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RESUMO

Silveira D. Adaptacdo cultural e validacdo do instrumento “European
Organization from Research and Treatment of Cancer Quality of Life in
Colorectal - EORTC QLQ-CR29” em pacientes com cancer colorretal.

Sao Paulo; 2013. [Dissertacao de Mestrado-Fundacao Anténio Prudente].

Introducdo. A presenga do cancer altera todos os aspectos da vida do
individuo e pode acarretar profundas alteracbes no modo de viver,
comprometendo a capacidade e habilidade para a execug¢do de atividades
de rotina. O cancer colorretal, além do estigma do cancer traz preocupagdes
pela possibilidade de um estoma, que pode ser definitivo. Objetivos e
Método. Este estudo propbe a adaptagdo cultural e validagdo do
instrumento EUROPEAN ORGANIZATION FROM RESEARCH AND
TREATMENT OF CANCER QUALITY OF LIFE IN COLORECTAL- EORTC
QLQ-CR29 em pacientes com cancer colorretal. Trata-se de um estudo
longitudinal caracterizado por duas etapas: a adaptagcdo cultural e a
validagcdo do instrumento QLQ-CR29; e a analise das propriedades
psicométricas da versdo adaptada. A populagao do estudo incluiu pacientes
com cancer colorretal, diagnosticados a partir de Janeiro de 2010,
submetidos a tratamento clinico e/ou cirurgico na instituicdo e que
compareceram em consulta nos ambulatérios do Nucleo de Tumores
Colorretais e Departamento de Oncologia Clinica. Os procedimentos para a
traducdo do questionario seguiram recomendacgdes descritas na literatura.
Para a validagdo, foram realizadas as seguintes analises: analise fatorial
confirmatoria, consisténcia interna (Coeficiente Alfa de Cronbach),
reprodutibilidade (Teste t-pareado), validade concorrente (Coeficiente de
Correlacao de Spearman), validade discriminante (Teste Mann-Whitney e
Teste de Kruskal-Wallis). Resultados: Foi realizada a adaptagdo do
instrumento e teste piloto. Na segunda fase, foram incluidos 397 pacientes

com média de idade de 60,45 anos entre os pacientes; 51,1% s&o do sexo



masculino; 71,5% sao casados; cerca de 40,1% com nivel superior de
escolaridade e 60,2% séao classificados como classe B no Critério Brasil. Do
total, 41,3% apresentaram tumores no reto; 37% apresentam estadio lll; e
73,6% nao foram submetidos a confecgdo do estoma. A analise fatorial
confirmou (Validade de Construto) a estrutura original do instrumento. O
Coeficiente Alfa de Cronbach foi superior a 0,700 em todas as escalas,
exceto Sangue e Muco nas Fezes. Foram observadas correlagdes fracas
entre as escalas do QLQ-CR29 e os dominios do QLQ-C30 (Validade
Convergente). Na avaliagao da reprodutibilidade do instrumento, néo foram
observadas diferencas estatisticamente significativas nas duas avaliagdes,
exceto pela escala Sangue e Muco nas Fezes. A analise dos testes de
hipoteses (Validade Divergente) distinguiu satisfatoriamente grupos com
caracteristicas clinicas distintas de acordo com a localizacdo do tumor, a
presenca de estoma e momento de tratamento. Conclusao: O instrumento
QLQ-CR29 foi adaptado na Lingua Portuguesa, e validado
psicometricamente. As enfermeiras oncologistas e de cuidados paliativos
contribuem ativamente para o desenvolvimento do conceito de QVRS eo
EORTC QLQ-CR29 vem possibilitar o planejamento de uma assisténcia
humanizada, personalizada e multiprofissional colaborando para o aumento
do conhecimento sobre o impacto do cancer e seu tratamento na qualidade
de vida. Desta maneira, o instrumento EORTC QLQ-CR29 mostra-se uma
ferramenta valida e confiavel para uso suplementar com o instrumento
EORTC QLQ-C30 para a avaliagdao da Qualidade de Vida relacionada a

saude para pacientes com cancer colorretal.



SUMMARY

Silveira D. [Cultural adaptation and validation of the instrument "from
European Organization Research and Treatment of Cancer Quality of
Life in Colorectal - EORTC QLQ-CR29" in patients with colorectal
cancer]. Sado Paulo; 2013. [Dissertacdo de Mestrado-Fundagdo Anténio

Prudente].

Introduction. The presence of cancer changes all aspects of the individual's
life and can lead to profound changes in the way of living impairing the
capacity and ability to perform routine activities. Colorectal cancer, carries
the stigma of cancer and also concerns regarding the possibility of a stoma.
Aims and Methods. This study proposes a cultural adaptation and validation
of the EUROPEAN ORGANIZATION FROM TREATMENT OF CANCER
RESEARCH AND QUALITY OF LIFE IN COLORECTAL-EORTC QLQ-CR29
in patients with colorectal cancer. This is a longitudinal study characterized
by two stages: the cultural adaptation and validation of the QLQ-CR29;
examining the psychometric properties of the adapted version. The study
population included patients with colorectal cancer, diagnosed from January
2010, undergoing medical treatment and / or surgery and who attended the
institution in consultation clinics in the Center for Colorectal Tumors and
Department of Clinical Oncology. The procedures for the translation of the
questionnaire followed the recommendations of the literature. For validation,
the following analysis were conducted: confirmatory factor analysis, internal
consistency (Cronbach alpha), reproducibility (paired t test), concurrent
validity (Spearman correlation coefficient), discriminant validity (Mann-
Whitney test and Kruskal-Wallis). Results: The instrument was culturally
adapted and used for field testing. In the second phase of the study, 397
patients were included; with a mean age of 60.45 years; 51.1% were male;
71.5% are married; approximately 40.1% graduated and 60.2% are classified

as Class B social economical criteria (BRAZIL Criteria). From total, 41.3% of



patient had rectal tumors; 375 stage lll disease; and 73.6% were not
submited to a stoma. Factor analysis (Construct Validity) confirmed the
structure of the original instrument. The Cronbach alpha was higher than
0.700 in all scales, except for Blood and Mucus in Stools. We observed weak
correlations between the various scales of the QLQ-CR29 and the QLQ-C30
domains. In assessing the reproducibility of the instrument, there were no
statistically significant differences in both evaluations, except for the scale
Blood and Mucus in Stools. The analysis of hypothesis testing (Divergent
Validity) distinguished satisfactorily groups with distinct clinical features
according to the tumor site, the presence of stoma and time of treatment.
Conclusion: The instrument QLQ-CR29 was adapted to Brazilian
Portuguese and psychometric validated. Nurses oncologists and palliative
care contribute actively to the development of the concept of HRQOL and
EORTC QLQ-CR29 comes enable planning a humanized, personalized and
multi collaborating to increase awareness of the impact of cancer and its
treatment on quality of life. Thus, the instrument EORTC QLQ-CR29 is
shown a valid and reliable tool for use with supplemental EORTC QLQ-C30
instrument for the assessment of quality of life related to health for patients

with colorectal cancer.
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1  INTRODUCAO

O cancer colorretal € comum em paises desenvolvidos. E o segundo
tumor mais frequente entre as mulheres e terceiro entre os homens. Quando
ambos 0s sexos sao combinados, € 0 mais prevalente. Varias modalidades
de tratamentos estdo disponiveis para os pacientes. A cirurgia combinada
com quimioterapia e ou radioterapia € a intervengao mais frequente nos
estadios localmente avangados e quimioterapia é a intervengdo mais
utilizada para a doenca metastatica. Os efeitos colaterais mais observados
sdo a disfuncdo gastrointestinal, urinaria e sexual e questdes relativas a
imagem social ou corporal (FERLAY et al. 2004; LIBUTTI 2008a e b).

A incidéncia do cancer de cdélon e reto esta aumentando em paises
onde o risco era considerado baixo, como o Japao e outros paises Asiaticos.
Em paises sabidamente com alto risco para o desenvolvimento desse tipo
de cancer, a incidéncia apresenta uma estabilidade ou até mesmo um
declinio como é o caso dos paises da Europa Ocidental, do norte Europeu e
da América do Norte, além da Australia (Ministério da Saude 2011).

O desenvolvimento de varias formas comuns de cancer é resultado
da interagdo entre fatores endégenos e ambientais, sendo o mais notavel
desses fatores a dieta. O consumo excessivo de carne vermelha, embutidos
e bebidas alcodlicas, o tabagismo e a obesidade favorecem o
desenvolvimento desse tio de cancer. Mas os fatores de risco mais

relevantes sdo a historia familiar de cancer colorretal e a predisposicao



genética ao desenvolvimento de doengas cronicas do intestino. A idade
também é considerada um fator de risco, uma vez que tanto a incidéncia
como a mortalidade aumentam com a idade (Ministério da Saude 2011).

Mesmo em paises com maiores recursos, a relacdo custo-beneficio
em investimentos para estratégias apropriadas de prevencédo e deteccao
precoce (a pesquisa de sangue oculta nas fezes e métodos endoscopicos)
desse cancer tem impossibilitado a implantagdo de rastreamento
populacional. Essas estratégias ndo tém o objetivo de diagnosticar mais
polipos ou lesdes planas, mas sim de diminuir a incidéncia e a mortalidade
por esse tipo de neoplasia (Ministério da Saude 2011).

Para o Brasil, no ano de 2012, estimam-se 14.180 casos novos de
cancer colorretal em homens e 15.960 em mulheres. Esses valores
correspondem a um risco estimado de 15 casos novos a cada 100 mil
homens e 16 a cada 100 mil mulheres (Ministério da Saude 2011).

Segundo LANDOLT et al. (2006), houve um significativo avango das
terapias e desfecho em oncologia gragcas a novas possibilidades de
tratamento, melhora do suporte clinico, desenvolvimento de estudos
internacionais e cuidados centralizados. Toda essa evolugao permite que
neoplasia objeto de estudo seja considerada de bom progndstico se a
doenga for diagnosticada em estados iniciais (Ministério da Saude 2011).
Entretanto, constata-se que sobrevida média global em cinco anos encontra-
se em torno de 55% nos paises desenvolvidos e 40% para paises em

desenvolvimento (Ministério da Saude 2011).



A presenca do cancer altera, indubitavelmente, todos os aspectos da
vida do individuo e pode acarretar profundas alteracdées no modo de viver
habitual, comprometendo a capacidade e habilidade para a execucido de
atividades de rotina. As alteracbes da integridade fisico-emocional por
desconforto, dor, desfiguragdo, dependéncia e perda da auto-estima séo
relatadas por esses doentes que percebem a qualidade de suas vidas
profundamente alterada, num curto espago de tempo (MICHELONE e
SANTOS 2004).

Ao considerarmos o cancer colorretal, além do estigma do cancer, em
razao de sua localizagdo, o individuo tem suas preocupag¢des agravadas
pelas possibilidades terapéuticas, dentre as quais, o desvio do transito
intestinal mediante a possibilidade de realizacdgo de um estoma
(MICHELONE e SANTOS 2004).

Além de sobreviver ao cancer, a pessoa ostomizada, passa a assumir
outras incumbéncias em presenca de tal derivacdo. A literatura mostra que
os individuos ostomizados enfrentam varias perdas, reais ou simbdlicas. A
perda do controle da eliminagao de fezes e gases, condicdo mandatdria para
a vida em sociedade, pode acarretar o isolamento psicolégico e social,
baseado em sentimentos negativos que permeiam as relagdes
interpessoais. Essas pessoas deparam-se com a mutilagdo de sua imagem
corporal e autoestima, com sentimentos de repugnancia de si mesmas, de
desprestigio diante da sociedade e de nédo serem capazes de enfrentar tal
situagdo (BOCCARDO et al. 1995; TRENTINI et al. 1997; OLIVEIRA e

NAKANO 2001).



BERNARD e HURNEY (1998) apontam uma série de problemas que
afetam a qualidade de vida dos doentes com neoplasias do trato
gastrointestinal e asseveram que, além da necessidade de ajustar-se a uma
doenga que ameacga a perspectiva de vida, a procedimentos diagndsticos e
intervengdes terapéuticas, paciente e familia deparam-se com sintomas
como inapeténcia, nauseas, vOmitos, desconforto abdominal, diarréia,
constipacdo. SCHMIEGEL et al. (2008) e BLOEMEN et al. (2009) também
citam que a fungao sexual sofre alteragdes significativas.

KOUKOURAS et al. (1991) menciona em seu achados que a
disfuncdo sexual apresentada pelos pacientes do sexo masculino
submetidos a cirurgia do tipo ressecgao anterior de reto estava associada a
escores baixos de imagem corporal e altos escores para disfungéo sexual.

Além do mais, disfungao sexual feminina apds cirurgia para cancer
retal tem sido relativamente ignorada (HAVENGA et al. 1996) devido em
parte pela relutdncia da mulher em responder as questbes sobre sua
sexualidade (SAILER et al. 2000; CAMILLERI-BRENNAN e STEELE 2002).

Desse modo, torna-se importante a avaliacdo da qualidade de vida
(QV) dos pacientes, uma vez que as medidas clinicas tradicionais sao de
utilidade limitada, e a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) mede o
impacto da doenca e do tratamento, incorporando uma medida de avaliacdo
de resultado segundo a percepc¢ao do individuo (SANDERS et al. 1998).

As taxas de sobrevivéncia e a resposta ao tratamento tém sido
tradicionalmente usadas para avaliar a eficacia do tratamento do cancer.

Mas as avaliacbes da sua qualidade de vida relacionada a saude tem sido



considerados como um indicador chave da situagdo dos pacientes,
especialmente em casos de doenga avangada (Anonymous 1996).

A qualidade de vida relacionada a saude € um conceito relevante para
a disciplina de enfermagem, que recebeu uma contribuigdo dos profissionais
dessa area com especialidade oncologica e em cuidados paliativos
contribuiram ativamente a partir do desenvolvimento de instrumentos e
descricdo da populagao, isto &, a atividade de enfermagem clinica e da
promocdao de bem-estar do paciente aliado ao trabalho de equipes
interdisciplinares colabora para o aumento do conhecimento sobre o impacto
do cancer e seu tratamento na qualidade de vida (JOCHAM et al. 2006).

A existéncia de instrumentos validados para a avaliagao da qualidade
de vida relacionada a saude constitui uma importante ferramenta para a
pesquisa e a pratica clinica, como o instrumento EORTC QLQ-CR29,
modulo-especifico capaz de diferenciar padrbes de sintomas
experimentados por pacientes com cancer colorretal submetidos a diferentes
formas de tratamento, e muito sensivel na detec¢ao de pequenas mudancgas
(GUYATT et al. 1993).

Recentemente o EORTC QLQ-CR29 foi validado na Colémbia
(CALVO et al. 2010), na Espanha (ARRARAS et al. 2011) e ja se encontra
traduzido e validado em outros 10 paises na Europa (WHISTANCE et al.
2009), no entanto nao foi adaptado culturalmente, tampouco validado para o
portugués no Brasil.

Ainda que estejam disponiveis outros instrumentos cancer-especifico

para a avaliagao da qualidade de vida, diversos fatores conduziram a eleigao



deste instrumento como objeto deste estudo: a ampla utilizagdo deste
instrumento na literatura; a experiéncia dos pesquisadores com a utilizagao
do questionario (SANTOS 2003; STAMBONI 2011; EVANGELISTA 2012), o
que permitiu verificar a facilidade na sua aplicagao; e a disponibilidade na
obtencdo de permissdes para a utilizagdo do questionario em projetos de
pesquisa.

Considerando os aspectos acima, entendemos a importancia de o
pais dispor de instrumentos adaptados e validados, com as adequadas
propriedades psicométricas, que permitam uma boa medi¢cdo da qualidade
de vida relacionada a saude desses pacientes, de modo a apreciar de uma
maneira mais abrangente o efeito das intervengdes e das medidas de

cuidado de saude.



OBJETIVOS

Adaptar culturalmente o instrumento EORTC QLQ-CR29 para a
lingua portuguesa do Brasil;
Atestar as seguintes propriedades psicométricas do instrumento

adaptado: validade de construto e confiabilidade.



3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 QUALIDADE DE VIDA: CONCEITOS

Qualidade de vida € uma das mais interdisciplinares terminologias da
atualidade (FARQUHAR 1995).

Seu estudo é relativamente recente e o conceito foi mencionado pela
primeira vez em 1920, no livro de autoria de Pigou, sobre economia e bem-
estar social (WOOD-DAUPHINEE 1999).

A qualidade de vida tem componentes subjetivos e objetivos. O
aspecto subjetivo € essencial, porque o senso de satisfacdo pessoal é
intrinseco a qualidade de vida. Entretanto, o componente objetivo € também
necessario, pois pessoas vivendo em situagdes de pobreza e misérias
podem sentir-se satisfeitas com sua vida, enquanto que outras pessoas
enfrentando condicbes adversas de risco a saude podem avaliar sua
qualidade de vida pior que a desejada (MICHELONE e SANTOS 2004).

Ao considerar que se trata de um valor subjetivo, ela s6 pode ser
avaliada pela propria pessoa cuja qualidade de vida esteja sendo medida
(FLECK 2000).

O World Health Organization Quality of Life Group (WHOQOL Group)
grupo da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) que estuda qualidade de
vida baseado em trés aspectos referentes ao construto qualidade de vida -

subjetividade, multidimensionalidade e presenca de dimensdes positivas e



negativas - define-a como “a percepc¢ao do individuo de sua posi¢ao na vida
no contexto da cultura e sistema de valores nos quais ele vive e em relacdo
aos seus objetivos, expectativas, padrées e preocupagdes” (FLECK 2000).

A qualidade de vida passa ao ambito da saude quando se considera
que a doenca e as intervencdes realizadas pelos profissionais influenciam
tanto sobre a qualidade de vida (sobrevivéncia) como sobre a qualidade de
vida do individuo (LARA-MUNOZ et al. 1995). No contexto da oncologia a
qualidade de vida foi definida como a percepgao subjetiva do individuo em
relacdo a sua incapacidade e a satisfacdo com seu nivel atual de
funcionamento, fazendo com que a pessoa considere que esteja bem ou
nao, comparativamente ao que percebe como possivel ou ideal (CELLA e
TULSKY 1990).

A expressao QVRS difundiu-se no inicio da década de 1970, época
em que predominou o desenvolvimento e os testes de instrumentos que
mediam qualidade de vida relacionada a saude (WOOD-DAUPHINEE 1999).

Durante as ultimas décadas, a qualidade de vida relacionada a saude
tem emergido como um atributo importante dos cuidados de investigagao e
clinica do paciente (GUYATT et al. 1989; BARDSLEY 1992). Quando
medida, ela tem sido usada para distinguir diferentes pacientes ou grupos de
pacientes (BONNEY et al. 1978; FARMER et al. 1992), para prever
resultados com pacientes (MCCLELLAN et al. 1991; GANZ et al. 1991) e
avaliar intervengdes terapéuticas (GELBER et al. 1991; LANCASTER et al.
1991). Apesar da proliferacdo de instrumentos e a literatura tedrica

crescente dedicarem-se a medicdo de qualidade de vida (GUYATT et al.
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1993; GILL e FEINSTEIN 2010), ndo se concebeu uma abordagem unificada
para a sua medida, e alcangou pouco consenso sobre o seu significado
(FEINSTEIN 1987; BERGNER 1989).

E dificil encontrar uma definicdo de QVRS que incluam todas as suas
nuances. A que dimensiona como o efeito funcional da doenca e tratamento
em um paciente, como ele o vé, parece compreensivel e abrangente, pois
inclui ndo apenas o impacto da doenga, mas também o tratamento, ou seja,
reconhecido como fendmeno subjetivo, multidimensional e dindmico de um
individuo (JOCHAM et al. 2006; SAJID et al. 2008).

O estabelecimento desse conceito permite definir sistemas de
documentagao que assegurem a qualidade e a avaliagao dos resultados das
intervengdes de forma sensivel e eficaz (JOCHAM et al. 2006).

Para HASSAN e CIMA (2007), esse processo é a medida chave para
a avaliacao dos resultados das intervengdes.

N&o por acaso a QVRS vem sendo incorporada nas decisdes clinicas
e nos decisores politicos em quase todas as especialidades cirurgicas
(SAJID et al. 2008) e em oncologia.

Atualmente, os protocolos terapéuticos visam integrar o individuo a
sociedade com a preservagdo da qualidade de vida (KURASHIMA 2002);
dessa forma, a avaliacdo dos protocolos torna-se uma importante ferramenta
de mensuracao.

No entanto, a esséncia da avaliagao de saude e qualidade de vida é a

auto-percepcgao dos pacientes (RAJMIL et al. 2004), e os resultados na QV
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sdo marcadamente diferentes para cada um dos procedimentos clinicos ao
qual estes sdo submetidos (POTOSKY et al. 2002).

No passado, a percepgéo era de que a QVRS era uma medida mais
simples do que a medida fisiolégica, em razado da falta de refinamento
conceitual das variaveis da QVRS (CHASSANY et al. 2002; KARBOWNIK-
LEWINSKA et al. 2008).

Atualmente, profissionais de saude podem facilmente integrar a

avaliacéo de dados de QVRS na pratica clinica.

3.2 INSTRUMENTOS PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DE

VIDA

A avaliagcdo da qualidade de vida relacionada a saude pode ser
quantitativa ou qualitativa. A avaliacdo quantitativa envolve o uso de
instrumentos com questdes que podem gerar indices ou escores. Na
avaliagdo qualitativa utilizam-se questionarios abertos ou entrevistas semi-
estruturadas (HAASE e BRADEN 1998).

Os instrumentos para avaliar a qualidade de vida relacionada a saude
podem ser genéricos ou especificos (HAASE e BRADEN 1998). Os
instrumentos genéricos permitem a avaliagdo da qualidade de vida em
individuos saudaveis e doentes, na pratica clinica ou em estudos
populacionais, € permite a comparacao entre diversos estados de saude
(SOLANS et al. 2008). Os instrumentos genéricos de avaliagdao de QVRS

podem ser divididos em perfis de saude e medidas de preferéncia. Os perfis
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de saude foram desenvolvidos para serem aplicados em todos os grupos de
pessoas (HAASE e BRADEN 1998).

Os instrumentos genéricos apesar de permitir a comparagao entre
doencas possuem efeitos limitados em grupos de pacientes com doengas ou
submetidos a tratamentos que ocasionam efeitos especificos (A ARONSON
1991; GUYATT et al. 1993; HAASE e BRADEN 1998). Entretanto, existe a
possibilidade de esses instrumentos ndo serem responsivos a pequenas
mudancgas clinicas, apresentarem-se mais longos e assim dificultar a sua
aplicacao (EISER e MORSE 2001).

Entre os instrumentos genéricos podemos citar SF-36 (Short Form 36
Health Survey), NHP (Nottinghan Health Profile), QOLI (Quality of Life
Inventory) e o SIP (Sickness Impact Profile), entre outros (Patient-Reported
Outcome and Quality of Life Instruments Database-PROQOLID 2010).

As medidas de preferéncia constituem o segundo tipo de instrumentos
genéricos, e recebem essa denominagao porque refletem as preferéncias do
paciente quanto ao tratamento e seus resultados. Nelas a avaliagdo da
qualidade de vida é sintetizada em um uUnico numero, que vai de zero
(morte) até dez (saude plena). Essas medidas retratam tanto o estado de
saude quanto o valor deste, atribuido pelo paciente (GUYATT et al. 1993;
HAASE e BRADEN 1998).

Os instrumentos especificos tém a vantagem de conter itens
relevantes (sintomas, problemas, efeitos-colaterais) de uma doenga ou
tratamento especifico. Podem tratar de doenga especifica (cancer) ou

populagdo especifica (criangas). Um instrumento cancer-especifico, por
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exemplo, deve ser capaz de diferenciar padrbes de sintomas
experimentados por pacientes submetidos a diferentes formas de
tratamento. Além disso, sdo sensiveis na detecgcao de pequenas mudangas
(GUYATT et al. 1993).

Ha instrumentos cancer-especifico de avaliagao da qualidade de vida.
Dentre eles, podem ser citados o Cancer Rehabilitation Evaluation System
(CARES), Functional Assessment of Chronic lliness Therapy Measurement
System (FACIT) e o European Organization of Research and Treatment of
Cancer Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30) (PROQOLID 2010).

O EORTC QLQ-C30 é um dos mais usados instrumentos de
mensuragdao para avaliar QVRS (COCKS et al. 2011). Apresenta 30
perguntas que compdem cinco escalas funcionais; trés escalas de sintomas;
itens que avaliam sintomas; avaliacdo do impacto financeiro da doenca e do
tratamento; e uma medida de saude global de qualidade (Fayers et al. 2001,
citado por WHISTANCE et al. 2009 p.3). Ele foi desenvolvido sob um
método modular de avaliacdo, no qual, questionario EORTC QLQ-C30 é
complementado por questionarios tumor-especifico, por exemplo, cancer de
mama (EORTC-BR23), cancer de pulmdo (EORTC-LC13), e cancer
colorretal (0 EORTC-CR38, descrito a seguir).

O EORTC QLQ-CR38 é um instrumento médulo tumor-especifico
para avaliar a qualidade de vida dos pacientes com cancer colorretal
constituido de 38 questdes, distribuidas entre itens isolados, duas escalas
funcionais e sete escalas de sintomas/problemas (SPRANGERS et al.

1999). Foi atualizado e modificado a partir das evidéncias da literatura, da
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opiniao de especialistas e de entrevistas com pacientes e em 2007 foi
publicado o EORTC QLQ-CR29 (GUJRAL et al. 2007).

Em 1999, este grupo de trabalho desenvolveu o EORTC QLQ-CR38
(SPRANGERS et al. 1999), um moddulo especifico para o cancer colorretal
que tem sido amplamente utilizado em ensaios clinicos. Estes dois
instrumentos tém sido recomendados por diversos especialistas para o uso
em pacientes com cancer colorretal que realizaram cirurgia (KOROLIJA et
al. 2004). Trata-se, portanto de um sistema de avaliagdo que combina um
questionario genérico com um maodulo especifico.

Segundo GUJRAL et al. (2007), o instrumento EORTC QLQ-CR38,
apesar de suplementar o instrumento EORTC QLQ-C30, ndo mais
suficientemente abrangia os sintomas e efeitos colaterais e vantagens
funcionais dos novos tratamentos correntes para CCR. Em adicéo, durante
seu uso, foram relatados problemas relativos a falta de dados e falta de
especificidade (ENGEL et al. 2003; NEUMAN et al. 2007). Outra critica que
prejudicou sua utilizagdo em ensaios clinicos foi 0 QLQ-CR38 conter escalas
especificas para grupos particulares de pacientes (ex: paciente com e sem
estoma), e isso ndo possibilitava comparar diretamente questbes entre
€sses grupos.

Finalmente, o QLQ-CR38 foi testado apenas por seu desempenho
psicométrico na Holanda, mas nao internacionalmente (SPRANGERS et al.
1999). Apds esta analise, foi realizada uma revisao da literatura e entrevistas
com profissionais da saude e pacientes, e proposto um novo instrumento

(GUJRAL et al. 2007).
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Neste contexto, o EORTC Quality of Life Group desenvolveram o

EORTC QLQ-CR29 (Figura 1).

EORTC QLQ-CR38 « Entrevista com petes/profissionais da salide

Revisao de literatura
usando QLQ- C38
gerou novo
instrumento QOL
Colorretal

(E:;;‘;"e's:fo‘f’g'g‘lgﬁgfs + Avaliar a aceptibilidade e validade do

cuidadores da salde construto
(n=11)

Pré- teste
pctes entrevistados
(n=120)

EORTC QLQ-CR28

Fonte: Adaptado de GUJRAL et al. (2007).

Figura 1 - Atualizacdo do EORTC QLQ-CR38 para o QLQ-CR29. Séo
Paulo, 2013.
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Do mesmo modo que o EORTC QLQ-CR38, o EORTC QLQ-CR29
deve ser aplicado em conjunto com a forma EORTC QLQ-C30
(WHISTANCE et al. 2009; CALVO et al. 2010).

O EORTC QLQ-CR29 é um instrumento traduzido e adaptado
culturalmente em diversas linguas (WHISTANCE et al. 2009; CALVO et al.
2010) e tem sido utilizado em centenas de estudos clinicos no Leste e Norte
Europeu, América do Sul e Asia. E considerado um instrumento, abrangente,
validado, confiavel, responsivo e de grande aceitabilidade (GUJRAL et al.
2007; WHISTANCE et al. 2009; CALVO et al. 2010).

O instrumento EORTC QLQ-CR29 segue diretrizes do grupo EORTC
Quality of Life Group, e foi analisado em profundidade para garantir que
fosse abrangente e claramente entendido por pacientes em tratamento para
cancer colorretal (GUJRAL et al. 2007).

Segundo GUJRAL et al. (2007) e NEUMAN et al. (2007), o
instrumento QLQ-CR29 é apto para avaliar todas as principais dimensbdes de

QV em pacientes com CCR.

3.3 ADAPTACAO CULTURAL

GUILLEMIN et al. (1993) citam que, clinicos e pesquisadores, quando
nao dispéem de uma medida de avaliagdo de qualidade de vida relacionada
a saude em sua propria lingua tem duas opg¢des: (1) desenvolver uma nova
medida, ou (2) adaptar uma medida previamente desenvolvida em outro

idioma.
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Com a crescente globalizacdo e a comunicacao intercultural, bem
como o numero crescente de ensaios clinicos multicéntricos, torna-se ébvia
a necessidade de instrumentos para medir a qualidade de vida relacionada a
saude disponiveis em diferentes versdes linguisticas torna-se o&bvia
(ACQUADRO et al. 2005).

Para HUNT (1995), a tradugédo de um instrumento de mensuragao da
QV para a lingua diferente daquela em que néo foi projetado, é necessario
passa-lo por um processo de adaptacdo cultural e validade de suas

propriedades psicométricas antes de ser utilizado.

3.4 VALIDADE

A validade avalia se um instrumento de medicdo mede exatamente o
que pretende medir. Existem trés tipos de validade que variam de acordo
com o tipo de informagédo fornecida e com o propésito do investigador:
validade de conteudo, validade de construto e validade de critério (CELLA

1998; LOBIONDO-WOOD e HABER 2001; MCDOWELL e NELL 2006b).

Validade de Conteudo

A validade de conteudo ocorre quando um instrumento contém
questdes que sao representativas do dominio que se pretende medir e é
determinado apds o instrumento ser submetido a analise de consenso por

juizes especialistas (LOBIONDO-WOOD e HABER 2001).
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Validade de Construto

A validade do construto envolve a definicdo do construto e da
estrutura interna do instrumento e a relacdo 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
representacdo comportamental do construto, teste de hipéteses, curva de
informacdo da Teoria da Resposta do Item e o erro de estimacéo da teoria

psicométrica tradicional (PASQUALI 2009).

Confiabilidade

Confiabilidade da escala é a proporgao da variancia atribuivel ao valor
verdadeiro da variavel latente (DEVELLIS 2003a e b) e segundo
LOBIONDO-WOOD e HABER (2001) & definida como & medida que o
instrumento produz os mesmos resultados sobre as medidas repetidas.
Refere-se entdo a proporgao de precisao para a imprecisdo na medicdo. Em
outras palavras, se usamos 0s mesmos instrumentos ou instrumentos
comparaveis em mais de uma ocasidao para medir um conjunto de
comportamentos que normalmente permanecem relativamente constantes,
esperariamos resultados semelhantes se as ferramentas sao confiaveis
(LOBIONDO-WOOD e HABER 2001).

Os trés principais atributos de uma escala confiavel sao estabilidade,

homogeneidade e equivaléncia.
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Estabilidade

A estabilidade de um instrumento refere-se a sua capacidade de
produzir os mesmos resultados com testagem repetida isto é, através do
teste-reteste podendo ser verificada através da administracdo de um
instrumento em duas ocasides em um intervalo onde ndo é esperada
alteracdo do fendmeno que se deseja observar (LOBIONDO-WOOD e

HABER 2001; MCDOWELL e NELL 2006a).

Homogeneidade

O coeficiente Alfa de Cronbach, pode variar entre 0 e 1, onde 0 infere
auséncia de consisténcia interna dos itens e 1, a presenca de consisténcia
de 100%. O teste do coeficiente Alfa de Cronbach é mais util para escalas
multi-itens onde compara cada questdo na escala simultaneamente uma
com a outra (LOBIONDO-WOOD e HABER 2001; MCDOWELL e NELL
2006b). Segundo as recomendacdes de Streiner e Norman (1995), citado
por SANDERS et al. (1998, p.1191) e CELLA (1998) é recomendavel um

coeficiente superior a de 0,60 ou 0,70 respectivamente.
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4 METODOS

4.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Foi um estudo exploratério, longitudinal caracterizado por duas
etapas:
o A adaptacgéo cultural do instrumento QLQ-CR29;
o Andlise das propriedades psicométricas (validade de construto e

confiabilidade) da vers&do adaptada.

4.2 ADAPTACAO CULTURAL DO INSTRUMENTO

Descreveremos o0 método para a adaptacao cultural do instrumento
EORTC QLQ-CR29. Uma vez que se trata de um instrumento utilizado em
uma forma modular de avaliagdo, em conjunto com o EORTC QLQ-C30, no

item a seguir, descreveremos os dois instrumentos.

4.2.1 Descricdo dos instrumentos de qualidade de vida EORTC QLQ-
C30

O European Organization from Research and Treatment of Cancer
(EORTC) tem um grupo de trabalho sobre Qualidade de Vida. Este grupo
tem criado um sistema combinado para a avaliagcdo de qualidade de vida

(QV) que compreende um questionario genérico central (0 EORTC QLQ-
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C30, que avalia os problemas comuns a diferentes locais de cancer e
tratamentos) e uma série de mdédulos suplementares destinadas a avaliar as
questdes de acordo com o tipo de tratamento ou local da doencga, ou para
dimensoes, tais como fadiga (AARONSON et al. 1993; AARONSON et al.
1994).

Trata-se de um questionario cancer especifico que adota uma forma
modular de avaliacdo. Apresenta 30 questdes, aplicaveis a pacientes com
cancer, que abrangem cinco escalas funcionais (Fungdo Fisica,
Desempenho de Papel, Fungdo Cognitiva, Fungdo Emocional e Funcgao
Social); trés escalas de sintomas (Fadiga; Nausea e VOmito; e Dor); itens
gue avaliam sintomas (Dispneia, Anorexia, Insénia, Constipacao e Diarreia);
questao sobre impacto financeiro da doenca e do tratamento; e uma medida
de saude geral e de qualidade de vida (Fayers et al. 2001, citado por
WHISTANCE et al. 2009 p.3).

Para responder as questdes, os pacientes devem considerar o que
ocorreu na ultima semana. Para cada resposta, atribui-se um valor de 1 a 4,
com a seguinte estrutura: 1= Nenhum, 2 = Um pouco, 3 = Moderado e 4 =
Muito; exceto para as questdes 29 e 30 onde ha uma escala crescente de 1
(saude e qualidade de vida péssimas) a 7 (saude e qualidade de vida
6timas) (Fayers et al. 2001, citado por WHISTANCE et al. 2009 p.3).

Todas as escalas e itens s&o transformados em escore de 0 a 100. A
transformacao ocorre por meio de um processo de transformacgao linear, no
qual uma alta pontuacdo na escala funcional representa um alto nivel de

funcdo de saude ou qualidade de vida; a alta pontuagdo na escala de
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sintomas representa, por sua vez, um alto nivel de problemas (WHISTANCE
et al. 2009; CALVO et al. 2010).

Fayers et al. (2001), citado por WHISTANCE et al. (2009 p.3),
apresentam o método para calculo dos escores:
1. Inicialmente é realizado o célculo do Raw Score de cada escala

(média das questdes de uma escala):

RS=(Q1 + Q2+....+ Qn)/n

2. Transformacéo linear (escore entre 0 a 100):

a) para as escalas funcionais

Escore = {1- [(RS-1)/variagao]} x 100

b) para a escala Estado Global de Saude/Qualidade de Vida:

Escore = {(RS-1)/variagao] x100

C) para as escalas/itens de sintomas:

Escore = [(RS-1)/variagéo} x 100

O Quadro 1 apresenta a estrutura do EORTC QLQ-C30, com as
escalas, questbes e as definicbes do escore minimo (pontuagcédo zero) e

escore maximo (pontuagao 100).
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Quadro 1 - Escalas e Itens do EORTC QLQ-C30, questbes
correspondentes, numero de itens e variagdo de cada item, Sdo Paulo,
2013.

Numero Definicbes

Escore maximo=100
(teto)

Niveis Escore minimo=0
*x (piso)

Escalas

. Questdes  ltens

Medida Global de Saude / QV

Condigao fisica e qualidade de Condigéo fisica e qualidade de

EGS/QV 29e 30 2 ] . .
vida ruins vida excelentes
Escalas Funcionais
Confinado a cama, necessita Pode realizar atividades
FF 1a5 5 3 de ajuda para tomar banho, fisicas pesadas sem
vestir-se e comer dificuldade
Impedido de trabalhar ou N&o apresenta limitagdes no
DP 6a7 2 3 . .
realizar atividades de lazer trabalho ou lazer
Sente-se muito tenso, B .
. e Nao se sente tenso, irritado,
FE 21a24 4 3 irritado, deprimido e L
deprimido e preocupado
preocupado
Apresenta muita dificuldade B -
N&o apresenta dificuldades
FC 20e 25 2 3 em concentrar-se e recordar . .
. ~ de concentragdo e memodria
informagodes
A condigao fisica e o A condigao fisica e o
tratamento interferem muito tratamento nao interferem na
FS 26 e 27 2 3 ) . ) . .
na vida familiar e em vida familiar e nas atividades
atividades sociais sociais
Escala de sintomas
B Sente-se muito fraco,
Nao se sente cansado ou .
~ . cansado e necessita
FAD 10,12e 18 3 3 fraco e ndo necessita .
descansar a maior parte do
descansar
tempo
N&o apresenta nauseas ou Sente-se muito nauseado e
NAV 14 e 15 2 3 . . .
vOmitos vomita muito
Apresenta muita dor que
Dor 9e19 2 3 Nao sente dor interfere em todas as
atividades
Sintomas (ltens)
DIS 8 1 3 N&o apresenta dispneia Apresenta dispneia severa
N&o tem dificuldades para 5 .
INS 11 1 3 X N&o consegue dormir
dormir
PAP 13 1 3 Apetite conservado Anorexia severa
COM 16 1 3 Sem constipagéo Constipacéo severa
DIA 17 1 3 Sem diarreia Diarreia severa
Item
A condigao fisica e o A condigao fisica e o
DIF 28 1 3 tratamento ndo provocam tratamento provocam muitas

dificuldades financeiras

dificuldades financeiras.

*Sigla das escalas: EGS/QV= Estado Geral de Saude, FF= Fungéo Fisica, DP= Desempenho de Papel, FE=
Fungéo emocional, FC= Fungéo Cognitiva, FS= Fung¢éao Social, FAD= Fadiga, NAV= Nauseas e Vomitos, DIS=
Dispneia, INS= Ins6nia, PAP= Perda de Apetite, CON= Constipagéo, DIA= Diarreia, DIF= Dificuldades Financeiras.
** Diferenga entre a maior e a menor resposta possivel de cada item.
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EORTC QLQ-CR29

O EORTC QLQ-CR29 é um questionario elaborado pelo EORTC
Quality of Life Group para a avaliacdo de qualidade de vida em pacientes
portadores de cancer colorretal.

O EORTC QLQ-CR29 avalia todas as dimensdes da QV em pacientes
com CCR na extensdo do tratamento e executa estudos de validagao
internacional (GUJRAL et al. 2007).

Composto por quatro escalas funcionais / sintomas (Imagem
Corporal; Frequéncia Urinaria; Frequéncia das Fezes; Sangue e Muco nas
Fezes) e 19 itens/ sintomas. Este instrumento apresenta a mesma escala de
respostas do EORTC QLQ-C30 1= Nenhum, 2 = Um pouco, 3 = Moderado e
4 = Muito. Todas as pontuagdes sao convertidas para uma escala de medida
de 0 a 100, por intermédio de um processo de transformacéo linear, em que
uma alta pontuagao na escala funcional representa um alto nivel de funcao
de saude ou qualidade de vida, e alta pontuacdo na escala de sintomas
representa, por sua vez, um alto nivel de problemas (WHISTANCE et al.
2009; CALVO et al. 2010).

O Quadro 2 apresenta a estrutura do EORTC QLQ-CR29.
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Quadro 2 - Estrutura do instrumento de avaliagcdo de Qualidade de Vida
EORTC QLQ-CR29: escalas e questdes correspondentes, numero e
variagoes dos itens e interpretacdo das escalas de cada item, Sao Paulo,

2013.

NUumero Defini¢cbes
Escalas ~ Niveis Escore minimo=0 Escore maximo=10
. Questbes ltens x :
(piso) (teto)
Escalas Funcionais
Nao se sentiu insatisfeito com Sentiu-se muito insatisfeito com
seu corpo. Nao se sentiu Seu corpo.

Ic 45 a 47 3 3 menos atraente ou menos Sentiu-se muito menos
feminina/ masculino como feminina/masculino como
consequéncia do consequéncia do
tratamento/doencga. tratamento/doenca
N&o se sente preocupado Sente-se muito preocupado

A 43 1 3 ; i
com a sua saude no futuro com a sua saude no futuro

= 44 1 3 N&o se preocupou com seu Preocupou-se muito com o seu
peso peso

ISM 56 1 3 Nao esteve interessado em Esteve muito interessado em
Sexo. Sexo.
ISF 58 1 3 N&o esteve interessado em Esteve muito interessado em

Escala de Sintomas / Problemas

Sexo

N&o urinou muito durante o

Sexo

Urinou muitas vezes durante o

FU 31e32 2 3 ) . ; .
dia e a noite. dia ou a noite.
SME 3839 2 3 Nao apresentou muco e Apresentou abundante presenca
sangue nas fezes de muco e sangue nas fezes
N&o apresentou Frequéncia de Apresentou Frequéncia intensa
FE 52e53 2 3  evacuagdes durante o diae a de evacuagdes durante o dia e a
noite noite
U 33 1 3 N&o teve incontinéncia urinaria Intensa Frequéncia urinaria
D 34 1 3 N&o apresentou dor ao urinar  Apresentou dor intensa ao urinar
DA 35 1 3 N&o apresentou dor abdominal Apresentou dor abdominal
intensa
DN 36 1 3 Nfao apresentou dor nas A’presentou dor intensa nas
nadegas nadegas
N&o apresentou distensao Apresentou abdémen muito
BI 37 1 3 . )
abdominal dilatado
BS 40 1 3 N&o apresentou xerostomia Apresentou xerostomia intensa
N&o apresentou alteragbes no Apresentou altera¢des no cabelo
QC 41 1 3 .
cabelo intensas
DSB 42 1 3 N&o apresentou alteragbes no Apresentou intensa alteragdes no
paladar paladar
F 49 1 3 N&o apresentou eliminagéo de Apresentou intensa eliminagéo de
gases gases
Nao apresentou incontinéncia Apresentou incontinéncia fecal
IF 50 1 3
fecal frequente
A pele em volta do estoma/  Apresentou dermatite na pele em
PF 51 1 3 R . ;
anus esteve integra torno do estoma e/ou perianal
N&o se sentiu envergonhado  Sentiu-se muito envergonhado
\Y 54 1 3 . )
devido ao estoma devido ao estoma
Nao apresentou dificuldades  Apresentou muitos problemas
PEST 55 1 3 . .
para cuidar do estoma para cuidar do estoma
| 57 1 3 N&o apresentou impoténcia Apresentou impoténcia severa
DISP 59 1 3 Nao apresentou dispareunia  Apresentou dispareunia severa

*Sigla das escalas: IC= Imagem Corporal, A= Ansiedade, P= Peso, ISM= Interesse Sexual Masculino, ISF=

Interesse Sexual Feminino, FU= Frequéncia Urinaria, SMF= Sangue e Muco nas Fezes, FE= Frequéncia de

Evacuagbes, U= Incontinéncia Urinaria, D= Disuria, DA= Dor Abdominal, DN= Dor nas Nadegas, Bl= Barriga
Inchada, BS= Boca Seca, QC= Queda de Cabelo, DSB= Dificuldade no Sabor dos Alimentos, F= Flatuléncia, IF=
Incontinéncia Fecal, PF= Pele Ferida, V= Vergonha, PEST= Problemas Relacionados ao Estoma, |= Impoténcia,

DISP= Dispareunia. ** Diferenca entre a maior e a menor resposta possivel de cada item.
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4.2.2 Processo de traducéo e adaptacgéo cultural do EORTC QLQ CR29

O instrumento EORTC QLQ-CR29 estava disponivel em inglés e
Portugués de Portugal. Apds contato eletrénico (Anexo 1), a versdo do
questionario foi enviada as pesquisadoras. Verificou-se a necessidade de
adaptacao da versao do questionario para o Portugués do Brasil. Procedeu-
se entdo ao processo de tradugao e adaptacao descrito a seguir.

Para o procedimento da traducdo do questionario utilizaram-se as
recomendagdes do EORTC Quality of Life Group (GUILLEMIN et al. 2000;
DEWOLF et al. 2009).

Realizaram-se duas tradug¢des do instrumento em Lingua Inglesa
(Anexo 2) para o Portugués do Brasil por dois profissionais bilingles, que
possuiam a Lingua Portuguesa como lingua nativa, sendo duas tradugdes
independentes. Os tradutores eram profissionais da area da saude, com
experiéncia em oncologia. As tradug¢des foram comparadas e elaborou-se
uma versao inicial do instrumento.

Esta versao foi encaminhada para “back-translation” ou retrotraducao,
com a versao preliminar do portugués sendo traduzida para o inglés
(segunda fase). O instrumento foi traduzido para o inglés por dois tradutores
que possuiam o Inglés como lingua nativa e também foram traducdes
independentes. Os tradutores nesta etapa eram especialistas em tradugao
na area da saude e nao possuiam conhecimento prévio do instrumento. As
versdes geradas por “back-translation” foram comparadas com a versao
original para verificar as discrepancias e foi gerada uma versao final.

Os documentos produzidos foram encaminhados ao EORTC Quality
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of Life Group, que verificou e avaliou as discordancias. Apds discussao com
as pesquisadoras, produziu-se uma versao para o teste-piloto (DEWOLF et
al. 2009).

Realizou-se o teste-piloto em 15 pacientes com cancer colorretal que
compareceram em consulta nos ambulatérios do Nucleo de Tumores
Colorretais ou Departamento de Oncologia Clinica no periodo compreendido
entre setembro de 2011 e outubro de 2011.

Este teste foi realizado apds aprovacdo do estudo pelo Comité de
Etica em Pesquisa.

Os critérios de elegibilidade foram os mesmos utilizados para a etapa
de validacao, e serao descritos posteriormente.

Os pacientes foram convidados a participar do estudo apds consulta
médica, e consignaram a concordancia mediante assinatura do TCLE
(Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Apéndice 2), preencheram o
questionario EORTC QLQ CR-29 (Anexo 3), e submeteram-se a uma
entrevista estruturada, cujo roteiro teve elaboragao do pelo EORTC Quality
of Life Group (Anexo 4). Direcionou-se a entrevista para cada item
separadamente para determinar se a tradugdo do item tornou a frase
confusa, ofensiva, de dificil compreensao ou resposta, bem como se o
paciente faria a questao de uma maneira distinta.

As questdes que apresentaram dificuldade no preenchimento foram
revistas, e os resultados encaminhados ao EORTC Quality of Life Group,
que, em reunido de consenso, avaliou o processo e forneceu uma versao

definitiva do instrumento para o teste das propriedades de medida desta
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versao adaptada (Anexo 3).

4.3 ANALISE DAS PROPRIEDADES DE MEDIDA DA VERSAO

ADAPTADA

Para a analise das propriedades de medida da versao adaptada, o

instrumento EORTC QLQ-CR29 foi aplicado em um estudo longitudinal.

4.3.1 Local de estudo

O estudo foi realizado no Hospital A.C. Camargo no Nucleo de
Tumores Colorretais e no Departamento de Oncologia Clinica. O hospital é
especializado em oncologia, possui 440 leitos e esta situado na cidade de
Sao Paulo. Estimam-se 250 atendimentos de novos casos de céancer

colorretal anualmente.

4.3.2 Populagéo de estudo
A populagdo foi constituida de pacientes portadores de cancer

colorretal atendidos no Hospital A.C. Camargo.

4.3.3 Amostra

Utilizamos uma amostra nao probabilistica de conveniéncia. A
amostra envolveu pacientes com cancer colorretal, diagnosticados a partir
de janeiro de 2010, submetidos a tratamento na instituicdo e que

compareceram em consulta nos ambulatérios do Nucleo de Tumores
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Colorretais e/ou Departamento de Oncologia Clinica no periodo

compreendido entre setembro de 2011 a junho de 2012.

4.3.4 Critérios de elegibilidade
e Critérios de inclusao:
- pacientes com de CCR;
- diagnosticados entre Jan/2010 e Dez/11;
- submetidos a tratamento clinico ou cirurgico;
- abordados no ambulatério do Nucleo de Tumores Colorretais e

Departamento de Oncologia Clinica

e Critérios de excluso:

- pacientes analfabetos

4.3.5 Coletade dados

Iniciou-se a coleta de dados apds o projeto receber parecer favoravel
do Comité de Etica em Pesquisa da instituigdo, em 22 de fevereiro de 2011,
de acordo com Resolucdo N.196/96 e Resolugdo CNS 251/97 do Ministério

da Saude. A aplicagao dos instrumentos iniciou-se em Setembro de 2011.

4.3.6 Procedimentos
Os pacientes foram abordados pela pesquisadora nos ambulatorios
do Nucleo de Tumores Colorretais e Departamento de Oncologia Clinica

apos consulta médica e a coleta de dados seguiu os passos descritos
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abaixo:

1.

2.

Os pacientes foram convidados a participar do estudo;

Realizou-se a leitura e a assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido (Apéndice 3);

Paciente foi orientado a realizar o preenchimento do instrumento de
Qualidade de Vida EORTC QLQ-C30 (Anexo 5);

Posteriormente, ao preenchimento do EORTC QLQ-C30, o paciente
foi orientado a preencher o instrumento de Qualidade de Vida EORTC
QLQ-CR29 (Anexo 3);

Por fim, a pesquisadora preencheu os dados socio-demograficos a
partir de entrevista (para a obtengcédo de dados para o preenchimento
do Critério de Classificagcdo Econémica BRASIL - Anexo 6); e obteve
os clinicos da Ficha Clinica (Apéndice 4), a partir de consulta ao
prontuario eletrénico; seguindo esta ordem de aplicagdo para todos
participantes.

Os dados foram registrados em Banco de Dados do Programa SPSS

versao 15.0.
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4.3.7 Calculo do tamanho da amostra

Para o teste piloto foram estimados 15 pacientes, segundo a
recomendagao de DEWOLF et al. (2009).

Para a validade de construto foi utilizada uma amostra semelhante a
utilizada no estudo de WHISTANCE et al. (2009) com 351 pacientes na
validagdo do EORTC QLQ-CR29 na Europa.

Em relacéo a reprodutibilidade das escalas, segundo WHISTANCE et
al. (2009), estimou-se que a amostra adequada para esta analise fosse de
70 pacientes, determinando-se que a reaplicagao do instrumento seria feita
de 7 a 14 dias apods a primeira aplicagao. Para estes pacientes, foi entao
verificado o dia de retorno ao hospital, e agendada a entrevista para
reaplicacdo do instrumento. Caso o paciente nao pudesse comparecer ao
hospital neste periodo, o paciente ndo era considerado para esta fase do
estudo (analise de reprodutibilidade), sendo incluido o paciente seguinte, até

a conclusao da amostra estimada.

4.3.8 Variaveis socio-demograficas e clinicas

O Quadro 3 apresenta as variaveis sécio-demograficas e clinicas.



Quadro 3 - Variaveis socio - demograficas e clinicas. Sao Paulo, 2013.
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Variavel

Tipo

Niveis de Medida

Idade

Sexo

Escolaridade

Estado Civil

Classificagdo Sécio-econdmica
(segundo o Critério Brasil- Anexo 5)

Localizagdo do tumor primario

Realizagéo de tratamento neo-

adjuvante

Cirurgia

Estoma

Bolsa ileal/colénica

Tratamento Adjuvante

Estadio

Numeérica

Categodrica

Categorica

Categorica

Categodrica

Categorica

Categodrica

Categodrica

Categorica

Categorica

Categdrica

Categorica

Apresentada como medida de tendéncia
central e também criadas trés categorias
Feminino

Masculino

Fundamental

Médio

Superior

Solteiro

Casado

Separado/Divorciado

A1/A2

B1/B2

c1/C2

D

E

Célon direito

Colon esquerdo

Reto

Radioterapia

Quimioterapia

Radioterapia e Quimioterapia
Nao

Nao se aplica (tumores de célon)
Ressecgao anterior de reto
Colectomial |

Amputagado abdominoperineal do reto
Outras

N&o operado

Temporario

Definitivo

Ausente

Sim

Nao

Sim

Nao

Nao se aplica (paciente com tumor metastatico

ao diagndstico)
I

I

1

v
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4.3.9 Analise Estatistica

Para a analise das propriedades de medida da versdo adaptada,
utilizaram-se como referencial tedrico as recomendacdées de MCDOWELL e
NELL (2006a); STREINER e NORMAN (2008a e b) e WALTZ et al (2010).
Também foram considerados os procedimentos adotados por WHISTANCE

et al. (2009) na validagdo do EORTC QLQ-C29 na Europa.

Validade de Construto
Para atestar a validade de construto, optou-se por:
1) Analise fatorial confirmatéria
2) Avaliacéo da validade divergente
3) Teste de hipbteses (denominada como validade discriminativa)

A andlise fatorial confirmatéria que tem por objetivo verificar se a
estrutura de fatores do instrumento original se mantém apds a tradugéo para
a lingua alvo, no caso, o portugués. Na realizacdo da andlise fatorial
confirmatodria, foi considerada a estrutura do instrumento com quatro
escalas: Imagem Corporal; Frequéncia Urinaria; Frequéncia das Fezes;
Sangue e Mucos nas Fezes (WHISTANCE et al. 2009).

Seguindo o procedimento adotado por WHISTANCE et al. (2009) foi
realizada a avaliagdo da validade divergente que utiliza abordagens de
medig¢ao que diferenciam um construto de outros que talvez sejam diferentes
(LOBIONDO-WOOD e HABER 2001). Os autores (WHISTANCE et al. 2009)
colocam que se espera que o EORTC QLQ-CR29 nédo apresente

correlacdes superiores a 0,40 com as escalas do instrumento EORTC QLQ-
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C30, exceto para construtos similares, como dor, por exemplo,
(WHISTANCE et al. 2009). Desta forma, neste estudo, foi avaliado o
coeficiente de correlagdo de Spearman das escalas/itens do EORTC QLQ-
CR29 em relagao ao instrumento EORTC QLQ-C30. Foram consideradas as
correlagdes estatisticamente significativas para p<0,001.

Também foi realizado o teste de hipbteses para avaliar a capacidade
do instrumento em distinguir grupos com caracteristicas clinicas distintas
(validade discriminante). Foram consideradas as variaveis: localizagdo do
tumor (colon versus reto); presenca de estoma no momento da entrevista; e
tipo de tratamento no momento de entrevista. As médias nas escalas/itens
do instrumento EORTC QLQ-CR29 foram comparadas. Uma vez que os
dados nao apresentam distribuicdo normal (verificado pelo teste de
Kolmogorov-Smirnov); optou-se pelos testes ndo paramétricos (teste de
Mann-Whitney para as variaveis com duas categorias e teste de Kruskal-
Wallis para as variaveis com trés ou mais categorias). Considerou-se como

erro alfa inferior a 5%.

Confiabilidade

Para avaliagao da reprodutibilidade foram comparadas as médias na
pontuagdo das escalas do instrumento EORTC QLQ-CR29 no grupo
submetido ao teste e o re-teste. Ficou estabelecido que o do instrumento
devesse ser reaplicado entre sete a 14 dias apds a aplicagao da primeira

entrevista, a fim de avaliar a reprodutibilidade das escalas. Foi realizado
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teste de médias para medidas repetidas para a analise estatistica desta
fase.

Para a avaliacdo da confiabilidade foi calculado o coeficiente alfa de
Cronbach para as escalas do instrumento EORC QLQ-CR29.

Uma vez nao se tratar objeto deste estudo, a Tabela 1 apresenta o
alfa de Cronbach das escalas e itens de sintomas do EORTC QLQ-C30. E
possivel observar, exceto pelas escalas Fungdo Cognitiva e Nausea e
Voémito, as demais escalas do instrumento EORTC QLQ-C30 apresentaram

um coeficiente de confiabilidade superior a 0,600.

Tabela 1 - Alfa de Cronbach das Escalas Funcionais e de Sintomas do
Instrumento de Qualidade de Vida EORTC QLQ-C30. Sao Paulo, 2013.

ESCALA ITENS ALFA DE CRONBACH
Funcéo Fisica 1a5 0,780
Desempenho de Papel 6e7 0,757
Fungao Emocional 21a24 0,791
Fungao Cognitiva 20, 25 0,444
Funcgéo Social 26 e 27 0,673
Fadiga 10, 12, 18 0,794
Nausea e vomito 14e15 0,526
Dor 9e19 0,794
Estado Geral de 29e 30 0,796

Saude/Qualidade de Vida
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4.4 CARACTERIZACAO SEGUNDO AS VARIAVEIS SOCIO-

DEMOGRAFICAS

Para a segunda fase, da verificacdo das medidas adaptadas, foram
entrevistados 397 pacientes. Uma vez que nao sido objetos de estudo os
dados sao apresentados nas Tabelas a seguir.

A Tabela 2 apresenta a distribuicdo dos 397 sujeitos de pesquisa
segundo as caracteristicas soécio-demograficas. A média de idade dos
individuos entrevistados é de 60,45 anos, com mediana de 61,00 anos. A
maioria (51,1%) € do sexo masculino; casada (71,5%); catdlica (68,5%); e
pertencente a classe B segundo o critério de classificagdo econdmica Brasil

(60,2%).
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Tabela 2 - Distribuicao dos sujeitos de pesquisa segundo as variaveis socio-
demograficas: idade, sexo, estado civil, religido/doutrina, nivel educacional e
critério Brasil. Sdo Paulo, 2013.

VARIAVEL CATEGORIA N %
Idade

Até 65 anos 257 64,7

De 65 anos ou mais 140 35,3
Sexo

Feminino 194 48,9

Masculino 203 51,1
Estado Civil

Solteiro 29 7,3

Casado 284 71,5

Separado/Divorciado 84 21,2
Religido/Doutrina

Ateu 22 5,6

Catdlico 272 68,5

Protestante 58 14,6

Outros 45 11,3
Nivel Educacional

Nivel fundamental 95 23,9

Nivel médio 143 36,0

Nivel superior 159 40,1
Critério BRASIL

A 70 17,6

B 239 60,2

C 83 20,9

D 5 1,3
Total 397 100,0

A Tabela 3 apresenta as caracteristicas clinicas dos 397 sujeitos de

pesquisa. Pacientes diagnosticados com tumores localizados no célon

esquerdo foram de maior frequéncia (44,3%); e 37% dos pacientes

apresentavam Estadio Ill da doenga ao diagndstico.
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Tabela 3 - Distribuicdo dos sujeitos de pesquisa segundo variaveis clinicas:

local do tumor e estadiamento. Sao Paulo, 2013.

VARIAVEL CATEGORIA N %
Local do Tumor
Célon Direito 57 14,4
Colon Esquerdo 176 44,3
Reto 164 41,3
Estadiamento
Estadio | 24 6,0
Estadio Il 93 23,4
Estadio Il 147 37,0
Estadio IV 133 33,5
Total 397 100,0

A Tabela 4 apresenta a distribuicdo dos pacientes com tumores de

reto submetido a tratamento neoadjuvante. A maior parte dos sujeitos de

pesquisa (47%) foi submetida a RxT/QT.

Tabela 4 - Distribuicdo dos sujeitos de pesquisa com tumor de reto segundo

o tratamento de neoadjuvancia. Sao Paulo, 2013.

VARIAVEL CATEGORIA N

%

Neoadjuvéancia *

Nao 74 45,1
QT 10 6,1
RxT 3 1,8
RxT e QT 77 47,0
Total 164 100,0

* apenas 90 pacientes com tumor de reto receberam tratamento de neoadjuvéancia

A amostra revelou que 126 casos foram sidos submetidos

tratamento adjuvante (Tabela 5).

ao
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Tabela 5 - Distribuicdo dos sujeitos de pesquisa segundo a variavel
adjuvancia. Sao Paulo, 2013.

VARIAVEL CATEGORIA N %
Adjuvancia
Sim 126 31,7
Néo 89 22,4
N&o aplicaveis 182 459
Total 397 100,0

Em relacao ao tipo de cirurgia realizada nos pacientes, a maioria dos

pacientes (42,3%) foi submetida a ressecc¢éo anterior do reto (Tabela 6).

Tabela 6 - Distribuicdo dos sujeitos de pesquisa segundo o tipo de cirurgia
realizada. S&o Paulo, 2013.

VARIAVEL CATEGORIA N %

Cirurgia Resseccao Anterior de Reto 168 42,3
Colectomia 117 29,5
AAP 23 5,8
Outras 54 13,6
N&o operado 35 8,8

Total 397 100,0

Em nosso estudo, a 73,6% dos entrevistados nao eram portadores de

estoma. (Tabela 7)
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Tabela 7 - Distribuicao dos sujeitos de pesquisa segundo a variavel clinica:

estoma. Sao Paulo, 2013.

Variavel Categoria n %
Estoma
Ausente 292 73,6
Temporario 72 18,0
Definitivo 33 8,4
Total 397 100,0
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5 RESULTADOS

5.1 PROCESSO DE ADAPTACAO CULTURAL

O processo de tradugéo e adaptacgéo cultural (Apéndice 1) em nosso
estudo seguiu as orientagbes do EORTC QLQ GROUP Translation
Procedure (2009).

O teste piloto foi realizado de 18 de setembro de 2011 a 19 de
setembro de 2011. Para os itens 31-56 do questionario ndo foram relatadas
dificuldades na compreensdo. Estas questdes nao foram consideradas de
dificil entendimento ou ofensivas. Nenhum paciente mencionou que faria
qualquer pergunta de uma maneira diferente da apresentada.

Durante o teste piloto, verificou-se que o tempo de preenchimento do
instrumento EORTC QLQ-CR29 foi, em média, de 16 minutos.

Com relagdo a pergunta 57, apenas um paciente ndo entendeu o
significado da palavra “erecéo”. Apesar de ja residir no Brasil ha muitos
anos, sua esposa traduziu o equivalente para o japonés e ele disse: -“oh sim
agora entendi”’...mas em seguida mencionou que n&o faria esta pergunta
para as pessoas por vergonha. No entanto, a equipe de tradugéo, na reunido
de consenso, concluiu que se tratava de um caso isolado e, portanto, a
questao deveria permanecer inalterada.

Nas questdes 58 e 59 (que se referem a atividade sexual feminina),

apenas uma paciente e sua filha acharam as questdes ofensivas, e que nao
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se deveriam ser dirigidas a pessoas de idade avangada (a paciente
apresentava 83 anos). Apos o teste piloto discutiu-se se essas questdes
poderiam manter o referido constrangimento em outros pacientes. No
entanto, uma vez que outros pacientes ndo se manifestaram no decorrer da
aplicacdo do teste-piloto, a equipe de tradutores em reunido de consenso
optou por manter as questbes inalteradas, em razdo da importancia da
necessidade da manutencio da questao na avaliagao destes individuos.

A seguir sdo apresentados os resultados da aplicagao do instrumento

na casuistica.

5.2 CARACTERISTICAS PSICOMETRICAS DO EORTC QLO-

CR29

A Tabela 8 apresenta as cargas fatoriais do instrumento EORTC
QLQ-CR29. Como pode ser observada, a analise fatorial confirmou a
estrutura original do instrumento. As questbes demonstraram cargas
superiores a 0,70 nos fatores, mantendo-se os mesmos do instrumento
original.

No Fator 1 incluiram as questbes 31 e 32 da escala “Frequéncia
Urinaria”, que abordavam “Vocé urinou muitas vezes durante o dia?”, “Vocé
urinou muitas vezes durante a noite?”. No Fator 2 permaneceram as
questdes 38 e 39, que abordam “ Vocé teve sangue nas fezes?”, “Vocé teve
muco nas fezes?” da escala “Sangue e Muco nas Fezes”. No Fator 3

permaneceram as questboes 45, 46 e 47 da sub-escala “Imagem Corporal”
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abordando “Vocé se sentiu menos atraente fisicamente como resultado da
doenga ou tratamento?”, “Vocé sentiu menos feminina (mulher)/ masculino
(homem), como resultado do tratamento ou da sua doenga?”’, “Vocé se
sentiu menos insatisfeito(a) com seu corpo?”. E por fim, no Fator 4 da escala
“Freqléncia das Fezes” nas questdes 52 e 53 abrangendo pacientes de
colostomia/ileostomia, “Vocé teve que trocar a bolsa de
colostomia/ileostomia varias vezes durante o dia?’e “Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia/ileostomia varias vezes durante a noite?” e também

“

pacientes sem colostomia/ileostomia com as questdes Ocorreram

movimentos intestinais freqlientes durante o dia e durante a noite?”

Tabela 8 - Analise fatorial confirmatoria do Instrumento EORTC QLQ-CR29.
Sao Paulo, 2013.

Questao Fator
1 2 3 4

31 0,047 0,033 0,891 -0,060
32 0,063 0,030 0,888 0,070
38 -0,043 0,040 -0,003 0,782
39 0,118 0,029 0,012 0,727
45 0,867 0,070 -0,008 -0,034
46 0,851 0,029 0,010 0,016
47 0,742 0,114 0,016 0,119
52 0,125 0,905 0,022 -0,007
53 0,063 0,905 0,044 0,090

Fator 1: Escala frequéncia Urinaria; Fator 2: escala Sangue e Muco nas Fezes; Fator 3:

Imagem Corporal; Fator 4: Frequéncia das Fezes
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A Tabela 9 apresenta a avaliagao da confiabilidade das escalas do

instrumento EORTC QLQ-CR29. Dentre as escalas avaliadas, verifica-se

que a escala Sangue e Muco nas Fezes apresentou um valor de coeficiente

de Alfa de Cronbach insatisfatério de 0,268. Ao avaliar apenas o subgrupo

de pacientes ndo submetidos a tratamento cirurgico, o Alfa de Cronbach

desta escala foi de 0,600.

Tabela 9 - Coeficiente Alfa de Cronbach das escalas Imagem Corporal;
Frequéncia Urinaria; Sangue e Muco nas Fezes do instrumento EORTC

QLQ-CR29. S&o Paulo, 2013.

Escala Questdes

Alfa de Cronbach da escala

Imagem Corporal
45
46
47
Frequéncia Urinéria
31
32
Sangue e Muco nas Fezes
38
39
Frequéncia das Fezes

52

0,764

0,732

0,268

0,795

53

A Tabela 10 apresenta os resultados da validade divergente para o

instrumento EORTC QLQ-CR29. E possivel observar coeficientes de

correlacao fracos (abaixo de 0,300) entre as escalas do EORTC QLQ-CR29

e as escalas do EORTC QLQ-C30.



Tabela 10 - Validade divergente (Coeficiente de Correlagdo de Spearman) da escala EORTC QLQ-CR29. Sao Paulo, 2013.

QLQ-C30 QLO- QLQ-
QLQ-30 QLQ-C30 QLQ-C30 QLQ-C30 Estado CR29 QLQ-CR29 CR29 QLQ-CR29
Funcéo Desempenho Funcéo Funcéo Global de Frequéncia Sanguee Frequéncia
. ; i , Imagem oL
Fisica de Papel Emocional Cognitiva Saude/ Urinéria Muco nas das Fezes
Corporal
Qv Fezes

QLQ_~C30, . 1,000 0,596 0,258 0,370 0,522 0,256 -0,204 -0,143 0,092
Funcao Fisica
QLQ-C30
Desempenho de 0,596 1,000 0,248 0,299 0,478 0,222 -0,215 -0,181 0,162
Papel
QLQ_FSO . 0,258 0,248 1,000 0,390 0,324 0,247 -0,101 -0,134 0,057
Funcé&o Emocional
QLQ-E:B’O . 0,370 0,299 0,390 1,000 0,323 0,171 -,0119 -0,150 0,033
Funcao Cognitiva
QLQ-C30
Estado Global de 0,522 0,478 0,324 0,323 1,000 0,229 -0,132 -0,202 0,186
Saude/ QV
QLQ-CR29 0,256 0,222 0,247 0,171 0,229 1,000 -0,050 -0,083 -0,065
Imagem Corporal
QLQ-CERZ.Q oo -0,204 -0,215 -0,101 -0,119 -0,132 -0,,050 1,000 0,051 -,0,014
Frequéncia Urinaria
QLQ-CR29
Sangue e Muco nas -0,143 -0,181 -0,134 -0,150 -0,202 -0,083 0,,51 1,000 0,181
Fezes
QLQ-CR29
Frequéncia das 0,092 0,167 0,057 0,033 0,186 -0,065 -0,014 0,181 1,000
Fezes

Em negrito, as correlagdes estatisticamente significativas p<0,001.

45



46

A Tabela 11 apresenta a Média na Pontuagao nas Escalas do EORTC
QLQ-CR29 nas duas entrevistas realizadas. E possivel observar que, exceto
pela escala sangue e muco nas fezes, ndo foram observadas diferencas

estatisticamente significativas nas duas avaliagdes.

Tabela 11 - Reprodutibilidade Teste-reteste das escalas do EORTC QLQ-
CR29. Sao Paulo, 2013.

Entrevista 1 Entrevista 2
Média DP Média DP p*
Imagem Corporal 81,04 27,38 81,48 25,39 0,854
Sangue e Muco nas Fezes 2,44 8,07 4,67 11,48 0,032
Frequéncia Urinaria 22,44 20,22 21,78 20,13 0,815
Frequéncia das Fezes 19,37 29,19 17,12 26,60 0,519

A Tabela 12 apresenta a média das escalas do EORTC QLQ-CR 29
de acordo com a Localizacdo do Tumor. E possivel observar que os
pacientes com tumores de reto apresentaram pontuag¢des maiores na escala
Sangue e Muco nas Fezes, e também nos itens Dor nas Nadegas,

Dermatite, Impoténcia, Dispareunia e Incontinéncia Fecal.
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Tabela 12 - Variavel discriminante do instrumento EORTC QLQ-CR29 de
acordo com a localizagdo do tumor (Teste Mann-Whitney). S&o Paulo, 2013.

Escalas/Itens Localizagdo do Tumor- Localizagdo do Tumor- p
EORTC QLQ-CR29 Célon Reto

Média (DP) Média DP p
Imagem corporal 80,25 27,57 80,42 27,79 0,909
Ansiedade 45,35 40,09 51,62 39,30 0,120
Peso 28,61 36,77 32,52 37,82 0,231
Interesse sexual 37,16 36,11 40,96 38,36 0,522
masculino
Interesse sexual 12,94 23,32 12,34 24,96 0,606
feminino
Frequéncia urinaria 79,18 20,22 79,06 21,18 0,922
Sangue e muco nas 2,21 7,49 4,77 12,35 0,021
fezes
Frequéncia das 80,25 24,78 83,73 2469 0,268
fezes
Dor abdominal 15,87 27,86 16,66 28,24 0,800
Dor nas nadegas 8,01 22,58 16,46 29,42 <0,001
Gases 20,17 28,67 17,68 27,48 0,304
Boca seca 25,89 33,07 29,26 34,79 0,330
Perda de cabelo 14,44 26,91 9,34 20,07 0,113
Alteragao do 17,45 29,69 18,49 31,38 0,865
paladar
Flatos 28,61 36,77 32,52 37,82 0,231
Incontinéncia fecal 6,29 18,78 17,27 28,94 <0,001
Dermatite 9,44 21,58 15,24 26,45 0,010
Vergonha 13,16 30,29 18,08 33,70 0,075
Problemas com o 19,29 37,67 8,33 24,68 0,093
estoma
Impoténcia 10,61 28,26 20,48 33,26 0,009
Dispareunia 1,10 9,55 3,29 12,47 0,042

A Tabela 13 apresenta a média das escalas do EORTC QLQ-CR 29
de acordo com a Presencga de Estoma. E possivel observar que os pacientes

com estoma apresentaram pontuagcdes maiores na escala Frequéncia das
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Fezes, e também nos itens Dor nas Nadegas, Dermatite, Vergonha, e

Incontinéncia Fecal.

Tabela 13 - Variavel discriminante do instrumento EORTC QLQ-CR29 de
acordo com a presencga de estoma. Sao Paulo, 2013

Escalas / Itens
EORTC QLQ-CR29

Imagem corporal
Ansiedade

Peso

Interesse sexual
masculino
Interesse sexual
feminino
Frequéncia urinéria
Sangue e muco nas
fezes

Frequéncia das
fezes

Dor abdominal
Dor nas nadegas
Gases

Boca seca

Perda de cabelo
Alteracéo do
paladar

Flatos
Incontinéncia fecal
Dermatite
Vergonha
Problemas com
estoma
Impoténcia

Dispareunia

Estoma - Nao

Média
82,04
48,59
29,62
41,00

12,99

79,12
3,08

78,11

16,27
10,66
19,97
27,04
12,34
17,62

29,62
7,96
9,53
9,98

16,30
1,88

DP
25,78
39,50
36,52
37,06

24,27

20,36
10,10

27,12

27,82
26,03
28,42
34,41
24,60
30,14

36,52
21,40
22,31
26,16

32,19
10,76

Estoma - Sim

Média
75,22
46,00
32,00
33,33

11,62

79,16
3,83

92,33

16,00
14,00
16,66
28,00
12,33
18,66

32,00
19,33
18,66
30,66
13,13

11,11
2,32

DP
32,01
40,97
39,33
36,73

22,86

21,36
9,13

20,84

28,61
25,59
27,42
32,03
23,99
31,18

39,33
29,27
26,93
40,94
31,15

26,97
11,25

0,076
0,560
0,655
0,176

0,778

0,859
0,146

<0,001

0,833
0,038
0,221
0,519
0,789
0,832

0,655
<0,001
<0,001
<0,001

0,313
0,791
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A Tabela 14 apresenta a média das escalas do EORTC QLQ-CR29
de acordo com o momento do tratamento. Sdo diferengas estatisticamente
significativas observadas na escala Sangue e Muco nas Fezes; e nos itens

Alteracao de Paladar e Perda de Cabelo.



Tabela 14 - Variavel discriminante do instrumento EORTC QLQ-CR29 de acordo com o momento do tratamento. Sao Paulo,

2013
Escalas/Itens QLQ-CR29 Pés-operatorio Adjuvéncia QT Terapéutica Seguimento
(n =83) (n =115) (n =131) (n =68)
Média DP Média DP Média DP Média DP p
Imagem corporal 84,20 25,51 82,80 25,02 76,92 27,61 77,94 33,22 0,073
Ansiedade 43,77 40,63 44,92 40,23 54,96 39,85 44,60 37,14 0,070
Peso 26,10 34,94 27,24 35,20 31,80 38,08 37,25 40,93 0,584
Interesse sexual masculino 37,87 39,10 43,10 35,87 37,87 36,92 33,33 37,40 0,641
Interesse sexual feminino 11,96 24,76 15,78 26,80 11,28 21,47 11,38 23,10 0,727
Frequéncia urinaria 80,52 20,13 79,42 19,66 78,11 20,98 78,92 22,23 0,707
Sangue e Muco nas fezes 3,81 10,18 1,73 6,75 5,34 12,95 1,22 5,24 0,033
Frequéncia das fezes 81,32 24,61 84,63 24,79 79,51 29,34 81,37 25,67 0,438
Dor abdominal 15,26 25,12 13,04 24,85 20,35 31,09 14,70 29,58 0,195
Dor nas nadegas 10,84 25,56 11,01 24,07 13,48 28,57 9,31 24,32 0,773
Gases 21,68 29,18 16,23 26,25 17,81 27,82 23,52 30,50 0,410
Boca seca 23,29 33,22 24,63 30,93 31,80 36,48 27,94 33,38 0,152
Perda de cabelo 10,04 23,12 8,69 18,77 18,32 29,00 9,80 23,07 0,006
Alteragdo do paladar 9,63 25,78 17,97 26,95 26,71 36,37 10,78 23,35 <0,001
Flatos 26,10 34,94 27,24 35,20 31,80 38,08 37,25 40,93 0,584
Incontinéncia fecal 11,24 22,85 11,30 25,70 9,92 22,14 11,27 26,77 0,796
Dermatite 17,67 30,94 11,30 22,02 11,45 21,78 6,37 19,32 0,438
Vergonha 20,48 34,85 12,46 28,08 13,99 32,54 15,68 32,30 0,063
Problemas com estoma 21,33 35,84 11,11 31,87 7,29 23,54 10,25 28,49 0,063
Impoténcia 12,87 30,68 15,51 29,42 17,17 34,21 10,71 25,74 0,731
Dispareunia 2,56 11,08 2,33 10,65 0,51 4,13 3,25 16,33 0,479

50
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6 DISCUSSAO

Ao considerar a magnitude do CCR no Brasil, os efeitos da doenca
sobre o paciente, e também do tratamento, a avaliacdo da QVRS torna-se
imperativa. Desta maneira, a disponibilidade de instrumentos validados é
uma importante ferramenta, o que nos motivou a adaptacado cultural do
EORTC QLQ-CR29.

Diante deste cenario, optamos pela utilizacdo do instrumento EORTC,
com sua opgao modular de avaliagdo da QVRS, o EORTC QLQ-CR29, pode
ser capaz de diferenciar padrdes de sintomas experimentados por pacientes
com cancer colorretal submetidos a diferentes formas de tratamento
(GUYATT et al.1993). Uma vez que € usado em conjunto com os dados do
EORTC QLQ-C30, as informagdes do EORTC QLQ-C30 podem ser também
comparadas entre pacientes de varios tumores diferentes avaliando o
impacto das modalidades terapéuticas nas diversas patologias.

GUILLEMIN et al. (1993) cita que quando nao se dispdem de uma
medida de avaliagdo de QVRS em sua prépria lingua tem-se duas opgoes:
(1) desenvolver uma nova medida, ou (2) adaptar uma medida previamente
desenvolvida em outro idioma.

O desenvolvimento de novas medidas, em nossa opinido, pode
dificultar a comparacao de resultados em diferentes culturas. Assim, o mais
adequado seria a adaptacao dos instrumentos.

A adaptacdo cultural pressupde a combinacdo de duas etapas
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interligadas — a tradugao do instrumento e sua adaptagao propriamente dita
(KIMURA 1999) razao pela qual o nosso estudo executou o processo de
tradugdo e adaptagao cultural (Apéndice 1) seguindo as orientagdes do
EORTC QLQ GROUP TRANSLATION PROCEDURE (DEWOLF et al.
2009).

O objetivo da tradugado de um instrumento para outro idioma é obter
uma versao que preserve o0 mesmo significado de cada item entre as duas
linguas, no sentido de manter a integridade do instrumento de medida
(KIMURA 1999).

Em nosso estudo as questbées 33, 35, 37, 40 e as questbes
especificas para os pacientes portadores de estoma, questdes 51 e 54,
foram submetidas ao processo de adaptacao cultural conforme recomenda
DEWOLF et al. (2009), por apresentarem terminologia técnica (Apéndice 1).

O teste piloto foi um passo importante no processo de validagao
cultural, porque permitiu identificar questdes que nao foram compreendidas
adequadamente. Verificamos que os itens do questionario de 31-56 nao
foram associados com alguma dificuldade em responder, nem foram esses
confusos, dificeis de entender, nem ofensivos, nem qualquer paciente
sugeriu fazé-los de uma maneira diferente.

Em relagcdo a questdo 57 do Teste piloto, um paciente referiu nao
entender inicialmente o significado da palavra “ereg¢ao”, apesar deste residir
ha muitos no Brasil e sua nacionalidade ser oriental pressupunha-se a
familiarizagdo com o termo porém foi preciso que seu cdnjuge traduzisse a

palavra eregcao para o japonés, apos isso ele compreendeu a pergunta, e
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relatou constrangimento com aquele questionamento. Ainda que esta
questao tenha sido apontada como constrangedora por um dos sujeitos de
pesquisa durante o teste piloto, durante o painel de juizes, foi consenso que
ela deveria ser mantida, pois foi o fato foi entendido como um evento
isolado. Além disso, a questao foi entendida como sendo importante para a
avaliagao da QVRS nos pacientes com CCR; desta forma, ela foi mantida no
questionario.

Outro parecer similar do painel de juizes, deu-se com as questdes 58
e 59, as quais uma paciente idosa acompanhada de sua filha julgaram como
ofensivas. O entendimento foi de que esse episddio se tratara de um caso
isolado e que a questao deveria ser mantida.

O tempo de preenchimento de um instrumento € uma questao a ser
considerada, uma vez que um instrumento com longo tempo para o
preenchimento pode prejudicar o fornecimento de informag¢des. Com relagao
ao tempo de preenchimento do instrumento EORTC QLQ-CR29 em nosso
estudo este foi em média de 16 minutos. Para ARRARAS et al (2011) esse
tempo foi menor que 20 minutos para completar os dois questionarios em
82% da sua amostra o que confere entdo ao instrumento a vantagem do facil
preenchimento, compreensdo e aceitabilidade em respondé-lo pelos
pacientes.

No processo de validacgao, foi realizada a analise fatorial confirmatéria
do QLQ-CR29, sendo definidos quatro fatores, assim como no instrumento
original (WHISTANCE et al. 2009). No Fator 1 incluiam as questbes 31 e 32

da sub-escala “Frequéncia Urinaria”’, que abordavam “Vocé urinou muitas



54

vezes durante o dia?”, “Wocé urinou muitas vezes durante a noite?”. No
Fator 2 permaneceram as questdes 38 e 39, que abordam “Vocé teve
sangue nas fezes?”, “Vocé teve muco nas fezes?” da sub-escala “Sangue e
Muco nas Fezes”. No Fator 3 permaneceram as questdes 45, 46 e 47 da
sub-escala “Imagem Corporal” abordando “Vocé se sentiu menos atraente
fisicamente como resultado da doencga ou tratamento ?”, “Vocé sentiu menos
feminina (mulher)/ masculino (homem), como resultado do tratamento ou da
sua doenga?”, “Wocé se sentiu menos insatisfeito(a) com seu corpo?”. E por
fim, no Fator 4 da sub-escala “Frequéncia das Fezes” nas questdes 52 e 53
abrangendo pacientes de colostomia/ileostomia, “Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia/ileostomia varias vezes durante o dia?” e “Vocé teve
que trocar a bolsa de colostomia/ileostomia varias vezes durante a noite?” e
também pacientes sem colostomia/ileostomia com as questdes “Ocorreram
movimentos intestinais frequentes durante o dia e durante a noite?”.

Na avaliacdo da Confiabilidade foram observados valores superiores
a 0,70, na maioria das escalas, demonstrando homogeneidade entre os
itens 0 que se assemelham com os estudos de Streiner e Norman (1995),
citado por SANDERS et al. (1998, p.1191) e CELLA (1998).

Observamos em nosso estudo que na analise da confiabilidade das
escalas do instrumento EORTC QLQ-CR29, obtivemos o valor insatisfatorio
de 0,268 na escala Sangue e Muco das Fezes o que demonstra haver uma
relacdo direta com a amostra. Esse resultado vem de acordo com os
achados de ARRARAS et al. (2011) em seu estudo com 84 pacientes com

cancer retal localmente avangado submetidos a RxT/QT neoadjuvante (alfa
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0,270). Podemos inferir que sinais de sangue e muco nas fezes estao
presentes na fase pré-tratamento e nossa amostra compreendeu pacientes
em curso ou pos-tratamento clinico e/ou cirurgico. Essa mesma escala no
estudo de NOWAK et al. (2011) de 20 pacientes com cancer retal néo
atingiu o valor 0,700 em qualquer das amostras analisadas (pacientes com
ou sem estoma) e os coeficientes de confiabilidade também foram negativos
indicando problemas sérios com sua consisténcia interna. Entretanto, todos
esses o0s estudos se contrapdem ao valor obtido na escala de Sangue e
Muco nas Fezes no estudo original de validagao Européia de (WHISTANCE
et al. 2009) com o valor de alfa de 0,690.

Com relacdo a escala Incontinéncia Urinaria, a analise da
confiabilidade do nosso estudo revelou-se com valores equiparados aos
estudos de validagao Européia de WHISTANCE et al. (2009) e ARRARAS et
al. (2011) cujos valores obtidos de alfa de Cronbach foram respectivamente
0,730, 0,750 e 0,700 e significativamente menor (alfa 0,680) para o estudo
de NOWAK et al. (2011).

Em nosso estudo, a escala Imagem Corporal foi caracterizada com
um valor de confiabilidade satisfatorio e em conformidade aos achados
obtidos nas amostras de WHISTANCE et al.(2009) e NOWAK et al. (2011)
representados respectivamente por (alfa 0,760; 0,840 e 0,830). Porém, na
amostra de ARRARAS et al. (2011), seu achado foi menor (alfa 0,680).

Na analise da Confiabilidade da escala Frequéncia das Fezes em
nosso estudo obteve-se um valor superior (alfa 0,790) ao obtido no estudo

de validagdo de WHISTANCE et al.(2009) (alfa 0,700). Porém, valores
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menores que os obtidos em nossa amostra (alfa=0,640) mas iguais entre si
foram observados nos estudos de NOWAK et al.(2011) e ARRARAS et al.
(2011).

Em conformidade com WHISTANCE et al. (2009), ndo obtivemos
Coeficientes de Correlacdo de Spearman superiores a 0,40 entre as escalas
de QLQ-CR29 e QLQ-C30 e sim, uma correlagao fraca entre as questdes
especificas dos instrumentos EORTC QLQ-CR29 e EORTC QLQ-C30 com
valores inferiores a 0,30 na sua maioria exceto, para construtos similares
(ex. dor). ARRARAS et al. (2011) também obteve correlagéo fraca entre os
instrumentos.

Em nosso estudo, para a validade discriminante foram encontradas
diferencas estatisticamente significativas nas médias do instrumento EORTC
QLQ-CR29 de acordo com a “presenca de estoma” nas escalas funcionais
/sintomas Frequéncia das Fezes (p<0,001) e também nos itens Dor nas
Nadegas (p=0,038), Dermatite (p<0,001, Vergonha (p<0,001) e Incontinéncia
Fecal (p<0,001) para os pacientes portadores de estoma o que confere aos
pacientes, um alto nivel de problemas destes pacientes conforme sugerem
as interpretacoes pelo o instrumento EORTC QLQ-CR29.

Associagdes significativas e similares também foram encontradas nos
estudos de ARRARAS et al. (2011) para a escala de Frequéncia das Fezes
(p=0,001); para Fungao Social (p= 0,002) em WHISTANCE et al. (2009) e
por fim, no estudo de NOWAK et al. (2011) essas associag¢des significativas
foram observadas na escala Imagem Corporal enquanto que questdes

relacionadas a Incontinéncia de gases, os resultados se mostraram
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superiores em pacientes sem estoma. Ainda sim, uma tendéncia oposta foi
observada para as questdes relacionadas a Dor Abdominal e Gluteo e
Constrangimento devido & frequéncia de evacuagbes nos pacientes com
estoma.

Conforme os resultados obtidos nos testes de hipoteses aplicados
neste estudo e no estudo de WHISTANCE et al. (2009) de acordo com o
momento do tratamento, local do tumor e com a presenca de estoma, o
instrumento EORTC QLQ-CR29 se mostrou apto para distinguir diferentes
grupos de pacientes com caracteristicas clinicas distintas. Em contrapartida,
ARRARAS et al. (2011) em seu estudo obteve associagdes significativas
entre os grupos de acordo com a quimioterapia adjuvante mas estes foram
ao contrario do que se esperava isto €, os pacientes que nao receberam
quimioterapia adjuvante (n=14) apresentaram escores maiores em
comparagao aos que receberam a terapéutica (n=70). Segundo os autores,
isso pode ter ocorrido em consequéncia ao pequeno numero de pacientes
que nao receberam essa modalidade terapéutica, mas os demais dados
estavam de acordo com o estudo de campo de WHISTANCE et al. (2009).

Para a analise da reprodutibilidade do instrumento, observamos
estabilidade entre a primeira e a segunda aplicagdo o que estd em
concordancia com os resultados de WHISTANCE et al. (2009) exceto para a
escala Sangue e Muco nas Fezes (p =0,032). Este achado condiz com o tipo
de amostra estudada. Todos os nossos pacientes ou tinham se submetido a
um tipo de tratamento ou estavam em vigéncia deste e sangue € muco nas

fezes sdo sinais encontrados no pré-tratamento o que ratifica o valor obtido
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(p=0,032).

Conforme estudo que validou o instrumento original, EORTC QLQ-
CR29 (WHISTANCE et al. 2009), o modelo em nosso estudo também
demonstrou-se confiavel, sem ocorréncia de sobreposicdo das questdes
e/ou itens.

Desta maneira, o instrumento EORTC QLQ-CR29 mostra-se uma
ferramenta valida e confiavel para uso suplementar com o instrumento
EORTC QLQ-C30 para a avaliagdao da Qualidade de Vida relacionada a

saude para pacientes com cancer colorretal.
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CONCLUSAO

O instrumento EORTC QLQ-CR29 foi adaptado culturalmente para a

Lingua Portuguesa.

Foram verificadas as propriedades psicométricas do instrumento

EORTC QLQ-CR29, a saber:

A analise fatorial confirmatéria demonstrou uma solugdo com quatro
fatores, assim como o instrumento original, com cargas fatoriais,
acima de 0,700.

Os Coeficientes Alfa de Cronbach de trés das quatro escalas foi
superior a 0,70.

A validade divergente, com o instrumento EORTC QLQ-C30,
demonstrou correlagdes fracas (abaixo de 0,40) entre as escalas do
EORTC QLQ-CR29 e do EORTC QLQ-C30.

De acordo com a avaliacido da reprodutibilidade, o instrumento se
mostrou estavel, exceto pela escala Sangue e Muco nas Fezes.

Na validade discriminante, o instrumento foi capaz de distinguir os
pacientes de acordo com diferentes caracteristicas clinicas

(localizagao do tumor; presenca de estoma; fase do tratamento).
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Apéndice 1 - Processo de Tradugao e Adaptacgao Cultural do QLQ-CR29.

Questions / Intro /

Questions / Intro /

Reasoning for

Question Answers Original Answers Current Cultural the linquistic Backward Backward Comments Pilot Testing/Final
. g . Adaptation _g_ Translation 1 Translation 2 from EORTC Translated Version
English Translation decision
Did you urinate P . U . H?’“’e you had Did you urinate P .
. Vocé urinou muitas Vocé urinou muitas urinate many - . Vocé urinou muitas
31 frequently during the vezes durante o dia? vezes durante o dia? times durin many times during vezes durante o dia?
day? ’ ’ 9 the day? ’
the day?
Did you urinate - . H?"e you Did you urinate I .
32 frequently during the Vocé urinou muitas urinate many manv times durin Vocé urinou muitas
. ?1t’7 y 9 vezes durante a noite? times during th v ht? 9 vezes durante a noite?
nignt+ the night? © nights
We change
incontinence
. s Vocé ja teve urinary for Vocé ja teve
33 Did you already have Vocé ja teve vazamento "vazamento vazamento involuntério
incontinence urinary? incontinéncia urinaria? | . - . involuntério .
involuntario de urina? because de urina?
incontinence is a
technical word
) Vocé teve dor ao Vocé teve dor ao Vocé teve dor ao
34 Do you have dysuria? . . .
urinar? urinar? urinar?
We change
Do you have Vocé teve dor Vocé teve dor na ?bdo‘mlr:al for Ha.ve. you had Did you have pain in Vocé teve dor na
35 ) ‘o Lo oo barriga" because | pain in your ” oo
abdominal pain? abdominal? barriga”? abdominal is a belly? the abdomen? barriga”?
technical word
Do you have pain in Vocé teve dor em suas | Vocé teve dor em H:i\r/fir)]/ozl:]rad Did you have pain in Vocé teve dor em suas
36 your buttocks/anal nadegas/na regido suas nadegas/regiao P y your buttocks/anal nadegas/regiao
buttocks / anal )
areal/rectum? anallreto? anallreto? area | rectum? region/rectum? anal/reto?
We change
37 Did you have Vocé teve a sensacao | Vocé teve a barriga ?t?:r?im;r"'atlggrause Vocé teve a barriga
abdominal bloating? de abdomen inchado? | inchada? ga be inchada?
abdominal is a
technical word
38 Do you have had blood | Vocé tem tido sangue | Vocé teve sangue nas Vocé teve sangue nas

in your stools?

nas fezes?

fezes?

fezes?




Do you have had

Vocé tem tido muco

Vocé teve muco em

Have you had

Did you have mucus

Vocé teve muco em

39 mucus in your stools? | em suas fezes? suas fezes? any mucus In in your stools? suas fezes?
your faeces?
We change "boca
Did you feel the mouth . . Vocé sentiu a boca seca" because Vocé sentiu a boca
40 Vocé teve xerostomia? o
dry? seca? xerostomia is a seca?
technical word
Did you have had lost | Vocé tem perdido Voceé perdeu o cabelo Have y‘ou lost Did you lose hair as Vocé perdeu o cabelo
. any hair as a
41 hair as a result of your | cabelo como resultado | como resultado do seu a result of your como resultado do seu
result of your
treatment? do seu tratamento? tratamento? treatment? tratamento?
treatment?
Did you have Vocé teve dificuldades | Vocé teve dificuldades Vocé teve dificuldades
42 difficulties to feel the em sentir o sabor dos | em sentir o sabor dos em sentir o sabor dos
taste of the food? alimentos? alimentos? alimentos?
Did you feel concerned | Vocé se sentiu Voceé se sentiu Vocé se sentiu
43 about your health in preocupado com sua preocupado com sua preocupado com sua
the future? saude no futuro? saude no futuro? saude no futuro?
44 Have you worried Vocé se preocupou Vocé se preocupou \I;ivz\r/r?e)éovl:/i?heen Did you worry about Vocé se preocupou
about your weight? com seu peso? com seu peso? . your weight? com seu peso?
your weight?
R . Have you felt
Have you felt . . Vocé se sentiu menos . . . .
: Vocé se sentiu menos . physically less | Did you feel less Vocé se sentiu menos
physically less - atraente fisicamente ) . .
. atraente fisicamente attractive as a | attractive as result of atraente fisicamente
45 attractive as a result of como resultado da .
. como resultado da result of your the disease or como resultado da
your disease or doenga ou .
doenga ou tratamento? disease or treatment? doenga ou tratamento?
treatment? tratamento?
treatment?
Have you been
. Vocé tem se sentido Voce tem S.e §entldo feellln?q less Have you been Vocé tem se sentido
Have you been feeling - menos feminina feminine . . .
menos feminina . feeling less feminine menos feminina
less . (mulher)/masculino to adapt to (woman)/ . .
L . (mulher)/masculo I, . (woman)/masculine (mulher)/masculino
46 feminine/masculine as (homem) como Brazilian masculine
. (homem) como (male) as a result of (homem) como
a result of your disease resultado da sua Portuguese (man) as a ;
resultado da sua your disease or resultado da sua
or treatment? doenga ou result of your
doenga ou tratamento? . treatment? doenga ou tratamento?
tratamento? disease or
treatment?
. - Vocé se sente Vocé se sente Vocé se sente
Do you feel dissatisfied | . e . e . e
47 insatisfeito com o seu | insatisfeito com o seu insatisfeito com o seu

with your body ?

corpo?

corpo?

corpo?




48. Do you have a

Vocé tem uma bolsa

Vocé tem uma bolsa

We remove the

Do you have a

Vocé tem uma bolsa

de colostomy / Do you have a
stoma bag o . de word stoma . ) de
) colostomial/ileostomia? o . . ileostomy? colostomy/ileostomy . .
48 (colostomy/ileostomy)? colostomial/ileostomia? | because is not > . colostomial/ileostomia?
. Por favor coloque um . . . Please circle bag? Please circle .
Please circle the . Por favor circule a used in Brazilian Por favor circule a
circulo na resposta the correct the correct answer
correct answer) resposta correta Portuguese resposta correta
correta answer.
Responda a estas Responda a estas Answer these Answer these Responda a estas
Answer these questdes APENAS SE | questdes APENAS SE | We remove the questions only Lestions only if vou questdes APENAS SE
questions ONLY IF VOCE TEM UMA VOCE TEM UMA word stoma if you have a Eave a vy VOCE TEM UMA
Instructions | YOU HAVE A STOMA | BOLSA DE BOLSA DE because is not colostomy / colostomv/ileostom BOLSA DE
BAG, if not please COLOSTOMIA / COLOSTOMIA / used in Brazilian ileostomy bag, baq. if no}tl continuey COLOSTOMIA /
continue below ILEOSTOMIA; se ndo | ILEOSTOMIA; se ndo | Portuguese otherwise, beI%w ’ ILEOSTOMIA; se néo
tem, continue abaixo tem, continue abaixo continue below tem, continue abaixo
Vocé teve perda sem | Vocé teve perda sem | We change " Haye yo‘u . Vocé teve perda sem
Have you had “ N unintentionally | Did you have
; . querer de gases querer de gases flatuléncia - . querer de gases
unintentional release of lost gas unintentional loss of
49 (flatos) pela bolsa de (flatos) pela bolsa de | because (flatos) pela bolsa de
gasf/flatulence from . . . (Flatos) by the | gas/flatulence from -
colostomia / colostomia / flatulence is a colostomia /
your stoma bag? . . . . . colostomy / your stoma bag? . .
ileostomia? ileostomia? technical word . ileostomia?
ileostomy bag?
Have you had
Vocé teve vazamento | Vocé teve vazamento leakage of Did you have Vocé teve vazamento
Have you had leakage . .
de fezes na sua bolsa | de fezes na sua bolsa faeces in your | leakage of stool in de fezes na sua bolsa
50 of stools from your ; ;
stoma bag? de de colostomia / colostomy / your colostomy / de colostomia /
) colostomialileostomia? | ileostomia? ileostomy bag | ileostomy bag? ileostomia?
?
The original
refers to 'sore’
skin as painful,
. I'm not sure if N .
Have you had sore Vocé tem tido a pela VoF:e teve a pela Have you ha.d Did you have damagedwould Voce teve a pela ferida
. . ferida em torno da sua damaged skin | .. ) em torno da sua
51 skin around your ferida em torno do seu ) irritated skin around be accurate. .
colostomia / around your colostomia /
stoma? estoma? . . your stoma? Perhaps . .
ileostomia? stoma? ileostomia?

irritated' would
be acceptable
but only if it is
close to sore.




52

Did frequent bag
changes occur during
the day?

Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia
varias vezes durante
odia

Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia
varias vezes durante
odia

Have frequent
changes
occurred in the
bag during the
day?

Did frequent
changes of the bag
occur during the
day?

This translation
might be a bit
confusing; it's

not about
changes in the
bag. Wouldn't
the European
Portuguese
version be
closer to the
original? And
would it be
comprehensible
in Brazil?

Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia
varias vezes durante o
dia

53

Did frequent bag
changes occur during
the night?

Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia
varias vezes durante a
noite

Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia
varias vezes durante a
noite

Have frequent
changes
occurred in the
bag during the
night?

Did frequent
changes of the bag
occur during the
night?

This translation
might be a bit
confusing; it's

not about
changes in the
bag. Wouldn't
the European
Portuguese
version be
closer to the
original? And
would it be
comprehensible
in Brazil?

Vocé teve que trocar a
bolsa de colostomia
varias vezes durante a
noite

54

Did you fell
embarrassed because
of your stoma?

Vocé se sentiu
envergonhado por
causa do seu estoma?

Vocé se sentiu
envergonhado por
causa da sua
colostomia /
ileostomia?

Have you felt
embarassed
because of
your stoma?

Did you feel
embarrassed
because of your
stoma?

You mentioned
above that the
use of
expression
'stoma’' is not
common in
Brazil. Is it ok
here or does it
needs to be
changed.

Vocé se sentiu
envergonhado por
causa da sua
colostomia /
ileostomia?




You mentioned
above that the

use of
Did you have problems | Vocé teve problemas Vocé teye problemas The expression Have you had Did you have , exprels§|on Vocé teye problemas
) ; para cuidar da sua " " any troubles ) stoma' is not para cuidar da sua
55 to take care with your | para cuidar do seu ) stoma" is not . problems caring for . )
colostomia / ; .| taking care of common in colostomia /
stoma? estoma? . . common in Brazil. your stoma? ) . . .
ileostomia? your stoma? Brazil. Is it ok | ileostomia?
here or does it
needs to be
changed.
You mentioned
above that the
Responda estas Answer these use of Responda estas
Answer these Responda estas questdes APENAS SE The expression Lestions Answer these expression questdes APENAS SE
Instructions questions ONLY IF questdes APENAS SE | VOCE NAO TEM "stomaE)is not qONLY IE YOU questions ONLY IF 'stoma’ is not | VOCE NAO TEM UMA
YOU DO NOT HAVE A | VOCE NAO TEM UM | UMA BOLSA DE common in Brazil. | DON'T HAVE YOU DO NOT common in BOLSA DE
STOMA BAG ESTOMA COLOSTOMIA / ' A STOMA HAVE A STOMA Brazil. Isitok | COLOSTOMIA /
ILEOSTOMIA here or does it | ILEOSTOMIA
needs to be
changed.
In the adaptation Have you
Have you had Vocé tem tido perda Vocé tem tido perda we chan gback unintentionally | Did you have Vocé tem tido perda
unintentional release of | de gases sem querer sem querer de 9 had loss of unintentional loss of sem querer de
49 . passage for anus
gasf/flatulente from (flatuléncia) do seu gases/flatos do seu in order to make gases/Flatos gasf/flatulence from gases/flatos do seu
your back passage? anus? anus? . . from your your anus? anus?
less intrusive
anus?
Have you had leakage | Vocé tem tido Vocé tem tido Have you had Did you have Vocé tem tido
leakage of
50 of stools from your vazamento de fezes vazamento de fezes leakage of stool vazamento de fezes
N N faeces through -
back passage? pelo anus? pelo anus? from the anus? pelo anus?
the anus?
The original refers
to 'sore' skin as
painful, I'm not
Have you had sore Vocé teve a pele ferida | Vocé teve a pele Have you hgd Did you have sure if damaged Vocé teve a pele ferida
. .- . damaged skin | . . . would be accurate. i
51 skin around your anal | em volta da regido ferida em volta da irritated skin around o em volta da regiao
. around the . Perhaps 'irritated'
area? anal? regido anal? the anal region? anal?
anal area? would be

acceptable but
only if it is close to
sore.




Did frequent bowel

Ocorreram
movimentos intestinais

Ocorreram
movimentos intestinais

Did frequent
bowel

Did frequent bowel

Ocorreram
movimentos intestinais

52 movements occur movements movements occur
. frequentes durante o frequentes durante o . . frequentes durante o
during the day? . . occur during during the day? .
dia? dia? dia?
the day?
Did frequent
) Ocorreram Ocorreram q . Ocorreram
Did frequent bowel . . . . . o bowel Did frequent bowel . . .
movimentos intestinais | movimentos intestinais movimentos intestinais
53 movements occur movements movements occur
. . frequentes durante a frequentes durante a . . . frequentes durante a
during the night? . . occur during during the night? .
noite? noite? ) noite?
the night?
. N . . ) Have you felt . o .
Did you feel Vocé se sentiu Vocé se sentiu 4 Did you feel Vocé se sentiu
embarassed
54 embarrassed because | envergonhado por envergonhado por because of embarrassed envergonhado por
of your bowel causa de seu causa de seu because of your causa de seu
. . . . . . your bowel ; . .
movement? movimento intestinal? | movimento intestinal? bowel movement? movimento intestinal?
movements?
Até que ponto vocé Até que ponto vocé Até que ponto vocé
To what extent were N . P g . P q . P
56 ) . esteve interessado em | esteve interessado em esteve interessado em
you interested in sex?
sexo? sexo? sexo?
Have you had any Vocé teve dificuldade | Vocé teve dificuldade Vocé teve dificuldade
57 difficulty to get or to em ter ou manter uma | em ter ou manter uma em ter ou manter uma
maintain an erection? | eregdo? erecéo? erecéo?
Até que ponto vocé Até que ponto vocé Até que ponto vocé
To what extent were q } P q . P q ; P
58 . ; esteve interessado em | esteve interessado em esteve interessado em
you interested in sex?
sexo? sexo? sexo?
We change
intercourse for Have you felt
Did you have pain or Vocé teve dor ou Vocé teve dor ou "relagdo" because | pain or Did you have pain or Vocé teve dor ou
59 discomfort during desconforto durante a | desconforto durante a | intercourse is not | discomfort discomfort during desconforto durante a
intercourse? relagao sexual? relagdo sexual? a common word during sexual intercourse? relagdo sexual?
for the major part | intercourse?

of the people




Apéndice 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para o Pré-Teste

(Obrigatoério para Pesquisa Clinica em Seres Humanos — Resolugdo N.
196/96 e Resolugao CNS 251/97 do Ministério da Saude)

PROJETO: Traducao e Adaptacao Cultural e Validacao do Instrumento
EUROPEAN ORGANIZATION FROM RESEARCH AND TREATMENT
OFCANCER QUALITY OF LIFE IN CANCER COLORECTAL EORTC QLQ-
CR29

Dados de Identificagdo do Paciente ou Responsavel Legal

Nome do Paciente:
Sexo: () masculino ( ) feminino Data de nascimento:_ /  /

Documento de identidade:

Endereco :

Numero: Complemento:
Cidade: Estado:

CEP: TEL:

OBJETIVOS DO ESTUDO

Vocé foi convidado(a) a participar deste estudo porque tem cancer de
intestino grosso. Este estudo tem como objetivo verificar traduzir e adaptar
para o portugués um questionario de avaliagao de qualidade de vida.

PROCEDIMENTOS

Seu tratamento ndo sera alterado pelo estudo. Apds a sua autorizacao,
realizaremos uma entrevista com duragao aproximada de 30 minutos. Vocé
respondera ao questionario EORTC QLQ-CR29 e apds respondera a uma
entrevista que ira questionar sobre as dificuldades em preencher o
questionario.

BENEFICIOS

Vocé nao tera beneficios ao participar desta pesquisa. Porém, com esta
pesquisa, esperamos desenvolver um questionario para avaliar a qualidade
de vida de pacientes com cancer de intestino grosso.



RISCOS
Este estudo ndo traz nenhum risco para os participantes.

OUTRAS INFORMACOES

A sua participagao neste estudo € voluntaria, e vocé tem o direito a retirar-se
do estudo a qualquer momento. Sua recusa ou desisténcia nao ira prejudicar
0 seu tratamento e acompanhamento.

A sua identidade sera preservada, e somente os membros da equipe de
pesquisadores e da Comissado de Etica terdo acesso aos registros.

Qualquer duvida sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com
Enfermeira Erika Maria Monteiro Santos no telefone (11) 2189-5000 ramal
1080. Se 0 pesquisador principal nao fornecer as
informacdes/esclarecimentos suficientes, por favor, entre em contato com o
Coordenador do Comité de Etica do Hospital A.C. Camargo. — SP, pelo
telefone (11) 2189-5020 (O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital A.C.
Camargo funciona de segunda a quinta-feira das 7 as 18 horas e as sextas-
feiras das 7 as 16 horas).

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 n&o havera
remuneragao financeira para este estudo; que minha identidade sera
preservada, mantendo-se todas as informagdes em carater confidencial.
Concordo em participar deste estudo.

Sao0 Paulo, de de

Assinatura do paciente ou responsavel / representante local

Assinatura do pesquisador ou representante



Apéndice 3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a Aplicagao
do Instrumento

(Obrigatério para Pesquisa Clinica em Seres Humanos — Resolugéo N. 196/96 e
Resolugao CNS 251/97 do Ministério da Saude)

PROJETO: Traducéo e Adaptacdo Cultural e Validacdo do Instrumento
EUROPEAN ORGANIZATION FROM RESEARCH AND TREATMENT
OFCANCER QUALITY OF LIFE IN CANCER COLORECTAL EORTC QLQ-
CR29

Dados de Identificagdo do Paciente ou Responsavel Legal

Nome do Paciente:

Sexo: () masculino ( )feminino Data de nascimento:___ /  /

Documento de identidade:

Endereco :
Numero: Complemento: Cidade:
Estado: CEP: TEL:

OBJETIVOS DO ESTUDO

Vocé foi convidado(a) a participar deste estudo porque tem cancer de intestino
grosso. Este estudo tem como objetivo verificar traduzir e adaptar para o
portugués um questionario de avaliagdo de qualidade de vida.

PROCEDIMENTOS
Seu tratamento ndo sera alterado pelo estudo. Apdés a sua autorizacao,
realizaremos uma entrevista com duragcdo aproximada de 15 minutos. Vocé
respondera a dois questionarios de qualidade de vida (EORTC QLQ-C30 e
EORTC QLQ-CR29).

BENEFICIOS

Vocé nédo tera beneficios ao participar desta pesquisa. Porém, com esta
pesquisa, esperamos desenvolver um questionario para avaliar a qualidade de
vida de pacientes com cancer de intestino grosso.



RISCOS
Este estudo ndo traz nenhum risco para os participantes.

OUTRAS INFORMACOES

A sua participacéo neste estudo € voluntaria, e vocé tem o direito a retirar-se do
estudo a qualquer momento. Sua recusa ou desisténcia n&o ira prejudicar o seu
tratamento e acompanhamento.

A sua identidade sera preservada, e somente os membros da equipe de
pesquisadores e da Comissé&o de Etica terdo acesso aos registros.

Qualquer duvida sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com
Enfermeira Erika Maria Monteiro Santos no telefone (11) 2189-5000 ramal 1080.
Se o pesquisador principal ndo fornecer as informacgbes/esclarecimentos
suficientes, por favor, entre em contato com o Coordenador do Comité de Etica
do Hospital A.C. Camargo. — SP, pelo telefone (11) 2189-5020 (O Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital A.C. Camargo funciona de segunda & quinta-
feira das 7 as 18 horas e as sextas-feiras das 7 as 16 horas).

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 havera remuneragao
financeira para este estudo; que minha identidade sera preservada, mantendo-
se todas as informagdes em carater confidencial. Concordo em participar deste
estudo.

Sao Paulo, de de

Assinatura do paciente ou responsavel/representante local

Assinatura do pesquisador ou representante



Apéndice 4 - Caracteristicas sécio-demograficas e clinicas

Nome

Identificagdo do
RGH

estudo
Data da

Data do diagndstico
entrevista
Sexo (1) Masculino (2) Feminino

Escolaridade

(1) E.Fundamental  (2) E. Médio (3) E. Superior
Estado Civil

: 3)
(1) Solteiro (2) Casado

Separado/Divorciado

Religido

Classificagédo socioeconomica (preencher o numero de bens que o individuo possui)

TV em cores Radio
Banheiro Automovel
Empregada Videocassete ou
mensalista DVD
Maquina de
Geladeira
lavar
Freezer

Escolaridade do chefe da familia

(1) Até 42 série (2) Fundamental (3) Fundamental
(4) Médio completo
do fundamental incompleto completo
(5) Superior
completo

Classificagao final

(1)  AUA2 | (2 B1/B2 (3) c1/c2 (4) D

(5)E




Localizagao do tumor primario

(1) Colon
il (2) Colon distal
proxima

(3) Reto

Tratamento neoadjuvante

Data de inicio

(0) Nao se aplica (1) RxT

Data de término
(2) QT

Tratamento adjuvante

Data de inicio

(0) Nao (1) RxT
Esquema de QT

Data de término

2) QT

Cirurgia

(1) Ressecgéao
(0) Nao realizada

(2) Colectomia

(3) Colectomia total

endoscopica parcial
(5) Ressecgéao

(4) PCT (6) AAP (7) Exenteragao
anterior do reto

(8) Outras

Estoma

Néo lleostomia lleostomia definitiva Colostomia
temporaria temporaria

Colostomia Colostomia umida

definitiva

Bolsa ileal/colénica

Nao sim

Tipo de anastomose

N&o aplicavel Manual Mecénica

Estadiamento T

TO T1 T2 T3

T4 (9) Tx

Estadiamento N

NO N1 N2 (9) Nx

Estadiamento M

MO M1 (9) Mx




Anexo 1 - Contato eletronico — QLQ-CR29

Em ter, 9/10/12, Erika Santos <erikammsantos@gmail.com> escreveu:

De: Erika Santos erikammsantos@agmail.com

Assunto: Fwd: Translation Brazilian Portuguese CR-29 module
Para: "Debora Silveira" debosilveira@yahoo.com.br
Data: Terca-feira, 9 de Outubro de 2012, 8:15

Inicio da mensagem encaminhada:

De: Erika <erikammsantos@uol.com.br>

Assunto: Encaminhada: RE: Translation Brazilian Portuguese CR-29
module

Data: 9 de outubro de 2012 08:10:37 BRT

Para: "erikammsantos@amail.com" <erikammsantos@gmail.com>

Erika Maria Monteiro Santos

Mensagem original

De: Maria Arnott < maria.arnott@eortc.be >

Para: 'Erika' < erikammsantos@uol.com.br >

Assunto: RE: Translation Brazilian Portuguese CR-29 module
Enviada: 09/12/2010 14:01

Dear Erika,

As | understand from Petra’s correspondence and the files we have, is that
the interim translation was finalized, but | have no information regarding the
pilot testing. Has it already been started or will it start in February?

Thank you very much in advance for the information.
Best regards,

Maria



From: Erika [mailto:erikammsantos@uol.com.br]

Sent: Thursday, 09 December, 2010 16:51

To: Maria Arnott

Subject: Re: Translation Brazilian Portuguese CR-29 module

Dear Maria

| think that the best approach is to back-translate it into English. | recently
had the approval from the irb and my student will start to colect data in
February.

Thank you for your attention
Erika Maria Monteiro Santos

Em 08/12/2010, as 11:01, Maria Arnott <maria.arnott@eortc.be> escreveu:

Dear Erika,

| am contacting you in order to obtain some information regarding the
progression of the adaptation of BR29 Portuguese into Brazilian Portuguese.
As from the email below, | see that my colleague Petra gave you 2 options
for the adaptation, but we have not received further information from you.
We would be very thankful if you could let us know what option did you
choose and what stage is the project at.

Thank you very much in advance for your cooperation.

Please do not hesitate to contact us (myself and Dagmara — cc’ d above)
should you need any help or should you have any questions.

Best regards,

Maria

Maria ArnottTranslation Officer

EORTC



Anexo 2 - EORTC QLQ-CR 29 - Verséao na Lingua Inglesa

EORTC QLQ - CR29

Patients sometimes report that they have the following symptoms or problems. Please indicate the extent
to which you have experienced these symptoms or problems during the past week. Please answer by
circling the number that best applies to you.

During the past week: Notat A Quite  Very
All Little  aBit  Much
31. Did you urinate frequently during the day? 1 2 3 4
32, Did you urinate frequently during the night? 1 2 3 4
33. Have you had any unintentional release (leakage) of urine? 1 2 3 -
34, Did you have pain when you urinated? 1 2 3 4
35. Did you have abdominal pain? 1 2 3 -
36, Did you have pain in your buttocks/anal areafrectum? 1 2 3 4
37. Did you have a bloated feeling in your abdomen? 1 2 3 4
38. Have you blood in your stools? 1 2 3 4
39. Have you had mucus in your stools? 1 2 3 4
During the past week: Notat A Quite  Very
All Little  aBit  Much

40. Did you have a dry mouth? 1 2 3 4
41. Have you lost hair as a result of your treatment? 1 2 3 4
42, Have you had problems with your sense of taste? 1 2 3 4
43, Were you worried about your health in the future? 1 2 3 4
44. Have you worried about your weight? 1 2 3 4
45. Have you felt physically less attractive as a result

of your disease or treatment? | 2 3 4
46. Have you been feeling less feminine/masculine as a

result of your disease or treatment? 1 2 3 e}
47. Have you been dissatisfied with your body? 1 2 3 4

48. Do you have a stoma bag (colostomy/ileostomy)?
(please circle the correct answer) Yes No



During the past week: Not at A Quite  Very
All Little  aBit  Much

Answer these
49. Have you had unintentional release of gas/flatulence from

your stoma bag? | 2 3 4
50. Have you had leakage of stools from your stoma bag? 1 2 3 4
51. Have you had sore skin around your stoma? | 2 3 4
52. Did frequent bag changes occur during the day? 1 2 3 +
53. Did frequent bag changes occur during the might? 1 2 3 4
54. Did you feel embarrassed because of your stoma? 1 2 3 +
55. Did you have problems caring for your stoma? 1 2 3 4

Answer these guestions ONLY [FYOU DO NO T HAVE A STOMA BAG:
40. Have you had unintentional release of gas/flatulence from

your back passage? 1 2 3 4
50. Have you had leakage of stools from your back passage? 1 2 3 4
51. Have you had sore skin around your anal area? | 2 3 4
52. Did frequent bowel movements occur during the day? 1 2 3 4
53. Did frequent bowel movements occur during the night? 1 2 3 4
54. Did vou feel embarrassed because of your bowel movement? 1 2 3 4
During the past 4 weeks: Notat A Quite  Very

All Little  aBit  Much

For men only:

56. To what extent were you interested in sex? 1 2 3 +

57. Did you have difficulty getting or maintaining an erection” 1 2 3 +

For women only:
58. To what extent were you interested in sex? 1 2 3 4

59. Did yvou have pain or discomfort during intercourse? 1 2 3 4

© QLQLCR29 Copyright 2009 EORTC Quality of Life Group. All rights reserved.
Permission to use the module and the scoring system may be obtained from the EORTC Quality of Life
Department , http://groups.eortc.be/gol.



Anexo 3 - EORTC QLQ-CR 29 - Verséao na Lingua Portuguesa

O

EORTC OLOQ - CR29

As vezes os pacientes relatam que t8m os seguintes sintomas ou problemas. Por favor, indique em que medida
sentiu estes sintomas ou problemas durante a Gltima semana. Por favor faga um circulo no ndmero que melhor
se aplica ao seu caso.

Durante a Ultima semana: Ndo Pouco Moderada- Muito
mente
31. Vocé urinou muitas vezes durante o dia? 1 2 3 4
32. Vocé urinou muitas vezes durante a noite? 1 2 3 4
33. Jateve vazamentos involuntérios de urina? 1 2 3 4
34. Vocé teve dores ao urinar? 1 2 3 4
35. Vocé teve dor na barriga? 1 2 3 4
36. Vocé teve dor em suas nadegas/regido anal/reto? 1 2 3 4
37. Vocé teve a sensacdo de barriga inchada? 1 2 3 4
38. Vocé teve sangue nas fezes? 1 2 3 4
39. Vocé teve muco em suas fezes? 1 2 3 4
Durante a Gltima semana: Ndo Pouco Moderada- Muito
mente
40. Vocé Sentiu a boca seca? 1 2 3 4
41. Vocé perdeu o cabelo como resultado do seu tratamento? 1 2 3 4
42. Vocé teve dificuldades em sentir o sabor dos alimentos? 1 2 3 4
43. Vocé se sentiu preocupado(a) com sua saude no futuro? 1 2 3 4
44. \océ se preocupou com seu peso? 1 2 3 4

45. Vocé se sentiu menos atraente fisicamente como resultado
da doenca ou tratamento? 1 2 3 4

46. Vocé tem se sentido menos feminina (mulher)/masculino (homem),
como resultado da sua doenca ou tratamento? 1 2 3 4

47. Vocé se sentiu insatisfeito(a) com seu corpo? 1 2 3 4

48. Vocé tem uma bolsa de colostomia/ileostomia?
Por favor circule aresposta correta Sim Néo

Por favor, passe a pagina seguinte



Durante a Ultima semana: Ndo Pouco Moderada- Muito
mente

Responda a estas questdes APENAS SE VOCE TEM UMA BOLSA DE COLOSTOMIA/ILEOSTOMIA,
se ndo tem, continue abaixo:

49. Vocé teve perda sem querer de gases (flatos) pela bolsa

de colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
50. Vocé teve vazamento de fezes na sua bolsa de colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
51. Vocé teve a pela ferida em torno da sua colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
52. Vocé teve que trocar a bolsa de colostomia varias vezes durante o dia? 1 2 3 4
53. Vocé teve que trocar a bolsa de colostomia varias vezes durante a noite? 1 2 3 4
54. Vocé se sentiu envergonhado/a por causa da sua colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
55. Vocé teve problemas para cuidar da sua colostomia/ileostomia? 1 2 3 4

Responda estas questes APENAS SE VOCE NAO TEM UMA BOL SA DE COLOSTOMIA/ILEOSTOMIA:

49. Vocé teve perda sem querer de gases/flatos do seu anus? 1 2 3 4
50. Vocé teve vazamento de fezes pelo anus? 1 2 3 4
51. Vocé teve a pele ferida em volta da regido anal? 1 2 3 4
52. Ocorreram movimentos intestinais frequentes durante o dia? 1 2 3 4
53. Ocorreram movimentos intestinais frequentes durante a noite? 1 2 3 4
54. Vocé se sentiu envergonhado/a por causa de seu movimento intestinal? 1 2 3 4

s Ndo Pouco Moderada- Muito
Durante as ultimas quatro semanas:

mente
S6 para homens:
56. Até que ponto esteve interessado/a em sexo? 1 2 3 4
57. Vocé teve algumadificuldade em ter ou manter uma erecgéo? 1 2 3 4
S6 para mulheres:
58. Até que ponto esteve interessado/a em sexo? 1 2 3 4
59. Vocé teve dor ou desconforto durante a relacdo sexual? 1 2 3 4

QLQ-CR29 Copyright 2006E ORTC Quality of Life Group. All rights
reserved. Version 2.1




Anexo 4 - Roteiro de Entrevista do Pré-Teste

Introdugao

Este € um questionario que pergunta sobre vocé e sua saude. NO6s sabemos
que este questionario é importante para pacientes que estdo doentes.

O questionario foi originalmente desenvolvido em Inglés e agora esta
traduzido para o Portugués. NO6s queremos ter certeza que o questionario
traduzido pergunta as questdes certas da maneira correta. Para isto, nos
precisamos da sua ajuda.

Nos iremos pedir para que vocé primeiro preencha o questionario. Depois
que vocé completou o questionario, eu irei entrevista-lo para ter certeza que
perguntamos as questdes da maneira apropriada.

Entrevista estruturada

A entrevista deve ser direcionada para cada item do modulo separadamente,
por exemplo:

(3)  Vocé teve dificuldade em responder a esta questdo? (vocé pode me
dizer se vocé achou dificil?)

(4) Vocé achou esta questdo confusa? (vocé pode me dizer por que
achou confusa?)

(5)  As palavras utilizadas sado de dificil compreenséo? (vocé pode me
dizer quais palavras vocé achou de dificil compreenséo?)

(6) Vocé achou o formato no qual esta questdo foi escrita ofensiva em
alguma maneira? (vocé pode me dizer quais palavras vocé achou ofensiva?)
(7)  Vocé faria esta pergunta?

Quando os pacientes relatarem que um item € dificil, confuso, ou quando
sugere uma forma alternativa, este item deve ser registrado na folha de
resposta, em conjunto com os comentarios do paciente sobre a natureza da
dificuldade deste item. Para facilitar a administracdo, ndo € necessario
completar este formulario para itens que o paciente achar aceitaveis. O
registro da entrevista consiste na lista dos itens com problemas e com
comentarios.



Teste Piloto: Folha de resposta (completada pelo entrevistador)

Questao nimero
Comentarios

a.  Dificil? Sim D

b.  Confusa? Sim |:|

c.  Palavras dificies? Sim |:|

d. Ofensiva? Sim |:|

e.  Vocé faria esta pergunta?

Questao nimero
Comentarios

a.  Dificil? sim []
b. Confusa? Sim |:|
c.  Palavras dificies? Sim |:|
d. Ofensiva? Sim |:|

e.  Vocé faria esta questdo?




Anexo 5 — Questionario de Qualidade de Vida EORTC QLQ-C30

EORTC QLQ - C30 (verséao 3.0)

Nos estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua saude.
Responda, por favor, a todas as perguntas fazendo um circulo no numero
que melhor se aplica a vocé. Nao ha respostas certas ou erradas. A
informacao que vocé fornecer permanecera estritamente confidencial.
Por favor, preencha suas iniciais:

Sua data de nascimento (dia, més, ano): [/

Data de hoje (dia, més, ano): I

Durante a Gltima semana
N&o Pouco Moderada Mu
1 Vocé tem qualquer dificuldade quando faz
grandes esforgos, por exemplo carregar uma 1 2 3
bolsa de compras pesada ou uma mala?
2 Vocé tem qualquer dificuldade quando faz uma

. 1 2 3
grande caminhada?
3 Vocé tem qualquer dificuldade quando faz uma 1 5 3
curta caminhada?
4 Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira 1 5 3
durante o dia?
5 Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se 1 2 3
vestir, se lavar ou usar o banheiro?
6 Vocé se sentiu limitado/a para realizar seu 1 2 3
trabalho ou cumprir suas atividades diarias?
7 Vocé se sentiu limitado/a em suas atividades de 1 2 3
lazer?
8 Vocé teve falta de ar? 1 2 3
9 Vocé tem tido dor? 1
10 Vocé precisou repousar? 1 2 3
11 Vocé tem tido problemas para dormir? 1 2 3
12 Vocé tem se sentido fraco/a? 1 2 3
13 Vocé tem tido falta de apetite? 1 2 3
14 Vocé tem se sentido nauseado/a? 1 2 3

ito

IN

A A M B Ob



Durante a Gltima semana

Nao Pouco Moderada Muito
15 Vocé tem vomitado? 1 2 3 4
16 Vocé tem ficado constipado/a? 1 2 3 4
17 Vocé tem tido diarréia? 1 2 3 4
18 Vocé esteve cansado/a? 1 2 3 4
19 A dor interferiu em suas atividades diarias? 1 2 3 4
20 Vocé tem tido dificuldade para se concentrar 1 5 3 4
em coisas, como ler jornal ou ver televisao?
21 Vocé se sentiu tenso/a? 1 2 3
22 Vocé esteve preocupado? 1 2 3
23 Vocé se sentiu irritado/a faciimente? 1 2 3 4
24 \Vocé se sentiu deprimido/a? 1 2 3 4
25 Vocé tem tido dificuldade de se lembrar das 1 2 3 4
coisas?
26 A sua condigao fisica ou o tratamento 1 2 3 4
médico tem interferido em sua vida familiar?
27 A sua condigao fisica ou o tratamento
médico tem interferido em suas atividades 1 2 3 4
sociais?
28 A sua condigao fisica ou o tratamento 5 3 4

médico tem lhe trazido dificuldades financeiras?

Para _as sequintes perquntas, por favor, faca um circulo em volta do
numero entre 1 e 7 gue melhor se aplica a vocé.

29 Como vocé classificaria a sua saude em geral, durante a ultima
semana?

1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

30 Como vocé classificaria a sua qualidade de vida global, durante a
ultima semana?

1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

© Copyright 1995, 1996 EORTC Study Group of Life. Vida. Todos 0s
direitos reservados. Version 3.0.




Anexo 6 - Critério BRASIL
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Grau de Instrucao do chefe de familia

O Critério de Classificacdo Econdmica Brasil, enfatiza
sua funcao de estimar o poder de compra das pessoas e
familias urbanas, abandonando a pretensdo de classificar
a populacdo em termos de “classes sociais”. A divisdo de
mercado definida abaixo & exclusivamente de classes
economicas.

Analfabeto / Primario incompleto

Analfabeto | Até 3. Série Fundamental

Primario completo / Ginasial incompleto

Até 4°. Série Fundamental

Ginasial completo / Colegial incompleto Fundamental completo
Colegial completo / Superior incompleto Medio completo
Superior completo Superior completo

mh-lN—*l:l

CORTES DO CRITERIO BRASIL

TOTAL BRASIL
Classe PONTOS (%)
Al 42 - 46 0,9%
A2 35-41 4.1%
B1 29-34 8.9%
B2 23-28 15,7%
c1 18- 22 20.7%
c2 14-17 21.8%
D 2-13 25.4%
E 0-7 26%




PROCEDIMENTO NA COLETA
DOS ITENS

E importante & necessario que o critério seja
aplicado de forma uniforme e precisa. Para tanto,
& fundamental atender integralmente as
definigdes e procedimentos citados a sequir.

Para aparelhos domésticos em geral devemos:

Considerar os seguintes casos
+ Bem alugado em carater permanents
+ Bem emprestado de outro domicilio
ha mais de & meses
= Bem quebrado ha menos de 6 mesas

Nao considerar os seguintes casos
= Bem emprestado para outro domicilio
ha mais de 6 meses
« Bem quebrado ha mais de & meses
= Bem alugado em carater eventual
+ Bem de propriedade de empregados
ou pensionistas

Televisores

Considerar apenas os t2levisores em cores.
Televisores de uso de empregados domésticos
{declaragdo espontanea) 50 devem ser
considerados caso tenhaim) sido adquinido(s)
pela familia empregadora.

Radio

Considerar qualguer tipo de radio no domicilio,
masmo que esteja incorporado a outro
equipamento de som ou televisor. Radios tipo
walkman, conjunto 3 em 1 ou microsystems
devem ser considerados, desde que possam
sintonizar as emissoras de radio convencionais.
Nio pode ser considerado o radio de automdvel.

Banheiro

O que defing o banheiro £ a existéncia de vaso
sanitario. Considerar todos os hanheiros e
lavahos com vaso sanitanio, incluindo os de
empregada, os localizados forade casa e as
da(s) suite(s). Para ser considerado, o banheiro
tern qgue ser privativo do domicilio. Banheiros
coletivos (que servem a mais de uma habitagio)
nao devem ser considerados.

Automovel

MNao considerar taxis, vans ou pick-ups usados
para fretes, ou qualquer veiculo usado para
atividades profissionais. Veiculos de uso misto
{lazer & profissional) ndo devem ser
considerados.

Empregada doméstica

Considerar apenas 0s empregadas mensalisias,
isto &, agueles que frabalham pelo menos 5 dias
par semana, durmam ou ndo no emprego. Nao
esquecer de incluir babas, motoristas,
cozinheiras, copeiras, arrumadeiras,
considerando sempre os mensalisias.

Mote bem: o termo “empregados mensalistas” s=
refere aos empregados que trabalham no
domicilio de forma permanente &/ou continua,
pelo menos & dias por semana, & ndo ao regime
de pagamento do saldrio.

Maquina de Lavar

Considerar mé.quina de lavar roupa, somente as
maguinas automaticas efou semi-automaticas.
O tanguinho NAD deve ser considerado.

Videocassete e/ou DVD

Yerificar presenga de qualguer tipo de video
cassste ou aparelho de DVD.

Geladeira & Freszer

Mo quadro de pontuag&o ha duas linhas
indepandantes para assinalar 3 posse de
geladeira e freezer respectivamente. A pontuagdo
sera aplicada de forma independente:

a) Havendo geladeira no domicilio,
independente da quantidade, serdo
atribuidos os pontos (4) corespondentes
a posse de geladeirs;

h) Se ageladeira tiver um freezer
incorporado — 2°. porta — ou houver no
domicilio um freezer independente serdo
atribuidos os pontos (2) cormespondentes
ao freezer.

As possibilidades sdo:

N30 possul geladeira nem freezer 0 pt

Possui geladeira simples (naoc duplex) e | 4 pts
nao possui freszer

Possui gedadeira de duas portas e nao G pts
possul freezer

Possui geladeira de duas portas e G pts
freezer

Possui freezer mas n3o geladeira (caso | 2 pt

raro mas aceitavel)

ra




OBSERVACOES
IMPORTANTES

Esta critério foi construido para definir grandas classes
que atendam &s necessidades de segmentagdo (por
poder aquisitivo) da grande maioria das #mpresas.
Mio pode, entretanto, como gualquer outra critério
satisfazer todos o5 usuarios em todas as
circunstancias. Certamente ha muitos casos em gue o
universo a ser pesquisado & de pessoas, digamaos,
coam renda pessoal mensal acima de USS 30.000. Em
C3S0E COMO 8558, O pesquisador deve procurar ouiros
critérios de selegdo que ndo o CCES.

A outra observagio € gue o CCES, como os seus
antecessores, foi construido com a utilizacio de
técnicas estatisticas que, como se sabe, sempre se
bassiam em coletives. Em uma determinada amostra,
de determinado tamanho, temos uma determinada
probabilidade de classificagio correta, (gue,
esperamos. 5eja alta) @ uma probabilidade de erro de
classificagio (que, esperamos, seja baixa). O que
SSPETAMOS & qUe 05 Ca50s incarretaments
classificados sejam pouco numerosos, de modo 2 ndo
distorcer significativamente os resultados de nossa
investigagio,

Menhum critérie, entretanto, tem validade sob uma
analise individual. Afirmagdes freglentes do tipa .

conhego um sujetc gue & chvamente classe U, mas
peio criténo é clagse B..." ndo invalidam o critério que
& feito para funcionar estatisticamente. Servem,
porém, para nos alertar, quands rabalhamos na
analise individual, ou quase individual, de
comporiamentos e atitudes [entrevistas em
profundidade & discussdes em grupo
respectivamente). Muma discussio em grupo um
Unico caso de ma classificacdo pode pdr a perder todo
o grupo. No caso de entrevista em profundidade os
prejuizos sio ainda mais dbvios, Além dissa, numa
pesquisa gualitativa, raramente uma definigio de
classe swclusivaments econdmica serd satisfaldria

Feortante. & de fundamental importdncia que tode o
mercado tenha ciéncia de que o CCEB, ou qualgquer
outro critério econdmico, ndo € suficients para uma
boa classficagdo em pesquisas qualitativas. Nesses
casos deve-34 obter além do CCEB, o maximo de
informagdes (possivel, vidvel, razoavel) sobre os
respondentes, incluindo entdo ssus comportamentos
de compra, preferéncias e interesses, lazer e hobbies
& oté caracteristicas de perscnalidade.

Uma comprovagao adicional da conveniéncia do
Critério de Classificagio Econdmica Brasi @ sua
discriminacdo efetiva do poder de compra entre as
diversas regides brasileiras, revelando importantes
diferengas enire elas.

DISTRIBUIGAO DA POPULAGAO POR REGIAO METROPOLITANA

Total Gde. Gde. Gde. Gde. Gde. Gde. Gde. Gde.

CLASSE BRASIL FORT REC SALV BH RJ sp CUR POA DF
Al 0.9% 1,5% 0.5% 0,4% 1.3% 0.6% 0.6% 1,6% 1.1% 2.2%
A2 4,1% 3,3% 3.2% 2,8% 3,5% 34% | 45% 60% [ 42% 7.1%
B1 2.50% 5,0% 6,00 4 6% 7.2% £.3% 106% | 114% | 9.6% 11,5%

B2 | 157% | B87% | 80% | 96% | 143% | 141% | 19.0% | 188% | 194% | 128%
C1_ | 20.7% | 11.3% | 12.3% | 16.1% | 18,0% | 23.1% | 22.4% | 23.9% | 27.0% | 17.9%
Cc2 218% | 199% | 218% | 244% | 215% | 246% | 215% | 185% | 185% | 17.7%
D 254% | 369% | 407% | 366% | 315% | 248% | 207 [ 177/ | 183% [ 219%
E 26% | 125% | 75% | 55% | 26% | 12% | 07% | 21% | 1.9% | 2.0%

RENDA FAMILIAR POR CLASSES

Renda média

Classe Pontos familiar (RS)

Al 42 a 46 9.733

A2 352 41 5.564

B1 20a34 3479

B2 23a28 2.013

c1 a :

c2 14ail 726

D Ba13 485

E 0a7 277
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