
vocé? vocé?
19 How much distress have your bowel | Quanto de  desconforto  os | How much discomfort have your | Quanto desconforto os movimentos
movements caused you during the movimentos intestinais tém causado | bowel movements caused you | intestinais tém causado durante as
LAST 4 WEEKS? durante as ultimas 4 semanas? during the last four weeks? ultimas 4 semanas?
21 Overall, how big a problem have your | No geral, qual foi a extensdo do | In general, how big a problem | No geral, se houve algum problema
bowel habits been for you during the problema do seu habito intestinal | have your bowel habits been for | relacionado ao seu habito intestinal,
LAST 4 WEEKS? nas Gltimas 4 semanas? you during the last four weeks? qual foi o tamanho desse problema
para vocé?
24 I NEVER had an erection when | wanted | Eu nunca tive uma erecdo quando | | never had an erection when | | Eu nunca tive uma ere¢do quando
one? tentei ter uma? wanted to have one? quis ter uma?
27 Overall, how would you rate your ability | No geral, como vocé consideraria | In general, how would you rate | No geral, como vocé consideraria
to function sexually during the LAST sua habilidade sexual durante as | your sexually ability during the | sua fungdo sexual durante as Gltimas
4 WEEKS? ultimas 4 semanas? last four weeks? 4 semanas?
28 Overall, how big a problem has your | No geral, nas Ultimas 4 semanas, | In general, in the last four weeks, | No geral, se houve problema
sexual function been for you during the qual foi a extenséo do problema da | how big a problem has your | relacionado a sua fungdo sexual,
LAST 4 WEEKS? sua fung@o sexual? sexual function been? qual foi o tamanho desse problema
para vocé?
30 White/ Branco White/ Branco
African-american Afro-americano African-american Pardo
Latino/Hispanic Latino/hispanico Latino/Hispanic Negro
Asian/Pacific Islander Asiatico/das ilhas do pacifico Asian/Pacific Islander Amarelo
Multi-Racial multiracial Multi-Racial Indigena

44
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Apos esta avaliagdo, obtivemos a versao final do UCLA-PCI em portugués

(Anexo 3).

5.2 FASE 2 - PROCESSO DE VALIDACAO

5.2.1 Caracterizacdo dos Sujeitos de Pesquisa

. Grupo-Controle

A amostra foi composta por 21 individuos sadios, acompanhantes de
pacientes do Ambulatorio Fernando Gentil do Hospital A.C. Camargo. A média de
idade dos entrevistados foi de 45 anos (minimo de 45 e méaximo de 71 anos). Dos
individuos, 90,5% eram brancos e 9,5% pardos. Em relagdo ao estado civil, 90,5%
vivem com suas esposas ou companheiras, 38,1% possuem nivel superior completo e
23,8%, pos-graduacdo. Dos 21 individuos sadios, 42,9% eram tabagistas ativos

(Tabela 1).



46

Tabela 1 - Distribui¢do dos individuos do grupo controle de acordo com as variaveis
idade, cor da pele, escolaridade, ocupacdo, estado civil e tabagismo. Sao Paulo, 2010.

Variavel Categoria n. %
Idade < 60 anos 15 71,5
>60 anos 6 28,5
Cor da pele Branca 19 90,5
Parda 2 9,5
Negra - -
Amarela - -
Escolaridade Ensino Fundamental - -
Ensino Médio Incompleto 1 4,8
Ensino Médio Completo 3 14,3
Ensino Superior Incompleto 4 19,0
Ensino Superior Completo 8 38,1
Poés-graduagdo 5 23,8
Trabalho Trabalho em tempo integral 11 52,4
Trabalho em meio periodo 3 14,3
Desempregado 3 14,3
Aposentado 4 19,0
Incapacitado - -
Estado civil Solteiro 2 9,5
Casado 19 90,5
Separado/Divorciado - -
Tipo de Vive com a esposa/companheira 19 90,5
relacionamento Sério mas ndo mora junto - -
Naéo tem relacionamento sério 2 9,5
Tabagismo Tabagista 9 42,9
Nao-tabagista 12 57,1
Total 21 100,0
. Grupo de Pacientes

A amostra do grupo de pacientes foi composta por 76 individuos portadores
de cancer de prostata localizado, matriculados no Departamento da Cirurgia Pélvica
do Hospital A.C. Camargo. Em algumas etapas da analise da validade, o numero de

individuos variou levando-se em consideragdo que alguns individuos nao
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preencheram todos os itens das subescalas. A média de idade dos entrevistados foi
de 59,5 anos, (DP 7,5) (minimo de 45 ¢ maximo de 81 anos). A raga branca foi
predominante (71,0%). Em relagdo ao nivel escolar, 40,8% tém nivel superior e
9,2%, po6s-graduacao. Do total, 88,2% sdo casados e 59,2% se descrevem como ndo

tabagistas (Tabela 2).

Tabela 2 - Distribuigdo dos pacientes de acordo com as variaveis idade, cor da pele,
escolaridade, ocupacdo, estado civil e tabagismo. Sao Paulo, 2010.

Variavel Categoria n. %
Idade <60 anos 42 55,3
>60 anos 34 447
Cor da pele Branca 54 71,0
Parda 16 21,1
Negra 1 1,3
Amarela 5 6,6
Escolaridade Ensino Fundamental 7 9,2
Ensino Médio completo 13 17,1
Ensino Médio Incompleto 13 17,1
Ensino Superior completo 31 40,8
Ensino Superior incompleto 5 6,6
Poés-graduagio 7 9,2
Trabalho Trabalho em tempo integral 43 56,6
Trabalho em meio periodo 7 9,2
Desempregado - -
Aposentado 25 31,6
Incapacitado 1 1,3
Estado civil Solteiro 8 10,5
Casado 67 88,2
Separado/Divorciado 1 1,3
Tipo de Vive com a esposa/companheira 67 88,2
relacionamento Sério mas ndo mora junto 5 6,5
Naéo tem relacionamento sério 4 5,3
Tabagismo Tabagista 31 40,8
Nao-tabagista 45 59,2

Total 76 100,0
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A Tabela 3 apresenta as medidas de dispersao utilizadas para caracterizagao
do grupo de pacientes. A média do PSA (antigeno prostatico especifico) inicial foi de
7; a pontuagdo média para o Gleason foi 6; ¢ a média do indice de Massa Corpérea

foi 26,0.

Tabela 3 - Medidas de dispersdo do PSA, Gleason e Indice de IMC dos 76 pacientes.
Sao Paulo, 2010.

Caracteristica Média Mediana Desvio padréao
PSA inicial 7,0 53 6,4
Gleason 6,5 6,0 0,9
Indice IMC 26,5 26,0 3.5

5.2.2 Validade de construto

Foi realizada a analise fatorial confirmatéria, definindo-se quatro fatores, com
variancia acumulada de 71,8%. O fator 1 responde por 43,4% da variancia; o fator 2
responde por 13,2%; o fator 3 responde por 9,8% e o fator 4 por 5,3% (Tabela 4).

Em relacdo a analise dos fatores, no 1° fator, permaneceram as questdes da
subescala da fungdo sexual 22b até a questdo 28 (com exce¢do da questao 22a). No
2° fator, permaneceram todas as questoes da subescala da fungdo urinaria, acrescido
da questdo 16. Para o 3° fator, permaneceram as questdes da subescala da funcdo
intestinal, exceto a questdo 18 (que ficou isolada no 4° fator), acrescido da questdao
21. As questoes relacionadas aos incomodos foram incorporadas a cada fator

correspondente a func¢do (Tabela 5).
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Tabela 4 - Eigenvalues e porcentagem da varidncia explicada pelas subescalas da

func¢do urinaria, sexual e intestinal. Sao Paulo, 2010.

Fator Total %variancia
1 8,692 434
2 2,639 13,2
3 1,960 9,8
4 1,057 53
5 0,907 4,5
6 0,798 3,9
7 0,609 3,0
8 0,487 2,4
9 0,428 2,1
10 0,400 1,9
11 0,385 1,9
12 0,304 1,5
13 0,275 1,4
14 0,230 1,1
15 0,201 1,0
16 0,193 0,9
17 0,167 0,8
18 0,131 0,7
19 0,075 0,4
20 0,062 0,3
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Tabela 5 - Analise dos fatores da subescalas das func¢des sexual, urinaria e intestinal.
Sao Paulo, 2010.

Questdes Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4
Ql12 0,792

Q13 0,801

Ql4 0,862

Ql5a 0,826

Q15b 0,776

Ql6 0,875

Q17 0,692
Q18 -0,865
Q19 0,798
Q20 0,806
Q21 0,805
Q22a

Q22b 0,788

Q22¢ 0,758

Q23 0,763

Q24 0,854

Q25 0,728

Q26 0,738

Q27 0,815

Q28 0,558

5.2.3 Validade interna ou confiabilidade

Apoés a andlise fatorial, foi realizada a analise da consisténcia interna. As
subescalas do instrumento apresentaram coeficiente Alfa de Cronbach satisfatorios.
Para a subescala da fun¢ao urinaria, o Alfa de Cronbach foi de 0,92; para a subescala
da fungdo intestinal, o Alfa de Cronbach foi de 0,67 e para subescala da fungdo

sexual, o Alfa de Cronbach foi de 0,92 (Tabela 6).
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Tabela 6 - Confiabilidade e Alfa de Cronbach das subescalas do UCLA Prostate
Cancer Index. Sao Paulo, 2010.

Subescala Alfa de Cronbach
Fungdo urinaria 0,92
Fung@o intestinal 0,67
Fungdo sexual 0,92

5.2.4 Validade Discriminante

Para a validade discriminante, as médias dos escores de cada dominio do
grupo de pacientes com cancer de prostata foram comparadas com as do grupo
controle de homens sem cancer. Foi possivel identificar diferenca estatisticamente
significativa entre os pacientes com cancer e grupo controle nos dominios da fungao
urinaria e incomodo urinario (p<0,001), e fung¢do sexual e incomodo sexual

(p<0,001), exceto incomodo intestinal (p=0,085) (Tabela 7).

Tabela 7 - Validade discriminante e médias dos escores dos dominios das subescalas
funcdo urindria, fungdo intestinal, fun¢do sexual; incodmodo urinario, incémodo
intestinal e incomodo sexual. Sdo Paulo, 2010.

Subescala Grupo de Sujeitos N Média Desvio Padréo p

Funcao urinaria Individuos sem cancer 21 92,8 10,7 <0,001
Individuos com cancer 72 61,6 33,9

Funcdo intestinal Individuos sem cancer 21 91,0 6,3 0,001
Individuos com cancer 72 84,8 18,1

Fungdo sexual Individuos sem cancer 21 74,6 18,4 <0,001
Individuos com cancer 75 33,1 28,3

Incémodo urinario Individuos sem cancer 21 97,6 7,5 <0,001
Individuos com cancer 75 64,6 37,2

Incémodo intestinal Individuos sem cancer 21 91,6 16,4 0,085
Individuos com cancer 75 80,0 27,5

Incoémodo sexual Individuos sem cancer 21 83,3 22,8 <0,001

Individuos com cancer 74 43,9 40,7
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5.2.5 Validade Concorrente

Para validade concorrente, foram calculados os coeficientes de correlacao
(Spearman) entre os diversos dominios do UCLA-PCI e os escores da parte relativa
ao SF-36v2, para os pacientes com cancer de prostata (Tabela 8).

Foi observada correlagdo entre o dominio fungdo urinaria ¢ os dominios do
SF-36v2 — fungdo fisica, limitagdo por aspectos fisicos, limitagdo por aspectos
emocionais e funcdo social. Foi observada correlacio entre o dominio fungdo
intestinal ¢ o dominio dor.

A fun¢do sexual apresentou correlacdo com a funcdo fisica, limitagcdes por
aspectos fisicos, limitagdes por aspectos emocionais, vitalidade, saide mental, dor,
saude geral e fungdo urinaria.

O incomodo urindrio apresentou correlacdo forte com a fungdo urinaria. O
incomodo intestinal apresentou correlacdo moderada com a fungdo intestinal; e o

incomodo sexual apresentou correlagdo moderada com a fungdo sexual (Tabela 8).



Tabela 8 - Coeficientes de correlagdo entre os diversos dominios do UCLA Prostate Cancer Index e escores do SF-36v2. Sao Paulo, 2010.

Dominios Dominios
FF LAF LAE VIT SM FSo DOR SG FU Fl FS 1U ] IS
FF
LAF 0,620
LAE 0,377 0,574
VIT 0,374 0,334 0,544
SM 0,165 0,297 0,553 0,660
FSo 0,465 0,714 0,687 0,433 0,422
DOR 0,290 0,550 0,455 0,413 0,298 0,529
SG 0,338 0,347 0,383 0,445 0,362 0,349 0,508
FU 0,412 0,502 0,314 0,180 0,110 0,393 0,226 0,088
FI 0,224 0,055 -0,024 0,094 -0,004 0,183 0,236 0,173 0,137
FS 0,373 0,552 0,387 0,366 0,285 0,434 0,433 0,232 0,606 0,103
U 0,418 0,536 0,311 0,058 0,024 0,413 0,222 0,177 0,837 0,217 0,454
I 0,387 0,265 0,180 0,357 0,187 0,374 0,377 0,348 0,316 0,580 0,337 0,197
IS 0,264 0,435 0,278 0,207 0,171 0,404 0,341 0,186 0,417 -0,071 0,511 0,386 0,158

FF — funcdo fisica; LAF — limitacdo por aspectos fisicos; LAE — limitagdo por aspectos emocionais; VIT — vitalidade; SM — satide mental; FSo — fun¢@o social; SG — satde geral; FU —
funcdo urinaria; FI — fungdo intestinal; FS — funcdo sexual; IU — incomodo urinario; II — incomodo intestinal; IS — incomodo sexual.

Em negrito estdo as correlagdes com p < 0,05.
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5.2.6 Reprodutibilidade

Para avaliar a reprodutibilidade do instrumento, foi realizado o teste e o
reteste utilizando-se a amostra de sujeitos do grupo controle, uma vez que nao
apresentariam alteragdes importantes no estado de saude, desde a aplicagdo do
instrumento no momento 1, para a aplicagdo do instrumento no momento 2. Para esta
analise, optamos por excluir 2 individuos que deixaram 10% das questdes em branco.
Nao foi encontrada diferenga estatisticamente significativa no teste de diferencas de
médias t-pareado (Wilcoxon) entre a primeira ¢ a segunda aplicacdo em todas as
subescalas, exceto na fungao urinaria (p=0,015), embora a diferenca entre as médias

nos dois momentos ndo tenha sido acentuada (momento 1 =91,6; momento 2 =81,8)

(Tabela 9).

Tabela 9 - Reprodutibilidade do UCLA Prostate Cancer Index. Sao Paulo, 2010.

Subescala Momento de n. Média Desvio Padréo p
Aplicacéo

Fungdo urinaria Momento 1 19 91,6 11,1 0,015
Momento 2 19 81,8 16,2

Fungdo intestinal Momento 1 19 98,1 3,7 0,713
Momento 2 19 97,6 34

Fungdo sexual Momento 1 19 75,3 19,2 0,969
Momento 2 19 75,8 19,8

Incomodo urinario Momento 1 19 97,4 79 0,157
Momento 2 19 94,7 13,4

Incdmodo intestinal Momento 1 19 92,1 16,8 1,000
Momento 2 19 92,1 11,9

Incomodo sexual Momento 1 19 86,8 21,0 0,063
Momento 2 19 78,9 30,3
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Em relagdo a opinido dos sujeitos de pesquisa sobre o preenchimento, a
grande maioria deles referiu ser “Muito facil” ou “Facil” (86,6%) (Tabela 10). O
tempo dispendido para o preenchimento variou de 5 minutos a 60 minutos, com

tempo médio de 20,8 minutos e mediana de tempo de 15,0 minutos.

Tabela 10 - Distribui¢ao dos sujeitos de pesquisa (controles e pacientes) de acordo
com a sua opinido sobre o preenchimento do instrumento. Sao Paulo, 2010.

Variavel Categoria n. %
Preenchimento do Muito facil 37 38,1
Instrumento Facil 47 48,5
Nem facil, nem dificil 13 13,4
Dificil - -
Muito dificil - -
Total 97 100,0

Dessa forma, o UCLA Prostate Cancer Index (PCI) foi traduzido e adaptado
culturalmente para a lingua portuguesa (Brasil), demonstrando propriedades

psicométricas apropriadas para o seu uso em pesquisa e na pratica clinica.



DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

O diagnéstico de cancer de prostata e o seu tratamento afetam a qualidade de
vida dos pacientes em multiplas esferas, tais como: a sexualidade, o convivio social e
a vida conjugal. Os profissionais de saide devem estar atentos a uma avaliacdo
criteriosa dos pacientes como forma de aprimorar a assisténcia. A avaliacdo da
qualidade de vida de individuos diagnosticados com esta neoplasia, através de
instrumentos consagrados na literatura, pode ser o primeiro passo para reabilitacdo
dos dominios alterados.

Um dos desafios que enfrentamos na nossa pratica clinica em Urologia
oncologica envolve a orientagdo e educagao do paciente e sua companheira sobre os
efeitos do tratamento para o cancer de prostata e os cuidados apos a cirurgia com
sondas e drenos, constipagdo intestinal, incontinéncia urindria e impoténcia sexual.
Viarios autores ja defendem a necessidade de nos instrumentalizarmos para orientar
estes pacientes e suas familias no enfrentamento da experiéncia do cancer, que afeta
ndo apenas a sua saude em geral, mas também impacta seu relacionamento afetivo,
emocional e social (BLOCH et al. 2007).

Para o presente estudo, o primeiro passo foi encontrar um instrumento para
avaliacdao da qualidade de vida apos o tratamento do cancer de prostata. Entretanto,
os instrumentos estdo, em sua maioria, na lingua inglesa, sendo necessaria a
traducdo, a adaptacgdo e validacdo para a lingua-alvo, além de manter as propriedades
psicométricas, como: validade, confiabilidade e responsividade (PALMA 2009).

Optamos pelo UCLA — PCI por contemplar a satde geral do individuo, mas também,
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por conseguir mensurar os efeitos especificos do tratamento, além de ser um
instrumento que apresenta propriedades psicométricas adequadas.

Sabemos que cada sociedade tem suas proprias crengas, costumes,
comportamentos ¢ habitos sociais. Todas essas caracteristicas orientam as pessoas
sobre seus comportamentos e agdes, diferenciando um individuo do outro e a cultura
de um pais. Para a utilizagdo de um instrumento, este deve apresentar-se com uma
linguagem simples e clara, mantendo a equivaléncia em relagdo aos conceitos
culturais. A utilizagdo de um instrumento ndo ¢ simplesmente realizar a tradugdo
implica conhecimento sobre a cultura do pais onde se pretende utilizar o instrumento.
O primeiro desafio encontrado na fase de tradugcdo e adaptagdo cultural do
instrumento envolveu a definicdo dos tradutores. A qualidade da traducdo e a
validagdo dos instrumentos tém grande impacto na obten¢do dos resultados, pois os
valores refletidos e o significado dos construtos podem variar entre as culturas. Dessa
forma, a participag¢do de profissionais da area da saude, bem como especialistas em
Urologia veio acrescentar qualidade ao instrumento, pelo conhecimento da pratica
clinica e da linguagem utilizada pelos pacientes. Um exemplo da importancia do
envolvimento de profissionais da especialidade estd na questdo 24. Na tradugdo
inicial, o termo “‘wanted” foi traduzido como ““tentar’”. Porém, dois tradutores que
eram os especialistas, acrescentaram que, na linguagem coloquial da maioria dos
pacientes, tratando-se do desejo de se manter uma eregdo, os pacientes verbalizam o
termo da traducao literal -“querer”.

As tradugdes realizadas, tanto por profissionais da area da saude quanto por
leigos, possibilitam a equivaléncia da versdo original, assim como a adequagdo dos

itens do instrumento para a lingua-alvo e o uso apropriado da linguagem
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(GUILLEMIN et al. 1993; YU et al. 2004; OSTLUND et al. 2007; CONTI et al.
2009). A presenca de individuos ndo especialistas, no processo de traducdo deste
estudo, possibilitou que alguns termos utilizados no dia a dia do profissional de
saude fossem substituidos por termos mais comumente utilizados pelo individuo
leigo. Na questdo 28, a tradug@o para ““how big a problem”” seria “qual foi a extensdo
do problema”. O painel de juizes optou por traduzir este termo por ““qual foi o
tamanho desse problema™”, pois, dessa forma, esta questdo ficaria mais
compreensivel para as diversas camadas intelectuais. Esta etapa ¢ importantissima
para que se realizem as adequacdes em relacdo as diferengas semanticas e
idiomaticas (CHANG et al. 1999; MANEESRIWONGUL e DIXON 2004). A etnia
descrita no instrumento, por exemplo, também foi culturalmente adaptada ao nosso
meio. Categorias como, individuo hispanico, individuo das Ilhas do Pacifico ou
latinos sdo alheias na nossa cultura. Para a nossa realidade, optou-se por utilizar a
nomenclatura de cor da pele segundo o IBGE.

Além da fase da traducdo e adaptagdo cultural, exige-se que sejam avaliadas
as propriedades psicométricas do instrumento. Para a avaliacdo destas propriedades
do UCLA - PCI versdo brasileira, foi possivel utilizar um perfil de amostra
semelhante ao do estudo original (LITWIN et al. 1998). Em nosso estudo, conforme
dados descritos anteriormente, a média de idade dos individuos com céancer de
prostata foi de 59,5 anos e a maioria dos pacientes com ensino superior completo ou
pos-graduacao (50,0%). WEBER et al. (2007) relatam que pacientes com estas
caracteristicas, podem apresentar melhor qualidade de vida, em razdo de um melhor

acesso a utilizacdo de servigos de saude especializados, impactando na saude geral
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do individuo ¢, no caso do cancer, na reabilitacdo da disfuncao sexual e urinaria, bem
como no uso de medicamentos especificos.

Os componentes das subescalas do estudo italiano de GACCI et al. (2005)
demonstraram consisténcia interna para a subescala da func¢do urindria, intestinal e
sexual com Coeficiente Alfa de Cronbach variando entre 0,82 a 0,92,
respectivamente. No estudo de KAKEHI et al. (2002) no Japao, foi descrito que o
coeficiente de Alfa de Cronbach para as mesmas escalas, variou entre 0,79 a 0,91,
respectivamente. No presente estudo, os coeficientes Alfa de Cronbach das
subescalas de funcao sexual e urindria, também, foram satisfatorios (0,92 em ambas).
Para a fung¢ao intestinal no estudo original, o Alfa de Cronbach (0,65) (LITWIN et al.
1998) foi muito semelhante ao encontrado em nosso estudo (0,67). Podemos inferir
que, apesar de um coeficiente considerado satisfatorio, seu valor foi mais baixo que
as demais subescalas, em razdo do tipo de tratamento, ao que a amostra foi
submetida. Nenhum dos 76 individuos doentes da amostra foi submetido a
tratamento com radioterapia ou braquiterapia. Dentre as diversas modalidades
terapéuticas, a radioterapia ¢ descrita como responsavel por provocar alteragdes
intestinais, como a proctite.

Para a validade discriminante, os grupos pareados devem apresentar
resultados diferentes, ou seja, enquanto os valores em um determinado grupo forem
maiores, os valores do outro grupo serdo menores, determinando uma diferenca entre
os grupos (GIELSER et al. 2000). Os dominios das subescalas fun¢do urinaria,
fungao intestinal, fungdo sexual; incomodo urinario, incomodo intestinal; ¢ incomodo
sexual, entre o grupo-controle ¢ o grupo de pacientes, apresentaram diferengas

estatisticamente significativas em todos os dominios, exceto no dominio intestinal.
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Este fato também poderia ser explicado pelo tipo de tratamento realizado nesta
amostra (todos os pacientes foram submetidos apenas a cirurgia de prostatectomia
retropubica), que ndo causaria impacto na fungao intestinal.

Na avaliacdo da validade concorrente, o que se observa € a correlagdo entre as
fungdes urindria e fungdo sexual e os dominios do SF-36v2. Este pode ser um
exemplo da influéncia das alteragdes na fungdo sexual e urinaria nos dominios da
qualidade de vida do individuo, como descrito em varios estudos (HERMANNS e
KASE 2002; RONDORF-KLYM e COLLING 2003).

A reprodutibilidade foi avaliada no grupo controle e ndo foram verificadas
diferengas na aplicacdo do instrumento nos dois momentos. A op¢ao da avalia¢ao da
reprodutibilidade no grupo-controle ocorreu porque este grupo seria mais estavel do
ponto de vista clinico, ao compara-lo com o grupo de pacientes operados. A partir de
nossa pratica clinica, acreditamos que em 10 a 20 dias, os pacientes poderiam
apresentar mudancgas significativas na fun¢@o intestinal, urinaria e sexual. O
instrumento poderia entdo ser utilizado de forma longitudinal em estudos futuros
para rastrear estas alteragdes. Dessa forma, o UCLA- Prostate Cancer Index — (PCI)
podera fornecer informacgdes especificas sobre os efeitos dos tratamentos para o
cancer de prostata e o impacto na qualidade de vida do individuo, principalmente, se
sua aplicagdo for repetida no decorrer de um periodo, demonstrando piora ou
melhora em diferentes aspectos, tanto fisicos como emocionais, permitindo assim
intervengdes individualizadas.

Entre os avangos mais importantes da area médica nas ultimas décadas, estd a
valorizagdo da opinido do paciente sobre seu estado de saude e sobre os possiveis

tratamentos a que podera ser submetido. Assim, o paciente ¢ a melhor pessoa para
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julgar se o tratamento alcancou o seu objetivo final. Estes instrumentos auto-
aplicativos auxiliam na avaliagdo de modalidades terapéuticas, demonstrando a sua
seguranca ou eficiéncia. No nosso estudo, ndo foram descritas dificuldades quanto a
compreensdo dos itens do instrumento, sinalizando uma adequagdo do processo de
traducdo e adaptagdo cultural. O tempo necessario para preenchimento do UCLA-
PCI ficou em média de 20,8 minutos. Dessa forma, podemos verificar que o
preenchimento do UCLA — PCI ¢ rapido, de facil compreensao, sendo factivel sua
aplicacdo na pratica clinica.

Apesar de ndo encontrarmos dificuldades de compreensio e de
preenchimento do instrumento, foi observado que 42 pacientes com idade maior de
60 anos ndo responderam a todas as questdes relacionadas a funcao sexual. Podemos
inferir que tal fato possa estar relacionado a menor importancia da fungdo sexual
sobre as fungdes urindria e intestinal nesta faixa etdria, como também foi verificado
no estudo de KAKEHI et al. (2002). Acreditamos que o ideal seria a avaliagdo
longitudinal através do UCLA-PCI, desde o diagnostico para se identificar o real
impacto da modalidade escolhida nos dominios da qualidade de vida do paciente, nas
diversas faixas etarias.

A tradugdo e validacdo para a cultura brasileira, de um instrumento cancer-
especifico para prostata, contribui para a atuacdo da equipe multidisciplinar e em
especial, do enfermeiro. Este instrumento permite a obtengao de dados e informagdes
sobre a qualidade de vida durante o tratamento do cancer de prostata. Informagdes,
quando bem coletadas, podem direcionar os profissionais de saide a minimizar o
impacto do cancer no individuo e em sua familia. A diminuicdo dos efeitos

psicologicos, tais como o estresse e a ansiedade, pode também contribuir para uma
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melhor adesdo ao tratamento, reducao de sequelas e melhoria no enfrentamento da
doenca.

Através das respostas em cada dominio do UCLA, o enfermeiro podera
adquirir conhecimentos sobre os efeitos do tratamento e a saude geral do individuo,
sinalizando a necessidade de interveng¢des mais efetivas.

E importante considerar que uma das limitacdes desta pesquisa esta
relacionada a casuistica do estudo. Sabemos que ha diferengas culturais dentro do
nosso pais, que tem proporgdes continentais, € por conseguinte, diferentes formas de
linguagem regionais. O estudo foi realizado apenas na nossa instituicao, na cidade de
Sao Paulo, que apesar de ser considerada centro cosmopolita, ndo contempla todos os
termos usados nas diversas regioes do Pais.

Apesar do tamanho da amostra ter possibilitado a execucdo do estudo,
algumas dificuldades podem ser citadas, como por exemplo, a devolugdo dos
instrumentos pelo correio para avaliar a reprodutibilidade. Mesmo utilizando contato
telefonico para avisar os sujeitos de pesquisa sobre a devolugao dos instrumentos, 44
ndo foram devolvidos. A questdo cultural referente a falta de héabito de responder
questionarios poderia ser uma provavel hipotese na nossa realidade. Outros
problemas de ordem pratica também podem ter interferido, tais como, atividades
profissionais intensas com falta de tempo, dificuldade em discutir assuntos pessoais
na forma de instrumento (funcao sexual e as diversas dificuldades enfrentadas no dia
a dia, dentre outros). Estas situagdes podem ter contribuido para um menor indice de
retorno dos instrumentos. Nossa casuistica apresentou grande parcela de pacientes
maiores de 60 anos e por vezes, individuos desta faixa etaria podem apresentar pouca

afinidade na utilizacdo de computadores. Desta forma, a estratégia de correio
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eletronico para resposta aos questionarios nao foi viavel. Acreditamos que a ajuda de
uma terceira pessoa para digitar as respostas poderia interferir ou alterar as mesmas.
O uso de instrumentos de qualidade de vida como o UCLA-PCI, de facil
compreensdo e preenchimento, possibilita a sua utilizacdo em pré-concultas, sala de
espera de clinicas, consultério e hospitais, ou mesmo na pds-consulta, para ser
respondido em casa e devolvido em momento posterior. As informagdes coletadas
através destes instrumentos fornecem dados que ajudam na opg¢do, ou ndo, por
determinado tratamento, bem como auxiliam na obtencdo de dados para pesquisas
clinicas. A utilizagdo de um instrumento validado para a nossa realidade contribui
nao somente para o conhecimento da cultura brasileira, mas, também para a

comparag¢do de dados obtidos no pais com os de outras culturas.
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CONCLUSAO

O procedimento de tradugdo e adaptacao cultural para a lingua portuguesa do

UCLA - Prostate Cancer Index (PCI) em pacientes submetidos a prostatectomia

radical por cancer de prostata foi concluido com éxito, de acordo com as

recomendacdes metodologicas internacionais.

As propriedades psicométricas do instrumento foram avaliadas:

Para a validade interna ou confiabilidade da versdo adaptada, foram
encontrados valores satisfatorios para as subescalas do instrumento:
Coeficiente Alfa de Cronbach para subescala da fungdo urinaria foi de 0,92;
para a subescala da funcao intestinal foi de 0,67, e para subescala da fungao
sexual foi de 0,92.

Na avaliagio da validade discriminante, identificamos diferenca
estatisticamente significativa entre os pacientes com cancer € o grupo-
controle, nos dominios da fun¢do urindria e incomodo urinario (p< 0,001) e
fungdo sexual, incomodo sexual (p<0,001) e fungdo intestinal (p<0,001),
exceto para incomodo intestinal com (p=0,085).

Na avaliagdo da reprodutibilidade, conforme esperado, ndo encontramos
diferengas estatisticamente significativas no teste de diferencas de médias t
pareado (Wilcoxon) entre a 1* e 2 aplicagdo em todas as subescalas, exceto
na func¢do urinaria p=0,015, sendo que a diferenca das médias ndo foi

acentuada entre os dois momentos: momento 1 = 91,6 e momento 2 = 81,8.
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Na avaliacdo da validade concorrente, houve correlagdo entre os diversos
dominios do UCLA-PCI e os escores do SF-36v2, para pacientes com cancer

de prostata.
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Apéndice 1 - Ficha Clinica

Dados clinicos e sdcio-demogréaficos:

Nome:
RGH:

Data de nascimento [

Raca: 1 () branca
2 () ndo branca

Escolaridade 1 () analfabeto
2 () primeiro grau incompleto
3 (') primeiro grau completo
4 () segundo grau incompleto
5 () segundo grau completo
6 () superior incompleto

7 () superior completo

Renda familiar: R$
Arrimo de familia 1 () sim 2 () nao
Profissao:

1 () Setor produtivo primario

2 () setor produtivo secundario
3 () Setor produtivo terciario
4 () Aposentado

Estado civil 1 () Solteiro 2 () casado

3 () viavo 4 () separado/divorciado
Data de admisséo:
PSA total: PSA livre:

Gleason: IMC




Apéndice 2 - TCLE -1 (Versdo para pacientes)

HOSPITAL AC CAMARGO - Fundagédo Antonio Prudente
R: Professor Antonio Prudente, 211 — telefone: 21895000.

TERMO DE CONSENTIMENTO POS-INFORMADO
(Obrigatorio para Pesquisa Clinica em Seres Humanos — Resolucdo N. 196/96 e
resolugdo CNS 251/97 do Ministério da Salde)

DADOS DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL LEGAL
NOME DO PACIENTE:

Data de nascimento: / /

Documento de identidade n°.

Endereco:
NUmero: Complemento:
Cidade: Estado:

CEP: Tel:

RESPONSAVEL:
Sexo: () masculino ( ) feminino  Data de nascimento:__ /[
Documento de identidade n°:

Endereco: Complemento:
Ndmero: Estado:
CEP: Tel:

Il. OBJETIVO DO ESTUDO:

Para que possamos utilizar questionarios elaborados em outra lingua, ou seja, diferente
da lingua portuguesa, é necessaria a adaptacdo das questdes e da linguagem para a
realidade brasileira. Portanto, o Sr. participard deste estudo que visa realizar esta
adaptacdo para nossa cultura. O questionario “UCLA PROSTATE CANCER INDEX
(UCLA-PCI)” foi desenvolvido para avaliar alteragdes urinarias, intestinais e sexuais de
pacientes submetidos & cirurgia de prostatectomia radical por cancer de prostata.

I1l. PROCEDIMENTOS:

Este projeto ira ocorrer durante dois anos no HOSPITAL AC CAMARGO. Seu
tratamento ndo sera alterado pelo estudo. Apds sua consulta médica referente a cirurgia
de prostatectomia radical, vocé sera convidado a responder um questionario de qualidade
de vida relacionado sobre os efeitos do tratamento. Serdo também entrevistados 21
individuos sem cancer, na fase de validacdo para confirmar as propriedades do
instrumento. Apds 15 dias, o questionario sera reaplicado aos mesmos individuos.



IV. BENEFICIOS:
A sua participacdo neste estudo é voluntaria, tendo o direito a retirar-se do estudo a
qualquer momento. Sua recusa ou desisténcia ndo ird prejudicar o tratamento.

A identidade dos pacientes seré preservada, apenas os membros da equipe de saude e da
Comissdo de Etica terdo acesso aos registros.

Qualquer duvida sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com a Enfermeira Rita
no telefone 3207 0500. Se o pesquisador principal ndo fornecer as
informagdes/esclarecimentos suficientes, por favor, entre em contato com o Coordenador
do Comité de Etica do HOSPITAL AC CAMARGO-SP, pelo telefone 2189 5020.

Declaro que fui esclarecido sobre os procedimentos, riscos e beneficios deste estudo; que
tenho liberdade em retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto traga
prejuizo ao meu tratamento; que ndo haverd remuneracdo financeira para este estudo;
gue minha identidade sera preservada, mantendo-se todas as informacdes em carater
confidencial. Concordo em participar deste estudo.

Séo Paulo, de de

Assinatura do paciente ou responsavel/representante local

Assinatura do pesquisador ou representante



Apéndice 3 -TCLE - 2 (Versao para sujeitos de pesquisa sem cancer)
HOSPITAL AC CAMARGO - Fundacdo Antonio Prudente

R: Professor Antdnio Prudente, 211 — telefone: 21895000.
TERMO DE CONSENTIMENTO POS-INFORMADO
(Obrigatorio para Pesquisa Clinica em Seres Humanos — Resolucdo N. 196/96 e

resolugdo CNS 251/97 do Ministério da Salde)

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DE PESQUISA
NOME:

Data de nascimento: / /

Documento de identidade n°.

Endereco:

NUmero: Complemento:
Cidade: Estado:

CEP: Tel:

Il. OBJETIVO DO ESTUDO:

Para que possamos utilizar questionarios elaborados em outra lingua, ou seja,
diferente da lingua portuguesa, € necessaria a adaptacdo das questdes e da linguagem
para a realidade brasileira. Portanto, o Sr. participara deste estudo que visa realizar
esta adaptacdo para nossa cultura. O questionério “UCLA PROSTATE CANCER
INDEX (UCLA-PCI)” foi desenvolvido para avaliar pacientes submetidos a cirurgia
de prostatectomia radical por cancer de prostata. Apesar disso, para 0 processo de
adaptacdo brasileira, também €é necesséria a aplicacdo em homens sem céncer para
que possamos verificar suas propriedades.

I1l. PROCEDIMENTOS:

Este projeto ira ocorrer durante dois anos no HOSPITAL AC CAMARGO. Em sala
de espera, 0 Sr. sera convidado a responder o questionario de qualidade de vida deste
estudo. Além dos pacientes submetidos a cirurgia de prostatectomia radica, serdo
também entrevistados 21 individuos sem cancer, numa primeira fase para confirmar
as propriedades do instrumento. Apo6s 15 dias, 0 questionario serd reaplicado aos
mesmos individuos.

IV. BENEFICIOS:
A sua participacdo neste estudo € voluntéria, tendo o direito a retirar-se do estudo a
qualquer momento. Sua recusa ou desisténcia ndo ira prejudicar o estudo.



A identidade dos participantes serd preservada e apenas 0s membros da equipe de
satide e da Comiss&o de Etica terdo acesso aos registros.

Qualquer davida sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com a Enfermeira
Rita no telefone 3207 0500. Se o pesquisador principal ndo fornecer as
informagdes/esclarecimentos suficientes, por favor, entre em contato com o
Coordenador do Comité de Etica do HOSPITAL AC CAMARGO-SP, pelo telefone
2189 5020.

Declaro que fui esclarecido sobre os procedimentos, riscos e beneficios deste estudo;
que tenho liberdade em retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto
traga prejuizo a mim; que ndo haverd remuneracdo financeira para este estudo; que
minha identidade serd preservada, mantendo-se todas as informagcfes em carater
confidencial. Concordo em participar deste estudo.

Sao Paulo, de de

Assinatura do sujeito de pesquisa

Assinatura do pesquisador ou representante



Apéndice 4 - Carta Para 0 Reteste

Q Hospital
A.C.Camargo

Centro de Tr Ensino e P

em Cancer

q

Sao Paulo, 05 de Outubro de 2009.

Prezado Sr.

Estamos realizando aqui no HOSPITAL AC CAMARGO, uma
pesquisa com pacientes que foram submetidos 4 cirurgia de Prostatectomia
Radical, com o intuito de verificar como esta a qualidade de vida apos a cirurgia.
Por esta razdo, o senhor esta recebendo um questionario chamado UCLA
PROSTATE CANCER INDEX que € especifico para o tipo de cirurgia que o
senhor realizou.

Sua colaboragdo na forma de respostas serdo relevantes para o
embasamento desta pesquisa, que tem como intuito melhorar o atendimento ao
paciente portador de cancer de prostata.

Estou enviando um questiondrio juntamente com um envelope ja
selado, para que o senhor possa, por gentileza, me mandar as respostas. Ressalto
que sua colaboragio € de extrema importdncia para o desenvolvimento desta
pesquisa, porém voluntdria, ndo interferindo no seu tratamento neste hospital.
Desde ja agradeco a atengdo.

Rita de Cassia F. Bandeira
Enf*.Departamento da Cirurgia pélvica
Corensp65.831
rita.bandeira@hcancer.org.br

Fone: 2189-5000/ramal: 2303

Rua Prof. Antdnio Prudente, 211 - Liberdade - Sao Paulo, SP - 01509-900
Telefone: (11) 2189-5000
www.hcancer.org.br



ANEXOS



Anexo 1 -
Versdo original em inglés do UCLA PROSTATE CANCER INDEX (UCLA PCI)

PATIENT ID

NN

UCLA PROSTATE CANCER INDEX
(UCLA-PCI),

including the

RAND 36-Item Health Survey v2
(SF-36 v2)

Today’s Date:

Month ~ Day  Year

The purpose of this questionnaire is to find out about your health in
general and about how your prostate cancer and any treatment you
received for it affects your quality of life.

Please read each question carefully before answering. If you are unsure
about how to answer a question, please give the best answer you can.
Remember that there are no right or wrong answers. If you have any
questions, please call the research staff at

Your answers to this questionnaire will be kept confidential and will be
used only for research purposes. The information you give will be
combined with the responses of other patients completing this
questionnaire, and you will not be identifiable in any way.




Page 1

These first questions are about your health in general, BOTH RELATED and UNRELATED to
your prostate cancer. We recognize that other diseases you may have in addition to your
prostate cancer may affect your answers. Please give the best answer you can and remember
there are no right or wrong answers.

1. In general, would you say your health is:

Excellent ..o 1 (Circle one number.)
Very Good. a2

1 11 e o e o,

X1 ————————————— .|

LN

2. COMPARED TO ONE YEAR AGO, how would you rate your health in general now?

Much better now than one year ago .......cccoeuerveerecerereesnevenns | (Circle one number.)
Somewhat better now than one year ago ..........cecveeecerneeereens
About the same as ONe Year AZ0 .....cc.vveeeurrrererrereeensreenereessessennes

Somewhat worse now than one year ago ........oeveeevsnissnnns

h B W

Much worse now than one year 820 ........oeweeeereeeerreeenerressessenes

3. The following questions are about activities you might do during a typical day. Does your
health now limit you in these activities? If so, how much?

Yes, Yes, No, not
(Circle 1, 2, or 3 on each line.) limited | limited | limited
a lot a little at all

a.  Vigorous activities, such as running, lifting
heavy objects, participating in StrenuoUS SPOItS ..c.cveveveverrienersrnenns 1 2 3

b. Moderate activities, such as moving a table,
pushing a vacuum cleaner, bowling, or playing golf........c.cccccouuce. 1

C. Lifting Or Carrying GroCeriEs .......ccuuemecrimscsrissmssssmsersssscessissnssasns 1

d. Climbing several flights of Stairs..........ccccrnirvsnrrrienrirssnsnsssnnscsens 1

&:. [Clitbing onie flight 6 Stairs\ . amnmninimmmnmssimsiig 1

f. Bending, kneeling, or StOOPING.........ooeiuiininiriniiiiiciieeeeeeeee 1

g. Walking more than a mile ... 1

h.  Walking several hundred yards ............ccccoooevninnnieninieinnnn, 1

i, Walking one hundred yards............coccovrininninineennnniinensenn 1

[T S T S I S T I O I T I
W | W | W | W | W W W W W

j-  Bathing or dressing yourself.......ocoveeneenrnenrreeesneeese s 1




Page 2

4. During the PAST FOUR WEEKS, how much of the time have you had any of the following
problems with your work or other regular daily activities as a result of your physical
health?

(Circle one number on each line.) .

All | Most of | Some of | A little | None of
of the the the of the the
time time time time time

a.  Cut down on the amount of time you spent 1 2 3 4 5

on work or other activities..........c.oeeurirriunenns
b. Accomplished less than you would like........ 1 2 K} 4 5
¢.  Were limited in the kind of work or other 1 2 3 4 3
ACHVINES s

d. Had difficulty performing the work or 1 2 3 4 5
other activities
(for example, it took extra effort).........ccc...,

5. During the PAST FOUR WEEKS, how much of the time have you had any of the following
problems with your work or other regular daily activities as a result of any emotional
problems (such as feeling depressed or anxious)?

(Circle one number on each line.) -

All | Most of | Some of | A little | None of
of the the the of the the
time time time time time

a.  Cut down on the amount of time you spent 1 2 3 4 o

on work or other activities..........oc.ceerrivriunens

b. Accomplished less than you would like......., 1 2 3 4 5

¢. Did work or other activities less carefully 1 2 3 4 5

than msual i annmmimemniasananmi

6. During the PAST FOUR WEEKS, to what extent has your physical health or emotional

problems interfered with your normal social activities with family, friends, neighbors,

or groups?

BB incersscossmssmssomsssmssisasssusessss
Moderately.......ovvuvrererreeresnnrnierrinnnas
QUIte a bit..cvrrereeereeeereereree e
Extremely. o

(circle one number.)
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T

How much BODILY pain have you had during the PAST FOUR WEEKS?

Nery mildasmaniamiimismm

MOdErate......cvvvevvreerrierrcerneesrienns

2
3
5
6

VeIV SEVETC . .covuseemssmssussssussssussasonsssssssnsost

(circle one number.)

8.

During the PAST FOUR WEEKS, how much did pain interfere with your normal work
(including both work outside the home and housework)?

A TIttle Bit oo,
MOGEPATEIV: .cviavsmimismsmmssasssssasmnnsis
QUILE A Dt sssessssssenes
54111y 111 R —

]
2
3
4

wn

(Circle one number.)

These questions are about how you feel and how things have been with you during the
PAST FOUR WEEKS. For each question, please give the one answer that comes closest

to the way you have been feeling. How much of the time during the PAST FOUR

WEEKS...

(Circle one number on each line.)

All
of the
time

Most of
the
time

Some of
the
time

A little
of the
time

None of
the
time

Did you teel full of life?.......mmmsmmmass

2

3

4

5

Have you been very nervous?..........c.cco...

2

3

4

5

Have you felt so down in the dumps

that nothing could cheer you up?.................

5

Have you felt calm and peaceful?................

Did you have a lot of energy? .......c.coocveune

tn

Have you felt downhearted and depressed?

un

Did you feel worn out?..........ccovveveenrerrennecs

n

Have you been happy?........cocvvnirvrenienernnens

un

Did you feeh tired?........viiciiaiaiiics

= [ ==

W | W | W | W W | W

£ I~ S S B R

n
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10. During the PAST FOUR WEEKS, how much of the time has your physical health or
emotional problems interfered with your social activities (like visiting with friends,
relatives, etc.)?

AlLOEthe IS onininmnmmimi (Circle one number,)
Most of the e ....c.iioinmiommsiei
Sote of the tihe ...

A little of the time ...vvvevveeeeseeiriene

th B b b —

None of the tIMe...v.vveeveeeeeeeeeeeeeensene

11. How TRUE or FALSE is each of the following statements for you?

Definitely | Mostly Don’t Mostly | Definitely
(Circle one number on each line.) true true know false false

a. Iseem to get sick a little easier

than other people .......ocoevevrervnnne 1 2 3 4 5
b. Iam as healthy as anyone I know 1 2 3 4 5
¢. lexpect my health to get worse..... 1 2 3 4 5
d. My health is excellent ..........cooue.e.. 1 2 3 4 5

Please continue on next page.
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URINARY FUNCTION

This section is about your urinary habits. Please consider ONLY THE LAST 4
WEEKS.

12.  Over the LAST 4 WEEKS, how often have you leaked urine?

Every day......coooeevvienensisnnnnssssisnennes (Circle one number.)
About once a week.....overeieriren,
Less than once a weekK.....ovevveeenee

Notatallwsmanmmasmasm

e e

13. Which of the following best describes your urinary control during the
LAST 4 WEEKS?
No control whatsoever.........coven.. | (Circle one number.)
Frequent dribbling ............cuuusmmseesees 2
Occasional dribbling ..........cooeeserrrns 3
Total control....iiasinicad
14. How many pads or adult diapers per day did you usually use to control leakage during the
LAST 4 WEEKS?
3 or more pads per day........ceeuerinn. | (Circle one number.)
1-2 pads per day.......cccoueerrenererssnirns 2
15. How big a problem, if any, has each of the following been for you?
Very
No small Small Moderate Big
(Circle one number on each line.) | problem | problem | problem | problem | problem
a.  Dripping urine or wetting 0 I 2 3 4
YOUL PANLSvvvvvvnvcvrssnrnisrssnnsssissssans
b.  Urine leakage interfering with 0 l 2 3 4

your sexual activity?.......o..euvvsene.
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16. Overall, how big a problem has your urinary function been for you during the
LAST 4 WEEKS?

NO Problem..........ccnreereeeersrnienne (Circle one number.)
Very small problem..........cccoeveeneee
SR PRODISI: . couvisnivessisissivassinsises

Moderate problem...........ccocevverenee

W s W o —

Bk PIOBIEM o cn i st

BOWEL HABITS

This section is about your bowel habits and abdominal pain. Please consider ONLY THE
LAST 4 WEEKS.

17. How often have you had rectal urgency (felt like you had to pass stool, but did not) during
the LAST 4 WEEKS?

More than once a day ..........ccoovennne
About once @ day.........oeeuvverrererieninne
More than once a week........vuvneee.
About once a week...........cccervensrens
Rarely or NeVer . u i

(Circle one number.)

= L o —

L]

18. How often have you had stools (howel movements) that were loose or liquid (no form,
watery, mushy) during the LAST 4 WEEKS?

5y R ——— S — (Circle one number.)
BALEIY i.isssnissiissmsusimsamsiisisisossssiisns
About half the time .......cccccerverienns
VIBRAIIY: vissinssssussssmsansssaansessusiisns

L e

19. How much distress have your bowel movements caused you during the
LAST 4 WEEKS?

Severe diStress.....mmmmmiremssssronsrens
Moderate distress. ..oemrrrerinnnnns
A little diStress .....oismmseerisssassissnsses
NodishesSumenossnnmans

(Circle one number.)

L o —
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20. How often have you had crampy pain in your abdomen or pelvis during the

LAST 4 WEEKS?
Several times a day ......cooveeerreiennnnes 1 (Circle one number.)
About.once aday.canamnnnain 2
Several times a week.......ooccnieennn. 3
About once a WeeK.....oovrivirrrirninnnns 4
About once this month..........cceuuu..e. 5
RET IV @ (1] SE——— 6

21. Overall, how big a problem have your bowel habits been for you during the
LAST 4 WEEKS?

Big problem ........cccoovovverivniriennen.
Moderate problem...........cecveeeeen.
Stiall probléfisuumasaaim

(Circle one number.)

e L2 D —

Very small problem.............ccccce.e.
No problem ..

SEXUAL FUNCTION

The next section is about your sexual function and sexual satisfaction. Many of the questions
are very personal, but they will help us understand the important issues that you face every
day. Remember that your answers to this questionnaire will be kept confidential and will be
used only for research purposes. Please answer honestly about THE LAST 4 WEEKS ONLY.

wn

22. How would you rate each of the following during the LAST 4 WEEKS?

Very Very

(Circle one number on each line.) Poor Poor Fair Good Good
a. Your level of sexual desire? .......coveveveerenees 1 2 3 4 5
b. Your ability to have an erection?.........co...... 1 2 3 4 5
¢. Your ability to reach orgasm (climax)?....... 1 2 3 4 5

23. How would you describe the usual QUALITY of your erections?

NONE AL ALttt seaees | (Circle one number.)
Not firm enough for any sexual aCtiVity........c.ccovererrrrireninirienns 2
Firm enough for masturbation and foreplay only.........cccceeneiceen 3

4

Birmyenough-for infercoirse s e i mmmeatenmiimm




Page 8

24. How would you describe the FREQUENCY of your erections?

I NEVER had an erection when [ wanted one.........coovevevevevevveverveensreenne. 1 (Circle one number.)
I had an erection LESS THAN HALF the time | wanted one.................... 2
[ had an erection ABOUT HALF the time [ wanted one........cccoevververrennee 3
[ had an erection MORE THAN HALF the time | wanted one ................. 4
[ had an erection WHENEVER 1 wanted one..........coevevevvsceceverseriennns 5

25. How often have you awakened in the morning or night with an erection?

INEVBT cviiainivissmiasiisamiisariss i idasaimiii | (Circle one number.)
Seldom (less than 25% of the tiME)......vovovereveverer s eeersssenaens 2
Not often (less than half the tIME) ...ovvvveveriveereeeree s 3

Often (more than half the tiMe)....vcvveeeveereveereessesesseseerennnes 4
Very often (more than 75% of the time) ..........ccoevververieinirrirennn. 5

26. During the LAST 4 WEEKS did you have vaginal or anal intercourse?

Y S O e s e R e

(Circle one number.)

W N =

Yes, more than once..........oceseerinees

27. Overall, how would you rate your ability to function sexually during the LAST
4 WEEKS?

VBLY POOT:cuausissinssvismimsmstussadisisivsisass (Circle one number.)
Fail oo,

th b b —

28. Overall, how big a problem has your sexual function been for you during the
LAST 4 WEEKS?

No:problem:sssnsmasisnbmam (Circle one number.)
Very small problem........ccccoovuvreuees
S PrObIE v
Moderate problem..........ccccoevirennc

Big problefi anmnmmuamas

thh 4 L) b —
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DEMOGRAPHIC & BRIEF MEDICAL QUESTIONS

|29. How old were you on your last birthday? I
(Enter age.)

|3|]. How do you describe yourself? I
White/CauCaASIAN c.vvvvveeeeveeeeeere s s eeesiesseeesseeens ] (Circle one number.)
Black/African-American .........coooevveeccveenneennne )
Latino/HiSPaniC.......coeureeeuruereceereiessenesenenenne 3
Asian/Pacific Islander..........ccoocvveevcircieenrenenne 4
MultisRaeial somsnsnpaninnnisninns 5
Other:

31. Which of the following best describes your current relationship?

Living with Spouse or partner..........coocceeeevneeenircricsienaes | (Circle one number.)
In a significant relationship, but not living together......... 2
Not in a significant relationship.......cc.cooceverniininicninns 3
|32. How much school did you complete? I

Grade school Or 1€8S....ouvvieiieiceie s ] (Circle one number.)

Some high school or technical school................. 2

High school or technical school graduate............ 3

SOME COLEEE ..t 4

College Graduate .. R 5

Graduate or professional school after college.... 6

Please continue on next page.
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33. Have you ever had any of the following medical conditions?

(Please circle yes or no for every item.) Yes No
8  Diabetes v i s s s 1 0
b.: Heart attack, Chest pain ...vovvvivmmmnmmmnisi 1 0
C., ooke s R 1 0
d. Amputation .........ooooeiiiiiii e 1 0
e. Circulation problems in your legs or feet ........... 1 0
f.  Asthma, emphysema, breathing problems .......... 1 0
g.  Stomach ulcer, irritable bowel ...................... 1 0
he Kidney diSBase ..oivmvsimiiiaiinmisiss o 1 0
L. Majordepression . :vusaisaiusirammans i 1 0
Jo SEIZUIES et 1 0
k. Alcoholism or alcohol problems...................... 1 0
l.  Drig problems.. .. ovs sy amse 1 0
m. Current or past cigarette smoker................... 1 0
|34. Are you now working at a paying job?

Yes, fUll-tIME cuveeiiiereie et sr e 1 (Circle one number.)
Y €S, PALt tIME cveveveiereeeee et eresaee e sessesasessssnsssrans 2

No, but looking for a job.......ccceeveeiencinirreeeee 3

NO, TEHIC o oiivve e s 4

I 15 7 ] e e 5

Comments:

Thank you very much for your time! Please remember to mail your

completed questionnaire in the supplied envelope.



Anexo 2 - Correspondéncia Pessoal dos Autores do UCLA PROSTATE CANCER INDEX
(UCLA PCI)

From: Litwin, Mark M.D.

Sent: Wednesday, August 30, 2006 9:43 AM

To: 'Rita de Cassia Freitas Bandeira'

Cc: Lopez, Griselda

Subject: RE: permission to use original questionnaire - LICLA

Permission is granted for use of the English instrurment. | encourage the translation into
FPortuguese, but | am not able to halp with that project. There are established protocols
for trabslating validated instrurments, as I'm sure you are aware. If you do proceed with
this project, please do send me a copy of the final Port version. My research office will
send you a copy of the English and Spanish wersions for your informaiton.

Mark 5. Litwin, D, MPH

Professor of Uralagy and Health Services
[ravid Seffen School of Medicine ot UCLA
Box 951738

Los Angeles, CA 90095-1733

tel (3107 206-5163
faxe (3107 206-5343



Anexo 3 — Versao final em portugués do UCLA Prostate Cancer Index (UCLA
PCI)

Paciente

UCLA PROSTATE CANCER INDEX
(UCLA-PCI)

Incluindo

RAND 36-ITEM HEALTH SURVEY V2
(SF-36 V2)

Data de hoje:

Dia Més  Ano

A proposta deste questionario é conhecer sua saude em geral e como o cancer de
prostata, bem como qualquer tratamento que vocé tenha recebido (para o cancer

de prostata), afeta sua qualidade de vida.

Por favor, leia cada questdo atentamente antes de responder. Se vocé estiver
inseguro em como responder a questdo, por favor forneca a melhor resposta que
puder. Lembre-se que ndo existem respostas certas ou erradas. Se vocé tiver
alguma duvida, por favor, entre em contato com o0s pesquisadores no
Departamento de Cirurgia Pélvica, tel: (11) 2189-5000 R. 2303

Suas respostas a este questionario serdo mantidas de forma confidencial e serdo
utilizadas apenas para fins de pesquisa. A informacgdo que vocé fornecer sera
agrupada com as respostas dos outros pacientes que completaram o questionario e,

portanto, vocé ndo poderd ser identificado na pesquisa.



UCLA PROSTATE CANCER INDEX

(UCLA-PCI)

Incluindo

RAND 36-ITEM HEALTH SURVEY V2
(SF-36 V2)
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Estas primeiras questBes sdo sobre sua saude em geral, elas podem estar ou nao estar
relacionadas com o cancer de préstata. NGs consideramos que outras doencas que vocé
possa ter podem influenciar nas suas respostas. Por favor, escolha a melhor alternativa
que vocé puder, e lembre-se que ndo existem respostas certas ou erradas.

1. No geral, vocé diria que a sua saude é:

(Circule um numero)
Excelente
Muito boa
Boa
Regular
Ruim

O~ wdN PR

2. Em comparagéo ao seu estado ha 1 ano atras, como vocé consideraria a sua saude
geral agora?

(Circule um nimero)

Muito melhor agora do que 1 ano atras

Um pouco melhor agora do que 1 ano atras
Igual a 1 ano atrés

Um pouco pior agora do que 1 ano atras
Muito pior do que 1 ano atras

g~ wdNPEF-

3. As questBes seguintes sao sobre atividades que voceé realiza na sua rotina didria. A sua condicéo de
salde proporciona alguma limitagdo nestas atividades? Se sim, de quanto é essa limitacdo?

(Circule 1,2 ou 3 para cada linha) Sim, Sim, limita | N&o, néo limita
limita um pouco. | nada.
muito.

a. Atividades vigorosas, que exigem muito esforco, tais 1 2 3

como correr, levantar objetos pesados, participar de

esportes arduos

b. Atividades moderadas, tais como mover uma mesa, 1 2 3

passar aspirador de p6, jogar bola, varrer a casa

¢. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3

d. Subir vérios lances de escada 1 2 3

e. Subir um lance de escada 1 2 3

f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3

g. Andar mais de 1 quildmetro 1 2 3

h. Andar véarios quarteirdes 1 2 3

i. Andar um quarteirdo 1 2 3

j. Tomar banho ou vestir-se 1 2 3
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4. Durante as 4 ultimas semanas, quantas vezes vocé apresentou qualquer um dos
problemas no seu trabalho ou em sua atividade diaria por causa da sua satde?

Circule 1 nimero em cada linha O tempo | Na Em Um Em
todo maior alguma | pouco | nenhum

parte do | partedo | do momento
tempo tempo tempo

a. Reduziu o tempo que vocé gastava no trabalhoe | 1 2 3 4 5

nas outras atividades

b. Realizou menos do que vocé gostaria 1 2 3 4 5

c. Esteve limitado ao tipo de trabalho ou outras 1 2 3 4 5

atividades

d. Apresentou dificuldades para realizar o trabalho | 1 2 3 4 5

ou outras atividades (por exemplo, exigiu um

esforco extra)

5. Durante as ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé teve 0s seguintes problemas no seu
trabalho ou nas suas atividades diarias regulares como resultado de qualquer problema
emocional (como por exemplo, sentir depressao ou ansiedade)?

(Circule 1 nimero em cada linha) O tempo | Na Emalguns | Em poucos | Nunca
todo maior momentos | momentos
parte do
tempo
a. Reduziu o tempo que vocé gastava no 1 2 3 4 5
trabalho ou em outras atividades
b. Realizou menos do que vocé gostaria 1 2 3 4 5
c. Realizou o trabalho ou outas atividades 1 2 3 4 5
com menos cuidado do que o usual

6. Durante as ultimas 4 semanas, em qual extensdo a sua saude fisica ou os problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais normais com a sua familia, os

amigos, 0s vizinhos ou grupos?

Nada

Um pouco
Moderadamente
Boa parte
Extremamente

g~ wN -

(Circule 1 nimero)
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[7. Quanto de dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?|

(Circule um namero)

Nada

Muito leve
Leve
Moderada
Severa
Muito severa

SOOIk WDN P

8. Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal
(incluindo trabalhos fora e dentro de casa)?

(Circule um numero)
Nada 1
Um pouco 2
Moderadamente 3
Boa parte 4
Extremamente )

9. Estas questbes s@o sobre como vocé se sente e como estdo as coisas com vocé durante
as Ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor, dé uma resposta que mais se
aproximar ao que vocé tem sentido. Quanto do tempo nas ultimas 4 semanas...

Circule um ndmero em cada linha Todoo | Amaior | Alguma | Um pouco Nada do

tempo partedo | partedo | dotempo tempo

tempo tempo

1 2 3 4 5
a. Vocé se sentiu cheio de vida?

1 2 3 4 5
b. Vocé tem se sentido muito nervoso?

1 2 3 4 5
c. Vocé tem se sentido para baixo,
abandonado que nada podia te alegrar?

1 2 3 4 5
d. Vocé tem se sentido calmo e
sereng?

1 2 3 4 5
e. Vocé esteve cheio de energia?

1 2 3 4 5
f. Vocé tem se sentido desanimado e
deprimido?

1 2 3 4 5
g. Vocé se sentiu esgotado?
h. Vocé tem se sentido feliz? 1 2 3 4 5
i. Vocé se sentiu cansado? 1 2 3 4 5
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10. Durante as Ultimas 4 semanas, quanto do tempo os seus problemas de saude e
emocional interferiu com as suas atividades sociais (como visitar 0s amigos, parentes,

etc)?

O tempo todo

A maior parte do tempo
Parte do tempo

Um pouco

Nada

OB~ wN Pk

(Circule um nimero)

11. Para vocé, o quanto é verdadeira ou falsa cada uma das afirmacdes?

(Circule um ndmero em cada | Definitivamente | A maioria | Ndo sei | A maioria | Definitivamente

linha) verdadeira das vezes das vezes | falsa
verdadeira falsa

a. Eu pareco ficar doenteum | 1 2 3 4 5

pouco mais facil que as

outras pessoas.

b. Eu estou tdo saudavel 1 2 3 4 5

quanto qualquer pessoa que

eu conhec¢o

c. Eu acho que minha saude 1 2 3 4 5

vai piorar

d. Minha salde est4 1 2 3 4 5

excelente.

Por favor, continue na préxima pagina.




Péagina 5
Funcao urinaria

Esta secdo é sobre o seu habito urinario. Por favor, considere somente as ultimas 4
semanas.

12. Ao longo das ultimas 4 semanas, com qual freqiiéncia vocé tem perdido/vazado a
urina?

(Circule um namero)

Todos os dias

Cerca de 1 vez por semana
Menos do que 1 vez por semana
Nunca

A OwODN P

13.Durante as Gltimas 4 semanas, qual das alternativas melhor descreve seu controle
urinario?

(Circule um nimero)

Absolutamente nenhum controle
Gotejamento frequiente
Gotejamento ocasional

Controle total

A OWDN PR

14. Quantos absorventes ou fraldas de adulto vocé geralmente uou para controlar o
vazamento de urina durante as Ultimas 4 semanas?

(Circule um namero)

3 ou mais absorventes pr dia 1
1-2 absorventes por dia 2
Nenhum 3

\15. Se houve algum problema, qual foi o tamanho desse problema para vocé?

(Circule um nimero em cada linha) Nenhum Um Um Um Um
problema problema | problema | problema | problema
muito pequeno | moderado | muito
pequeno grande
a. Vazar urina ou molhar suas cal¢as? | O 1 2 3 4
b. O vazamento de urina interfere com | 0 1 2 3 4

a sua atividade sexual?




Pégina 6.

16. No geral, o quanto a sua fungéo urinaria tem sido um problema nas ultimas 4
semanas?

(Circule um nimero)

Nenhum problema

Um problema muito pequeno
Um problema pequeno

Um problema moderado

Um grande problema

gk~ wN -

Habitos intestinais

Esta secdo e sobre os seus habitos intestinais e sobre dores abdominais. Por favor,
considere somente as Ultimas 4 semanas.

17. Qual a freqliéncia que vocé tem tido urgéncia retal (sentir como se vocé tivesse que
evacuar, mas na verdade ndo) durante as ultimas 4 semanas?

(Circule um nimero)

Mais do que 1x/dia 1
Cerca de 1x/dia 2
Mais do que 1x/semana 3
Cerca de 1x/semana 4
Raramente ou nunca 5

18. Qual a freqliéncia que vocé tem tido fezes que sdo perdidas ou fezes liquidas (sem
forma, fluida, pastosa) durante as ultimas 4 semanas?

(Circule um nimero)

Nunca

Raramente

Cerca de metade das vezes
Freqlientemente

Sempre

O~ wdNPE-

19. Quanto desconforto os movimentos intestinais tém causado durante as ultimas 4
semanas?

(Circule um nimero)

Desconforto severo
Desconforto moderado
Pouco desconforto
Nenhum

A wWwNPRE
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20. Qual a freqiiéncia que vocé tem tido colica abdominal ou pélvica durante as ltimas
4 semanas?

(Circule um nimero)

Varias vezes ao dia
Cerca de 1x/dia

Vérias vezes por semana
Cerca de 1x/semana
Cerca de 1x neste més
Raramente ou nunca

OOl WN B

21. No geral, se houve algum problema relacionado ao seu habito intestinal, qual foi o
tamanho desse problema para vocé?

(Circule um nimero)

Um problema grande 1
Um problema moderado 2
Um problema pequeno 3
Um problema muito pequeno 4
Nenhum problema 5

Funcéao Sexual

A préxima secdo € sobre a sua fungdo sexual e sua satisfagdo sexual. Muitas das
questdes sdo bastante pessoais, mas elas nos ajudardo a entender importantes situacdes
que vocé enfrenta todo dia. Lembre-se que suas respostas serdo confidenciais e seréo
utilizadas apenas para pesquisas. Por favor, responda honestamente apenas sobre suas
ultimas 4 semanas.

\ 22. Como vocé consideraria cada uma das seguintes situacdes nas Ultimas 4 semanas?

(Circule um nimero em cada linha) Muito Pobre | Regular | Bom | Muito
pobre bom
1 2 3 4 5

a. Seu nivel de desejo sexual?
1 2 3 4 5

b. Sua habilidade para ter ere¢ao?
1 2 3 4 5

¢. Sua habilidade para ter orgasmo (climax)?

23. Como vocé descreveria sua qualidade usual de erec6es?

(Circule um nimero)
Nenhuma
N&o o suficiente para qualquer atividade sexual
O suficiente para masturbacdo e preliminares sexuais
O suficiente para relagfes sexuais

A wpNPRE
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\ 24. Como vocé descreveria a frequiéncia de suas ere¢des?

(Circule um nimero)

Eu nunca tive uma erecdo quando quis ter uma

Eu tive uma erecdo em menos da metade do tempo quando quis ter uma
Eu tive uma erecdo cerca da metade do tempo quando quis ter uma

Eu tive uma erecéo de mais da metade do tempo quando quis ter uma
Eu tive erecdo sempre que quis ter uma

O~ wdNPE

\ 25. Qual a freqliéncia que vocé acordou de manha ou & noite com uma ere¢do?

(Circule um namero)

Nunca

Raramente (menos do que 25% das vezes)

N&o muito freqlientemente (menos da metade das vezes)
Frequentemente (mais do que a metade das vezes)
Muito freqiientemente (mas do que 75% das vezes)

g~ wnN -

26. Durante as Gltimas 4 semanas vocé teve relagcdes sexuais vaginais ou anais?

(Circule um numero)

Nao 1
Sim, uma vez 2
Sim, mais de uma vez 3

27. No geral, como vocé consideraria sua funcao sexual durante as Ultimas 4 semanas?

(Circule um nimero)

Muito pobre
Pobre
Regular
Boa

Muito boa

gk~ wnN -

28. No geral, se houve problema relacionado & sua fungdo sexual, qual foi o tamanho
desse problema para vocé?

(Circule um nimero)
Nenhum problema
Um problema muito pequeno
Um problema pequeno
Um problema moderado
Um problema grande

gk~ wN -
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Questdes demograficas e médicas resumidas

\ 29. Qual a sua idade?

\ 30. Como voceé se descreve?

(Circule um nimero)

Branco
Negro
Pardo
Amarelo
Indigena

O wpNE

\ 31. Qual das seguintes alternativas melhor descreve seu relacionamento atual?

(Circule um nimero)

Vive com sua esposa ou companheira 1
Tem um relacionamento sério, mas ndo mora junto 2
N&o é um relacionamento sério 3

\ 32. Qual o seu grau completo de escolaridade?

(Circule um nimero)

Ensino fundamental

Parte do ensino médio/colegial/escola técnica
Ensino médio/colegial/escola técnica

Parte da faculdade

Faculdade completa

Pds-graduacéo

OOk WN B

Por favor, continue na proxima pagina.
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|33. Vocé ja teve alguma das seguintes doencas ou problemas de satde?

Sim Néo

Por favor circule sim ou ndo para cada item

a. diabetes 1 0
b. ataque cardiaco, dor no peito 1 0
c. derrame 1 0
d. amputacéo 1 0
e. problema de circulacdo nas pernas ou nos pés 1 0
f. asma, enfisema ou problemas respiratérios 1 0
g.Ulcera géstrica, colon irritavel 1 0
h. doencas renais 1 0
i. depressdo 1 0
j. convulsdo 1 0
k. alcoolismo ou problemas com o alcool 1 0
I. problemas com drogas 1 0
m. tabagista ou ex-tabagista 1 0

34. VVocé tem um trabalho remunerado?

(Circule um nimero)

Sim, trabalho de tempo integral

Sim, trabalho de meio periodo

N&o, mas estou procurando emprego
N&o, estou aposentado

N&o, estou incapacitado para trabalhar

O wdNPE

Comentarios:

Muito obrigado pela atencdo! Lembre de enviar seu questionario
respondido pelo correio no envelope fornecido.



O preenchimento do questionario foi:

Circule 1 nimero

Muito facil Facil Nem facil Dificil Muito dificil
nem dificil
1 2 3 4 5

Tempo utilizado para responder o questionario em minutos ou horas:

Sugestbes em relacdo as questoes:

Obrigado pelo tempo despendido para responder o questionario!




Anexo 4 — Carta de Aprovacao do CEP

Hospital L
| omite de 1Ca em
A.C.Camargo Pesquisa - CEP

Sdo Paulo, 10 de Julho de 2008.

A
Enf* Andréa Yamaguchi Kurashima.

Ref.: Projeto de Pesquisa n°, 1069/08
“Adaptacio transcultural e valldat;ao do "UCLA PROSTATE CANCER INDEX
(UCLA-PCI)" em pacientes com ciincer de prostata”.

Os membros do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundagfio Antonio Prudente -
Hospital A.C. Camargo, em sua Ultima reunido de 08/07/2008, apds analisarem as respostas
aos questionamentos realizados em reunio de 13/05/2008, aprovaram a realizagio do estudo
em referéncia, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — 1 (Versiio para pacientes), o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — 2 (Versdo para sujeitos de pesquisa sem
cancer) e tomaram conhecimento dos seguintes documentos:

Folha de Rosto para Pesquisa envolvendo Seres Humanos;

Termo de Compromisso do Pesquisador com resolugdes CNS;

Declaragiio sobre os dados coletados, publicagdo dos dados e propriedade das
informagdes geradas;

Declaragio sobre o plano de recrutamento dos sujeitos de pesquisa, circunstincias e
responsaveis pela obtengido do TCLE;

Justificativa da nfio apresenta¢do do orgamento financeiro;

Declaragdo de infra-estrutura e instalagdes;

Declaragio de Ciéncia e Comprometimento do Departamento de Cirurgia Pélvica.

NENENE N DNV

Informacdes a respeito do andamento do referido projeto deverio ser encaminhadas a
assistente do CEP dentro de 6 meses.

Atenciosamente,

Prof. Dr. Luiz Paulo Kowalski
Coordenadoy/do Comité de Etica em Pesquisa
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