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RESUMO

Maniaes T. Validacdo para a lingua portuguesa do instrumento neck
dissection impairment index (NDII): uma medida de qualidade de vida.

Sao Paulo; 2019. [Dissertacao de Mestrado-Fundacédo Anténio Prudente].

Introdugdo: O questionario Neck Dissection Impairment Index (NDII) é
utilizado para avaliar a qualidade de vida relacionada a funcdo do ombro apés
0 esvaziamento cervical. O objetivo deste estudo foi validar o NDII para a
lingua portuguesa do Brasil. Metodologia: Participaram deste estudo 121
pacientes com diagnostico de cancer de cabega e pescogo (CCP), incluindo
tireoide, que realizaram o esvaziamento cervical. A tradugado e adaptacao
cultural do questionario foram realizadas seguindo as diretrizes internacionais
para este fim. Para a validacdo psicométrica, os pacientes responderam a
versdo em lingua portuguesa do questionario NDII, do questionario de
Qualidade de Vida da Universidade de Washington (UW-QOL) e do
questionario de Classificagdo do Ombro. A avaliagdo da amplitude de
movimento do ombro foi realizada através da goniometria. Testes de
associagao entre variaveis clinico-demograficas e os escores do questionario
NDII também foram realizados. Resultados: A versdo do questionario na
lingua portuguesa do Brasil mostrou ser eficaz para utilizagdo na pratica
clinica. O questionario apresentou valores excelentes para a consisténcia
interna (alfa de Cronbach de 0,94) e a validade do construto indicou boa

correlagao (>0,60) entre o questionario de Classificagdo do Ombro e do UW-



QOL. Os fatores que impactaram a qualidade de vida desses pacientes neste
estudo foram: ser do sexo feminino, pacientes do sistema unico de saude, que
realizaram radioterapia antes da cirurgia, que fazem uso de analgésicos para
dor no ombro, que realizaram fisioterapia pés-operatéria por mais de 6 meses
e pacientes que apresentam algum grau de limitagcdo na amplitude de
movimento do ombro. Conclusédo: A versao na lingua portuguesa do Brasil do
questionario NDII apresentou 6timos resultados de consisténcia interna e
validade de construto podendo ser utilizado na pratica clinica e no universo
académico para avaliacao e identificacdo dos fatores que impactam a
qualidade de vida dos pacientes brasileiros que realizam o esvaziamento

cervical.

Descritores: Qualidade de Vida. Neoplasias de Cabeca e Pescoco. Inquéritos

e Questionarios. Esvaziamento Cervical. Estudos de Validagao.



SUMMARY

Maniaes T. [Validation for the Portuguese language of the Neck
Dissection Impairment Index (NDII) Instrument: a measure of quality of
life]. Sao Paulo; 2019. [Dissertacdo de Mestrado-Fundagao Antdnio

Prudente].

Introduction: The Neck Dissection Impairment Index (NDII) questionnaire is
used to assess the quality of life related to shoulder function after neck
dissection. The aim of this study was to validate the NDII for the Brazilian
Portuguese language. Methods: A total of 121 patients diagnosed with head
and neck cancer (CCP), including thyroid, who underwent neck dissection
participated in this study. The translation and cultural adaptation of the
questionnaire were performed following international guidelines for this
purpose. For psychometric validation, the patients answered the Portuguese
language version of the NDII questionnaire, the University of Washington
Quality of Life questionnaire (UW-QOL) and the Shoulder Classification
questionnaire. Shoulder range of motion was assessed by goniometry.
Association tests between clinical-demographic variables and NDII
questionnaire scores were also performed. Results: The Brazilian Portuguese
version of the questionnaire proved to be effective for use in clinical practice.
The questionnaire presented excellent values for internal consistency
(Cronbach's alpha 0.94) and the construct validity indicated a good correlation

(> 0.60) between the Shoulder Classification and the UW-QOL questionnaire.



The factors that impacted the quality of life of these patients in this study were:
women patients, patients using the public health system, who underwent
radiotherapy before surgery, who use shoulder pain analgesics, who
underwent postoperative physiotherapy for more than 6 months and patients
with some degree of limitation in shoulder range of motion. Conclusion: The
Brazilian Portuguese version of the NDII questionnaire presented excellent
results of internal consistency and construct validity. It can be used in clinical
practice and in the academic universe to evaluate and identify factors that

impact the quality of life of Brazilian patients undergoing neck dissection.

Key-words: Quality of Life. Head and Neck Neoplasms. Surveys and

Questionnaires. Neck Dissection. Validation Studies.
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1  INTRODUCAO

O cancer atualmente é considerado um problema de saude publica,
principalmente nos paises em desenvolvimento onde a maioria dos casos séo
diagnosticados em fases avangadas, fazendo com que a maior parte dos
dbitos por cancer ocorram nestes paises ( COSTA e VICTORA 2016). E uma
das doengas mais estigmatizadas na populagdo, mesmo apresentando
possibilidade de cura se diagnosticado precocemente. Assim como outras
doencas, de carater crénico, envolve varios fatores de risco: ambientais,
habitos de vida e suscetibilidade genética, sendo que cerca de 75% ocorrem
em individuos com mais de 60 anos (BOZZETTI 2015).

O cancer de cabecga e pescogo (CCP) envolve as neoplasias malignas
das vias aerodigestivas superiores: cavidade oral, laringe, faringe e seios
paranasais e também pode surgir nas diversas estruturas anatdbmicas que
estdo localizadas acima da clavicula como por exemplo: tireoide, parétida,
glandulas salivares e partes moles deste segmento do corpo (CAMPANA e

GOIATO 2013) e é responsavel por mais de 550.000 casos em todo o0 mundo



e cerca de 300.000 mortes anualmente (Global Burden of Disease Cancer
Collaboration et al. 2018).

Nos paises em desenvolvimento, como Paquistdo, india, Brasil,
Tailandia e Eslovaquia sao observadas as maiores porcentagens do cancer
de cavidade oral (DE CAMARGO CANCELA et al. 2010). Para o Brasil,
estimam-se 11.200 casos novos de céncer da cavidade oral em homens e
3.500 em mulheres para cada ano do biénio 2018-2019 e 1.570 casos novos
de céncer de tireoide no sexo masculino e 8.040 no sexo feminino (Ministério
da Saude 2018).

Segundo os dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA), os tumores
de boca e laringe, se somadas suas incidéncias, correspondem ao terceiro
tipo de cancer mais comum no sexo masculino, com cerca de 11.140 casos e
6.360 casos, respectivamente (COSTA e VICTORA 2016). O tipo histoldgico
mais comum é o carcinoma epidermoide (cerca de 90% dos casos),
considerado a sexta neoplasia mais comum em todo o mundo, com mais de
meio milhdo de novos casos diagnosticados por ano, apresentando alta
mortalidade associada. E mais frequente na sexta, sétima e oitava década de

vida e cerca de 60% dos pacientes sao diagnosticados com doenga



localmente avangada, o que piora o prognoéstico do tratamento (DE
CAMARGO CANCELA et al. 2010; HAKIM et al. 2019). O cancer papilifero de
tireoide também é o mais frequente entre todas as neoplasias malignas da
tireoide (aproximadamente 90%) (WILTSHIRE et al. 2016). Esse aumento
recente na incidéncia do cancer papilifero de tireoide esta relacionado ao
aumento do diagnostico de pequenos nodulos (<1cm) (DAVIES e WELCH
2014). Dentre os fatores de risco para o desenvolvimento do carcinoma
epidermodide estdo o uso de tabaco e consumo excessivo de alcool, com um
risco aumentado em até 30 vezes. Ja para o cancer de tiredide, os principais
fatores de risco incluem: histéria familiar de cancer de tiredide e exposicao a
radiagao (principalmente na infancia e idades mais jovens) (American Cancer
Society-ACS 2018).

Na maioria dos casos, o cancer de cabegca e pescogco (CCP) é
detectado em estadios clinicos avangados (estadios Ill e IV), o que determina
um pior progndstico e menor taxa de cura (DOBROSSY 2005; CARVALHO et
al. 2012). Além disso, nos casos avangados o tratamento € mais complexo e
multimodal, resultando em alto custo e maiores sequelas, fisicas, funcionais e

sociais (MESIA et al. 2010).



Na maior parte dos casos o tratamento € essencialmente cirurgico,
associado & radioterapia com ou sem quimioterapia (MESIA et al. 2010). Em
alguns casos, a depender do subsitio envolvido, o emprego de modalidades
terapéuticas ndo-cirurgicas, como a radioterapia associada a quimioterapia,
pode ser utilizada principalmente com o intuito de preservacado de 6rgaos
(HAKIM et al. 2019). Atualmente a radioterapia representa um dos
tratamentos principais para pacientes com cancer de cabega e pescogo e nos
casos localmente avangados a cirurgia € seguida pela radioterapia podendo
essa combinacdo de tratamento acabar com problemas relacionados a
funcionalidade e a aparéncia (MESIA et al. 2010; ACKERSTAFF et al. 2012).

Em relagdo ao tratamento cirurgico, as cirurgias dos céanceres de
cabeca e pescogo incluem a ressecgdo do tumor primario com margens
tridimensionais associadas ao tratamento do pesco¢o, que pode ser de
indicagao terapéutica (casos de linfonodos clinicamente comprometidos) ou
de indicagao eletiva (casos sem evidéncia clinica de metastase linfonodal,
mas com risco elevado de doenga microscopica nos linfonodos regionais). O
tratamento preconizado do pescogco € convencionalmente denominado

esvaziamento cervical, que consiste na remogao do tecido linfatico dos niveis



linfonodais envolvidos ou de alto risco de acometimento, sendo que este risco

depende da localizacdo e extensdao do tumor primario. O risco de

acometimento dos linfonodos cervicais € alto nos pacientes com tumores da

faringe, laringe supraglética e andar inferior da boca (ISHII et al. 2018). Nos

pacientes submetidos a tratamento ndo-cirurgico, com radioterapia (com ou

sem quimioterapia), os niveis linfonodais acometidos ou sob risco também

devem ser incluidos no campo de tratamento.

Para os casos com linfonodos cervicais metastaticos emprega-se o

esvaziamento cervical radical ou radical modificado, com remoc¢ao de todas

as principais cadeias linfonodais cervicais (niveis de | a V), com ou sem a

preservagao de estruturas ndo linfaticas, como o nervo acessoério (XI par

craniano), musculo esternocleidomastoideo e veia jugular interna. Em casos

com alto risco de metastase cervical, mas sem metastases clinicamente

detectaveis, indica-se tratamento eletivo e seletivo do pescoco, utilizando os

esvaziamentos cervicais seletivos, onde um ou mais niveis linfonodais

cervicais sao preservados, além da preservacao das estruturas nao-linfaticas,

visando reduzir a morbidade do procedimento sem comprometer o controle de

doenca.



Quando o esvaziamento realizado envolve a ressecgao do nervo
acessorio (XI par craniano), ou ocorre grande manipulagdo do mesmo, o
procedimento pode gerar uma deficiéncia no ombro homolateral a cirurgia
(JESSE et al. 1978), conhecida como “sindrome do ombro doloroso” descrito
por NAHUM et al. (1961), a qual inclui limitagdo no movimento de abdugéo
devido a paralisia do musculo trapézio secundario a lesdo do nervos espinhais
acessorios, escapula alada e dor no ombro e pescoco exacerbada pelo
movimento (CARVALHO et al. 2012). Alguns estudos relatam que o
comprometimento da funcdo do ombro estd associado a diminuicdo da
qualidade de vida (QV) apds a cirurgia do esvaziamento cervical (ISHII et al.
2018), representando um problema socioecondmico importante por interferir
no trabalho e na produtividade dos trabalhadores, resultando em altos gastos
financeiros (GROOTEN et al. 2007; LOVGREN et al. 2014). Portanto, tanto a
radioterapia que pode causar toxicidade aguda ou a longo prazo quanto a
cirurgia seguida do esvaziamento cervical podem levar a uma morbidade
significativa afetando a qualidade de vida (QV) desses pacientes pos

tratamento com um sério impacto no bem-estar psicossocial e geral do



paciente (ACKERSTAFF et al. 2012; SWISHER-MCCLURE et al. 2014;

DIONISI et al. 2019).

Perante as opc¢des de tratamento, € de importancia incontestavel que

a equipe ao decidir a conduta terapéutica considere os efeitos adversos que

afetam diretamente esses pacientes (HOXBROE MICHAELSEN et al. 2017),

avaliando dados como sobrevida geral e sobrevida livre de doenga, controle

locorregional e distante, incidéncia de eventos adversos e recorréncia e

também o resultado dessas abordagens através de questionarios de QV

(ACKERSTAFF et al. 2012). Os questionarios sdo uma ferramenta importante

para compreender o impacto do tratamento, principalmente quando se trata

de tumores de cabeca e pescoco, sendo uma ferramenta valiosa para um

melhor planejamento de estratégias de tratamento e reabilitagdo (HIXBROE

MICHAELSEN et al. 2017).

O Neck Dissection Impairment Index (NDIlI), ¢ um instrumento

multidimensional, desenvolvido e validado originalmente em lingua inglesa e

utilizado para avaliar a qualidade de vida relacionada a funcdo do ombro de

forma abrangente e detalhada apds o esvaziamento cervical. Uma analise de

itens individuais do NDII mostra diferengas significativas de qualidade de vida



dependendo do nivel de esvaziamento cervical ao desempenhar fungdes

como: levantar objetos leves e nas atividades de lazer e recreagdo. O NDII

demonstra que o uso de radiagdo em pacientes submetidos a esvaziamento

cervical € um fator progndstico independente e negativo da fungdo do ombro.

Sendo assim, o objetivo do NDIl é determinar de forma especifica as

dificuldades que os pacientes apresentam apds o esvaziamento cervical e

avaliar o seu impacto na qualidade de vida. Os itens do questionario foram

definidos por profissionais como: otorrinolaringologistas, fisioterapeutas

especializados em reabilitacdo de pacientes oncoldgicos pos-cirurgicos e

especialistas em pesquisa da Escola de Saude Publica da Universidade de

Michigan - Estados Unidos da América (EUA) (TAYLOR et al. 2007).

Para que os questionarios possam ser utilizados em outras culturas,

tais instrumentos exigem uma traducédo cuidadosa, adaptacdo e validagdo

psicométrica para que fagcam sentido e sejam relevantes aos pacientes de

forma que estes sejam capazes de ler e compreendé-lo, além de se manter

as propriedades psicométricas na nova lingua (MAHER et al. 2007; REEVE et

al. 2013). A populagdo mundial ndo compartilha da mesma lingua, ndo tém as

mesmas caracteristicas culturais e estilos de vida em comum, por isso se faz



necessario que os pesquisadores adaptem o questionario original de modo

que seja compreensivel e relevante na sua nova configuragédo, podendo ser

utilizado em diversos paises, processo este conhecido como traducido e

adaptacao cultural (MAHER et al. 2007).

O termo "adaptacéo cultural" € usado para abranger um processo que

examina tanto o idioma (tradug¢édo) e os problemas de adaptagao cultural no

processo de preparar um questionario para uso em outro ambiente. O

processo de traducdo e adaptacdo transcultural envolve sete etapas

(BEATON et al. 2000):

1- Tradugao: recomenda-se a realizagao de, pelo menos, duas traducdes

do instrumento. Os tradutores devem ser bilingues e as traducgdes

devem ser produzidas de forma independente;

2- Sintese das tradug¢des: no minimo dois avaliadores devem sintetizar os

resultados das tradugdes produzindo uma tradugdo consensual no

idioma alvo;

3- Retro-tradugdo: dois (ou mais) tradutores que nao tenham o

conhecimento do instrumento original traduzirdo a versdo consensual

das tradugdes novamente para o idioma original do instrumento. Assim
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como na primeira etapa, os tradutores devem ser bilingues e as retro-

traducdes devem ser produzidas de forma independente;

Sintese da retro-traducdo: dois avaliadores devem sintetizar os

resultados da retro-tradugcdo produzindo uma retro-traducao

consensual. Este processo verifica se a versado traduzida estara

refletindo os mesmos itens de conteudo da verséo original;

Analise do comité de especialistas: composta pelos autores do estudo,

profissionais do idioma e tradutores envolvidos no processo de

tradugéo e retro-tradugdo, profissionais da saude com o objetivo de

analisar todas as versoes e realizar a equivaléncia cultural,

Pré-teste da versao pré final: O instrumento traduzido é testado na

populacdo alvo, o ideal é a aplicacdo do questionario em no minimo 20

pessoas e

Controle da versdo da traducdo: submissao de todos os relatorios e

formularios desenvolvidos durante a adaptacdo transcultural do

instrumento para a comissdo mantendo o controle da versdo da

traducao.
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Todo este processo € importante para alcangar a equivaléncia entre a
versao original e traduzida, porém, além disso, a adaptagéao transcultural deve
assegurar as propriedades de medidas para que sejam validas e confiaveis
item a item, por exemplo: se em uma nova cultura a abordagem de uma tarefa
€ mais dificil em comparacéo a outros itens, isso muda a validade de analise
original. Um processo inadequado de tradugéo e adaptacéo pode levar a um
instrumento que ndo é equivalente ao questionario original, levando a viés de
construgédo e viés de metodologia que afetam a validade de comparagdes
entre as diversas culturas (GUILLEMIN et al. 1993; BOWDEN e FOX-
RUSHBY 2003; REEVE et al. 2013; YAO et al. 2019).

E altamente recomendavel que, apés a traducdo e processo de
adaptacao, os pesquisadores assegurem que a nova versado do questionario
demonstre as propriedades de medida necessarias antes da sua aplicacao
(BOWDEN e FOX-RUSHBY 2003), para garantir a confiabilidade e validade
da capacidade de resposta (LOHR et al. 1996). Estudos da avaliagdo das
propriedades de medidas devem ser de alta qualidade metodolégica para
garantir conclusées adequadas sobre as propriedades de medidas de um

instrumento (LOHR et al. 1996; MOKKINK et al. 2010). Para isso critérios
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internacionais sdo necessarios para determinar a qualidade metodoldgica dos

estudos sobre o desenvolvimento e avaliacdo dos questionarios na area da

saude. TERWEE et al. (2007) desenvolveram critérios de qualidade para

avaliar as propriedades de medidas dos questionarios pods traducdo e

adaptacao cultural e esses critérios serao utilizados para a validagao do Neck

Dissection Impairment Index (NDII) para a lingua portuguesa. No Brasil este

instrumento ainda nao esta traduzido e validado, desta forma, a validagao visa

disponibilizar uma ferramenta util, simples e de facil aplicagao para avaliacao

dos pacientes que realizam o tratamento do cancer de cabecga e pescog¢o com

esvaziamento cervical.

1.1 JUSTIFICATIVA

Validar o NDII para a lingua portuguesa nos traz a possibilidade de

avaliar o impacto da fungao do ombro na qualidade de vida e determinar

sistematicamente quais os fatores de tratamento clinicos e demograficos que

influenciam na perda em longo prazo da qualidade de vida e da fungao do

ombro apds o esvaziamento cervical, identificando os pacientes com maiores

riscos para que se beneficiem de uma intervencao de reabilitacdo precoce.
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2 OBJETIVO

2.1 OBJETIVO PRIMARIO

O objetivo deste estudo é realizar a tradugdo, adaptagao cultural e

validagado psicométrica para o idioma portugués do Brasil do questionario

Neck Dissection Impairment Index (NDII).

2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

o Identificar fatores que afetam a qualidade de vida (QV) dos pacientes

que realizam a cirurgia de cabega e pescogo com esvaziamento

cervical.

o Correlacionar a amplitude articular de movimento do ombro na fase

crénica de pds-operatério com o resultado do escore médio do NDII.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 APROVACAO DO COMITE DE ETICA

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da Fundacdo Antonio Prudente - A.C.Camargo Cancer Center,

n.2456/17 na data de 04/04/2018 (Anexo 1).

3.2 AMOSTRA

Participaram deste estudo 121 pacientes com idade igual ou superior a
18 anos, com diagndstico de cancer de cabecga e pescogo, incluindo tireoide,
em pos operatério tardio (com no minimo 11 meses de cirurgia), que
realizaram o esvaziamento cervical (seletivo, radical ou radical modificado)
para tratamento do pescoco, unilateral ou bilateral, com ou sem tratamento
radioterapico adjuvante, como parte do tratamento no A.C.Camargo Cancer

Center, da cidade de Sao Paulo. Todos tiveram ciéncia e assinaram o Termo
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de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 1) aprovado pelo Comité de
Etica Institucional. Os pacientes foram abordados no momento da consulta
ambulatorial de retorno, de forma presencial, onde a pesquisadora informou a
importancia do estudo e seus objetivos, o carater voluntario de sua
participacdo e como seria realizada a avaliacdo e a aplicacdo dos
questionarios. As avaliagdes foram realizadas no periodo de 25 de junho de
2018 a 12 de dezembro de 2018.

Como critério de exclusao: pacientes que ndo sao capazes de ler,
compreender e preencher o questionario traduzido, ter qualquer tipo de
comprometimento cognitivo, submetidos a cirurgia ha menos de 11 meses,
relato de qualquer patologia em regido cervical e ombro ou doenga recorrente

e/ou metastatica conhecida no momento da avaliagao.

3.3 ENTREVISTA

Um unico avaliador aplicou o questionario por meio de entrevista,

previamente elaborado, para caracterizagdo da amostra (Apéndice 2). Este

questionario foi dividido em trés partes: - dados sociodemograficos: idade,
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género, estado civil, escolaridade e ocupacgéo; - dados antropométricos: peso,
altura e IMC; - dados sobre o cancer de cabeca e pescogo: sitio tumoral,
estadiamento, data da cirurgia, lateralidade, complicagbes pos-cirurgicas,
realizacao de radioterapia e/ou quimioterapia, tipo de esvaziamento. Os dados
clinicos e cirurgicos foram levantados através da analise do prontuario dos

pacientes.

3.4 TRADUCAO E ADAPTACAO TRANSCULTURAL

A primeira etapa consistiu no processo de tradugdao e adaptagao
transcultural que foram realizados, neste estudo, de acordo com as diretrizes
internacionalmente recomendadas de BEATON et al. (2000) e passou por
cinco etapas distintas: 1 - tradugdo: foi realizado duas traducbes do
instrumento, os tradutores eram bilingles, e as tradugdes foram realizadas de
forma independente; 2 - sintese de tradugao: dois avaliadores sintetizaram os
resultados das tradugdes produzindo uma tradugdo consensual no idioma
alvo; 3 - retro-traducao: dois tradutores, diferentes da etapa 1, que n&o tinham

conhecimento do instrumento original traduziram a versdo consensual das
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tradugdes novamente para o idioma original do instrumento; 4- sintese da
retro-traducao: dois avaliadores realizaram uma retro-traducao consensual; 5
- analise do comité de especialistas: um comité de especialistas formado por
fisioterapeutas analisaram todas as versdes do questionario para a realizacao
de equivaléncia cultural e 6 - pré-teste da versédo pré-final: o instrumento
traduzido para a lingua portuguesa do Brasil foi testado na populag¢ao alvo do

questionario.

3.5 APLICACAO DO QUESTIONARIO NDII - VERSAO EM

PORTUGUES

Os pacientes foram orientados pelo avaliador a responderem cada item
do questionario considerando “o periodo das ultimas 4 semanas”. O
questionario é auto-administravel, composto de 10 questdes, a pontuacao é
obtida através de respostas de 1 a 5, onde o numero 5 representa melhor
qualidade de vida relacionada ao procedimento de esvaziamento cervical

(Apéndice 3). As pontuagdes foram entdo transformadas em uma escala de 0
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a 100 pontos, sendo assim, pontuagcdes mais baixas representam maior

incapacidade e consequente diminuicdo da qualidade de vida.

3.6 VALIDACAO PSICOMETRICA

A avaliacdo das propriedades de medida do instrumento deve ser
realizada com a finalidade de apurar a aplicabilidade apdés a adaptagao
transcultural, ja que ha diferengas culturais entre as populagdes. A avaliagado
das propriedades de medida neste estudo, seguira os critérios de qualidade
internacionalmente descritos por TERWEE et al. (2007) que inclui: 1-
consisténcia interna 2- validade do construto, 3- responsividade e 4- efeito de
teto e piso.

A consisténcia interna é definida como a inter-relacéo entre os itens de
uma escala ou subescala com o objetivo de verificar a homogeneidade entre
os diversos itens relacionados entre si, medindo o mesmo construto, calculado
pelo Alfa de Cronbach (MOKKINK et al. 2010). A validade do construto é o
grau em que os escores de um instrumento sao consistentes com as hipdteses

e contém trés aspectos de validade estrutural: 1- relagdes internas 2- teste de
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hipéteses e 3- validade transcultural, respeitando as relacbes de outros

instrumentos ou de diferentes grupos relevantes; e os testes de hipéteses que

define-se como um processo continuo e interativo e refere-se sobre a direcéo

e a magnitude de uma correlagédo, semelhancga ou diferenga que poderia ser

esperado (MOKKINK et al. 2010). A validade do construto neste estudo sera

avaliada pela correlagdo entre o NDII com instrumentos validados em lingua

portuguesa que avaliam construtos semelhantes: 1- Questionario de

Qualidade de Vida da Universidade de Washington (UW-QOL) (VARTANIAN

et al. 2006), avalia de maneira geral a qualidade de vida dos pacientes com

cancer de cabeca e pescoco ( utilizaremos para comparagdo apenas 0sS

dominios em relagdo ao ombro e de questdes gerais de qualidade de vida -

Apéndice 4) e 2- Questionario de Classificagdo do Ombro (Apéndice 5).

O efeito de teto e piso sdo considerados presentes quando mais de

15% dos participantes alcancarem pontuacdées com o maximo ou minimo

escore possivel (MOKKINK et al. 2010).
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3.7 APLICACAO DO QUESTIONARIO DE CLASSIFICACAO DO

OMBRO

E um questionario auto-administravel, desenvolvido nos Estados
Unidos em 1997 por L'INSALATA et al. (1997) e validado recentemente na
lingua portuguesa no Brasil (DE SIQUEIRA et al. 2014) (Apéndice 5),
desenhado para avaliar sintomatologia e funcionalidade do ombro. E
composto por seis dominios pontuaveis e independentes: avaliagdo global;
dor; atividades da vida diaria; atividades esportivas e de lazer; satisfacéo
global e trabalho e um dominio ndo pontuavel que permite o individuo escolher
duas areas nas quais acha que as suas melhorias s&do mais significativas.

A avaliagao global é efetuada utilizando uma escala analdgica visual
de 10 centimetros cujos extremos definem a percepgéo a ser medida. Neste
caso particular, a escala vai de 0 (muito mal) a 10 (muito bem). Cada um dos
outros dominios sdo compostos por um conjunto de respostas de escolha
multipla com cinco opgdes pontuaveis, onde o valor um significa o “pior” e o
valor cinco o “melhor”. Cada dominio € pontuado separadamente através da

meédia dos resultados obtidos e multiplicado por dois. Assim, a amplitude dos
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resultados possiveis para cada dominio situa-se num intervalo compreendido

entre dois (o pior) e 10 (o melhor). O dominio dor é composto por quatro

questdes que avaliam a severidade da dor em repouso (questao 2) severidade

da dor durante a realizagcéo de atividades (questdo 3), frequéncia com que a

dor interfere no sono (questéo 4) e a frequéncia da severidade (questédo 5). O

dominio relativo as atividades da vida diaria é constituido por seis questdes.

Uma questdo que avalia de uma forma global o desempenho de tarefas da

vida diaria (questao 6) e cinco questdes que vao desde a avaliagdo do grau

de dificuldade no desempenho de tarefas, como o vestir ou despir uma

camisola, o pentear-se, o alcancar prateleiras situadas a um nivel acima da

cabeca; o cogar ou lavar as costas e ainda o pegar ou transportar uma sacola

de compras (questdes 7-11). O dominio das atividades esportivas e de lazer

€ constituido por trés questdes. Uma questao genérica sobre o desempenho

global em atividades de recreio ou esportivas (questdo 12), uma outra que

avalia o grau de dificuldade no arremessar de uma bola acima da cabeca

(questdo 13) e uma outra que possibilita ao individuo selecionar, entre varias,

uma atividade do seu agrado e caracteriza-la relativamente ao grau de

dificuldade na sua execugéao (questdo 14). O dominio relativo as atividades do
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trabalho compreende uma questdo ndo pontuavel que categoriza o tipo de

trabalho do individuo (questao 15), quatro questdes pontuaveis que avaliam a

frequéncia da incapacidade para o desempenho da atividade profissional

(questdo 16) e ainda a incapacidade para trabalhar de uma forma eficiente

(questdo 17), a necessidade de encurtar o tempo de trabalho (questdo 18) e

a frequéncia com que o individuo teve de modificar a forma habitual como

desempenha o seu trabalho (questdo 19). O dominio referente a satisfagao

inclui uma unica questao onde o individuo é convidado a pontuar o seu grau

global de satisfagdo num intervalo compreendido entre “ruim” e “excelente”

(questado 20). Finalmente, um ultimo dominio ndo pontuavel, onde o individuo

ordenou por ordem de preferéncia duas areas onde gostaria dever melhorado

o seu desempenho (questédo 21). O calculo dos resultados obtidos é produto

de um sistema de ponderacdes tendo em conta a importancia relativa de cada

dominio. Assim, a pontuacdo maxima possivel para o dominio avaliacido

global é de 15 pontos (resultado do dominio multiplicado por 1.5; a amplitude

de resultados situa-se entre 0 e 15). Para o dominio da dor, a pontuagao

maxima possivel sdo 40 pontos (resultado do dominio multiplicado por 4; a

amplitude de resultados situa-se entre 8 e 40). A pontuagdo para o dominio
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atividades da vida diaria € de 20 pontos (resultado do dominio multiplicado por
2; a amplitude de resultados situa-se entre 4 e 20). No dominio das atividades
esportivas e de lazer, a pontuagdo maxima corresponde a 15 (resultado do
dominio multiplicado por 1.5; a amplitude de resultados situa-se entre 3 e 15)
e por ultimo 10 pontos para o dominio trabalho (resultado do dominio
multiplicado por 1; a amplitude de resultados situa-se entre 2 e 10). O
resultado total possivel estd compreendido entre 17 e 100 pontos (DE

SIQUEIRA et al. 2014).

3.8 AVALIACAO DA GONIOMETRIA DA AMPLITUDE ARTICULAR

DO OMBRO

Para correlacionar a fungdo do ombro em longo prazo com os
resultados da aplicacdo do questionario foi realizado uma avaliacao clinica do
participante através da amplitude articular de movimento do ombro através da
goniometria (MARQUES 2003). Para a goniometria, foi utilizado um
gonidmetro universal transparente a fim de avaliar a amplitude articular do

ombro nos movimentos de: flexdo (0-180°) e extensao (0-45°), abdugéo (0-
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180°), rotagcdo medial (0-90°) e rotagao lateral (0-90°). Na flexdo de ombro, o

goniémetro foi posicionado com o brago fixo ao longo da linha axilar média, o

braco mével sobre a superficie lateral do umero e o eixo no acrédmio. Na

extensdo de ombro, o gonidmetro foi posicionado da mesma forma que na

flexdo. Na abdugédo de ombro, o goniémetro foi posicionado com o brago fixo

ao longo da linha posterior do tronco, o brago mével sobre a superficie

posterior do braco e o eixo sobre o acrémio e na rotacdo medial e lateral, o

participante foi posicionado com abducdo e flexao de cotovelo em 90°e o

goniébmetro posicionado com o brago fixo paralelo ao solo, o bragco movel

sobre a regido posterior do antebraco e o eixo no olécrano. A avaliagao foi

realizada de forma ativa, bilateralmente, por um unico avaliador capacitado e

treinado, para quantificar o movimento da articulacdo do ombro, assim o

avaliador obteve informacbes sobre a capacidade e coordenacido da

amplitude de movimento de cada participante, podendo identificar

movimentos normais, aumentados ou diminuidos relacionados com o pds-

tratamento do cancer. Neste estudo a amplitude de movimento do ombro

foram classificados de acordo com o grau de limitagdo, ou seja, para o

movimento de flexao e abdugdo de ombro foi considerado: 0-45° limitagao
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severa; 45-90° limitagdo grave; 90-145° limitagdo moderada; 145-170°

limitacao leve e 170-180° sem limitagdo. Para o movimento de rotagao interna

e externa foi considerado: 0-20° limitagédo severa; 20-40° limitagdo grave; 40-

60° limitagdo moderada; 60-80° limitacao leve e 80-90° sem limitagao e para

o movimento de extensdo considerou-se: 0-10° limitagcdo severa; 10-20°

limitagdo grave; 20-30° limitagdo moderada; 30-45° limitagdo leve e 45-50°

sem limitagao.

3.9 ANALISE ESTATISTICA

Foi realizada uma anadlise descritiva das variaveis demograficas e

clinicas, em que serdo apresentadas as distribuicoes de frequéncia absoluta

e relativa para as variaveis qualitativas, e as principais medidas, como média,

desvio padrao, mediana para as variaveis quantitativas.

O tamanho da amostra foi determinado de acordo com as

recomendacgdes das diretrizes (BEATON et al. 2000; TERWEE et al. 2007),

sendo necessarios 20 pacientes para o teste da versao pré-final da traducéao

e no minimo 100 pacientes para a analise da consisténcia interna (MOKKINK
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et al. 2010). A consisténcia interna foi calculada através do alfa de Cronbach

e alfa de Cronbach para cada item do questionario. Os valores séao

considerados adequados quando maiores ou iguais a 0,70 e menores que

0,95 (TERWEE et al. 2007). O efeito teto e piso foi verificado pela analise de

frequéncia das pontuacgdes totais obtidas na coleta inicial do questionario,

sendo considerado presente quando mais de 15% da amostra obtém a

pontuagdo maxima (teto) ou minima (piso) (TERWEE et al. 2007).

A validade do construto foi avaliado através do coeficiente de

correlacdo de Pearson e Spearman, utilizado para avaliar as correlagdes entre

variaveis continuas e ordinais, respectivamente. A correlagao foi realizada

entre os escores totais do questionario NDIl com os escores totais do

questionario de Classificagdo do ombro e dos dominios ombro e qualidade de

vida do questionario de Washington. Valores menores que 0,30 indicam

correlacao fraca, valores entre 0,30 e 0,60 indicam correlacdo moderada e

valores maiores que 0,60 indicam boa correlacdo. As hipoteses desse estudo

para a validade do construto foram identificar se a versdo na lingua

portuguesa do Brasil do questionario NDII se correlacionaria positivamente

com o0s questionarios ja validados de Classificagdo do Ombro e de
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Washington nos dominios ombro e qualidade de vida, esperando obter valores

de boa correlagdo. Também levantamos a hipotese de que o tratamento

radioterapico e a limitacdo de movimento do ombro resultariam em piores

escores de QV.

Os testes n&o paramétricos Mann-Whitney e Kruskal-Wallis foram

utilizados para comparar as médias entre os grupos. A analise estatistica foi

realizada utilizando a versdo 24.0 do programa estatistico SPSS para

Windows (SPSS Inc, Chicago, IL).
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4 RESULTADOS

Foram convidados a participar do estudo 151 pacientes através de
contato pessoal na sala de espera do ambulatério do departamento de cabeca
e pescogo do A.C.Camargo Cancer Center, sendo que destes pacientes, 30
nao participaram do estudo por ndo atenderem os critérios de inclusdo ou por

nao aceitarem participar do estudo.

4.1 TRADUCAO E ADAPTACAO TRANSCULTURAL

Inicialmente foi realizada duas tradug¢des do questionario NDII para o
idioma portugués do Brasil por tradutores bilingues de forma independente.
Apods essa etapa foi realizada a sintese da traducao por dois avaliadores da
area da saude com o objetivo de produzir uma tradugéo consensual no idioma
alvo. Apos essa fase, dois tradutores (diferentes da primeira etapa) que
possuiam a lingua portuguesa como idioma primario e dominio fluente em

inglés realizaram a retro-tradugdo. Duas profissionais da area da saude,
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fisioterapeutas fizeram o consenso da versdo final da tradugdo do NDII,
verificando aspectos gramaticais, relevancia cultural e validade do conteudo.
Para a validagdo da versado traduzida em portugués do questionario NDII,
seguindo, portanto, as recomendacgdes das diretrizes internacionais foram
abordados 20 pacientes para a realizacao do pré-teste da versao pré-final,
que responderam o questionario sem nenhuma dificuldade de compreenséao.
Sendo assim, de acordo com a metodologia descrita ndo houve a necessidade
de realizar adaptagdes significativas no instrumento traduzido, obtendo a
validacdo semaéntica e de conteudo na versdo em portugués do Brasil,
denominado indice de Disfuncdo do Esvaziamento Cervical (IDEC) (Apéndice

3).

4.2 VALIDACAO PSICOMETRICA

Para a validacdo psicométrica do questionario foram avaliados 121
pacientes, 0 minimo necessario para a analise da consisténcia interna sao
100 pacientes, que aceitaram participar do estudo e estavam de acordo com

os critérios de inclusdo. A Tabela 1 demonstra as caracteristicas demograficas
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e clinicas. A idade minima foi de 26 anos e a idade maxima foi de 86 anos, a

maioria era do sexo masculino (53,7%) e o tipo histolégico prevalente foi o

carcinoma epidermoide (62,8%). Quarenta pacientes (33,1%) realizaram

cirurgia e radioterapia 19 (15,7%) realizaram cirurgia isoladamente e 31

pacientes (25,6%) realizaram a cirurgia seguido de radioterapia e

quimioterapia.

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas e clinicas (n=121).

Variaveis Amostra
Idade (anos), média (DP) 54,5 (x13,9)
Peso (K@) n (%)
Normal 57 (47,1%)
Sobrepeso 46 (38%)
Obesidade 18 (14,9%)
Género n (%)
Masculino 65 (53,7%)
Feminino 56 (46,3%)
Estado civil n (%)
Solteiro 17 (14%)
Casado 84 (69,4%)
Divorciado 10 (8,3%)
Viuvo/Outros 10 (8,3%)
Escolaridade n (%)

Fundamental 16 (13,2%)
Médio 37 (30,6%)
Superior 33 (27,3%)

Especializagéo

Mestrado/Doutorado

29 (24%)
6 (5%)




Cont/Tabela 1

31

Variaveis

Amostra

Plano de Saude
Convénio/Particular

SuUS

Tabagista

Sim

Néo

Ex-tabagista

Etilista

Sim

Nao

Ex-etilista

Brago Dominante

Esquerdo

Direito

Diagnostico Oncologico
Carcinoma epidermoide
Carcinoma papilifero

Outros

Tratamento Complementar
Radioterapia

Quimioterapia

lodoterapia

Radioterapia + Quimioterapia
Sem tratamento complementar
Radioterapia antes ou pés cirurgia
Nao fez

Antes da cirurgia

Apbs cirurgia

Tipo de cirurgia
Convencional

Robodtica

n (%)

94 (77,7%)
27 (22,3%)
n (%)

6 (5%)

73 (60,3%)
42 (34,7%)
n (%)

24 (19,8%)
85 (70,2%)
12 (9,9%)
n (%)

7 (5,8%)
114 (94,2%)
n (%)

76 (62,8%)
39 (32,2%)
6 (5%)

n (%)

40 (33,1%)
1 (0,8%)
30 (24,8%)
31 (25,6%)
19 (15,7%)
n (%)

52 (43%)
13 (10,7%)
56 (46,3%)
n (%)

113 (93,4%)
8 (6,6%)
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Variaveis Amostra
Nivel do esvaziamento cervical n (%)
Radical 0

Radical Modificado

Seletivo

Lateralidade do esvaziamento
Esquerdo

Direito

Unilateral

Bilateral

Uso de analgésicos para o ombro
Sim

N&o

Realiza atividade fisica

Sim

Néo

Realizou fisioterapia ap0s a cirurgia
Sim

Nao

Tempo de Fisioterapia

Até 3 meses

De 3 a 6 meses

De 6 a 12 meses

Acima de 12 meses

Nao soube responder

70 (57,9%)
51 (42,1%)
n (%)

55 (45,5%)
66 (54,5%)
92 (76%)
29 (24%)
n (%)

6 (5%)
115 (95%)
n (%)

79 (65,3%)
42 (34,7%)
n (%)

84 (69,4%)
37 (30,6%)
n (%)

35 (28,9%)
19 (15,7%)
16 (13,2%)
15 (12,4%)
36 (29,8%)

Legenda: DP - desvio padréo; Kg - quilogramas e SUS - Sistema Unico de Saude.

Para a validagao psicométrica foi realizado a analise da consisténcia

interna do questionario IDEC, calculada através do alfa de Cronbach. Os

valores sdo considerados adequados quando 20,70 e <0,95. O questionario

IDEC apresentou valores adequados para consisténcia interna, com valores
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de alfa de Cronbach para cada item do questionario também adequados (0,92

a 0,94) indicando boa homogeneidade (Tabela 2). As correlagdes utilizadas

para avaliar a validade do construto (Pearson) indicaram boa correlagéo

(r>0,60) entre os escores dos questionarios de Classificagdo do Ombro e UW-

QOL.

Em relagdo aos valores de teto e piso 24 participantes (>15%) atingiram

o valor maximo da pontuagéo total do IDEC (teto) correspondente a 100, e

nenhum paciente atingiu o valor minimo de 0 (piso). O valor minimo atingido

foi de 7,5.

Tabela 2 - Resultados da validagao psicométrica (consisténcia interna e
validade do construto) do IDEC.

Propriedades de medida Resultados

Consisténcia Interna
Alfa de Cronbach 0,94

Alfa de Cronbach (para cada item do questionario) (0,92 a 0,94)

Validade do Construto r
Classificagao do Ombro 0,76
Uw-QOL 0,72

*Nivel de significancia: Alfa de Cronbach (20,70 e <0,95) e Correlagéo de Pearson (r > 0,60).
Legenda: IDEC - indice de Disfungdo do Esvaziamento Cervical; UW-QOL - Questionario de

Qualidade de Vida da Universidade de Washington.
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A média dos resultados dos escores obtidos nos trés questionarios

aplicados estdo demonstrados na Tabela 3. Os pacientes tratados para

cancer de cabega e pescogo e tireoide, seguidos de esvaziamento cervical

tiveram uma pontuagao total média de 77,5 no IDEC. Mais da metade dos

pacientes avaliados se sentiram incomodados com dor e/ou desconforto no

pescogo, rigidez no pescogo e limitacdo para carregar objetos pesados

avaliados nos respectivos dominios do IDEC. Na Tabela 4 sdo demonstrados

detalhadamente os resultados obtidos e o resultado da consisténcia interna

(alfa de Cronbach) para cada dominio do questionario IDEC.

Tabela 3 - Média dos resultados dos escores dos questionarios IDEC,
Classificagao do ombro e de Washington.

Questionarios Resultados
NDII - média (DP) 77,5 (£22,77)
Classificacdo do ombro - média (DP) 77,59 (£20,73)
Dominio dor 32,56 (£9,16)
Dominio atividades de vida diaria 16,86 (+3,65)
Dominio atividades de lazer 12,37 (x£3,15)
Dominio trabalho 5,84 (+4,55)
Washington - Dominio ombro n (%)
N&o pode trabalhar 7 (5,8%)
Dor e fraqueza 10 (8,3%)
Ombro endurecido 38 (31,4%)
N&o tem problemas com o ombro 51 (42,1%)

N&o responderam 15 (12,4%)




Cont/Tabela 3

Questionarios Resultados
Washington - Dominio qualidade de vida relacionado a saude n (%)
Muito pior 2 (1,7%)
Um pouco pior 15 (12,4%)
Mais ou menos 30 (24,8%)
Um pouco melhor 18 (14,9%)
Muito melhor 41 (33,9%)
N&o responderam 15 (12,4%)
Washington - Dominio qualidade de vida nos ultimos 7 dias n (%)
Muito ruim 2 (1,7%)
Ruim 4 (3,3%)
Média 20 (16,5%)
Boa 34 (28,1%)
Muito boa 22 (18,2%)
Excelente 24 (19,8%)
N&o responderam 15 (12,4%)
Washington - Dominio qualidade de vida em geral n (%)
Muito ruim 1 (0,8%)
Ruim 6 (5%)
Média 17 (14%)
Boa 26 (21,5%)
Muito boa 36 (29,8%)
Excelente 20 (16,5%)
N&o responderam 15 (12,4%)

Legenda: IDEC - indice de Disfuncdo do Esvaziamento Cervical; DP - desvio padrédo
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Tabela 4 - Pontuagdes e o coeficiente de alfa de cronbach de cada dominio

do questionario IDEC.

Resultados
Dominios Alfa de cronbach
n (%)
1-Dores ou desconforto no ombro ou pescogo 0,93
Muito 7 (5,8%)
Bastante 18 (14,9%)
De forma moderada 24 (19,8%)
Um pouco 34 (28,1%)
Nem um pouco 38 (31,4%)
2- Rigidez no pescog¢o ou ombro 0,93
Muito 7 (5,8%)
Bastante 19 (15,7%)
De forma moderada 27 (22,3%)
Um pouco 33 (27,3%)
Nem um pouco 35 (28,9%)
3- Dificuldades no cuidado pessoal 0,93
Muito 2(1,7%)
Bastante 5 (4,1%)
De forma moderada 16 (13,2%)
Um pouco 28 (23,1%)
Nem um pouco 70 (57,9%)
4- Limitagdes para carregar objetos leves 0,93
Muito 2(1,7%)
Bastante 9 (7,4%)
De forma moderada 15 (12,4%)
Um pouco 18 (14,9%)
Nem um pouco 77 (63,6%)
5- LimitagBes para carregar objetos pesados 0,93
Muito 6 (5%)
Bastante 17 (14%)
De forma moderada 18 (14,9%)
Um pouco 22 (18,2%)
Nem um pouco 58 (47,9%)
6- Limitagdes para alcancar objetos no alto 0,93

Muito

Bastante

De forma moderada
Um pouco

Nem um pouco

8 (6,6%)
13 (10,7%)
16 (13,2%)
22 (18,2%)
62 (51,2%)
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Dominios Resultados Alfa de cronbach

n (%)

7- Incébmodo com o nivel geral de atividade 0,93

Muito 2 (1,7%)

Bastante 8 (6,6%)

De forma moderada 17 (14%)

Um pouco 25 (20,7%)

Nem um pouco 69 (57%)

8- Limitagdes nas atividades sociais 0,94

Muito 2 (1,7%)

Bastante 7 (5,8%)

De forma moderada 8 (6,6%)

Um pouco 14 (11,6%)

Nem um pouco 90 (74,4%)

9- Limita¢8es nas atividades de lazer e recreagéo 0,93

Muito 3(2,5%)

Bastante 4 (3,3%)

De forma moderada 17 (14%)

Um pouco 18 (14,9%)

Nem um pouco 79 (65,3%)

10- Limita¢®es no trabalho 0,92

Muito

Bastante

De forma moderada
Um pouco

Nem um pouco

4 (3,3%)
13 (10,7%)
12 (9,9%)
24 (19,8%)
68 (56,2%)

Legenda: IDEC - indice de Disfung&o do Esvaziamento Cervical

Os resultados da avaliagdo da amplitude de movimento realizado

através da goniometria nos movimentos do ombro (flexao, abdugao, extensao,

rotacdo interna e rotagcdo externa) sao demonstrados nas Tabelas 5 e 6

comparando o lado esvaziado x o lado ndo esvaziado.
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Tabela 5 - Resultados da avaliagao da amplitude de movimento através da
goniometria comparando lado esvaziado (direito) x lado ndo esvaziado

(esquerdo).

Amplitude de movimento do

Lado esvaziado

Lado néao esvaziado

ombro Direito (n=66) Esquerdo (n=66)
Movimento de flex&do n (%) n (%)
Limitacédo grave 1(1,5%) 2 (3%)
Limitagdo moderada 18 (27,3%) 13 (19,7%)
Limitagéo leve 29 (43,9%) 35 (53%)
Normal 18 (27,3%) 16 (24,2%)
Movimento de abducéo n (%) n (%)
Limitagdo grave 7 (10,6%) 1(1,5%)
Limitacdo moderada 10 (15,2%) 9 (13,6%)
Limitagao leve 11 (16,7%) 11 (16,7%)
Normal 38 (57,6%) 45 (68,2%)
Movimento de extenséo n (%) n (%)
Limitagdo moderada 0 1(1,5%)
Limitagéo leve 19 (21,5%) 9 (13,6%)
Normal 47 (78,5%) 56 (84,8%)
Movimento de rotacdo externa n (%) n (%)
Limitagdo severa 2 (3%) 0
Limitagdo grave 4 (6,1%) 0
Limitagdo moderada 11 (16,7%) 9 (13,6%)

Limitacao leve

24 (36,4%)

23 (34,8%)

Normal 25 (37,9%) 34 (51,5%)
Movimento de rotacédo interna n (%) n (%)
Limitagdo severa 2 (3%) 0
Limitagédo grave 7 (10,6%) 3 (4,5%)
Limitagdo moderada 18 (27,3%) 13 (19,7%)
Limitagdo leve 23 (34,8%) 26 (39,4%)

Normal

16 (24,2%)

24 (36,4%)

Legenda: MSD - Membro Superior Direito e MSE - Membro Superior Esquerdo.
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Tabela 6 - Resultados da avaliacdo da amplitude de movimento através da
goniometria comparando lado esvaziado (esquerdo) x lado ndo esvaziado
(direito).

Amplitude de movimento do
ombro

Lado esvaziado -
Esquerdo (n=55)

Lado ndo esvaziado -
Direito (n=55)

Movimento de flex&do
Limitacédo grave
Limitagcdo moderada

Limitacao leve

n (%)
1(1,8%)
16 (29,1%)
30 (54,5%)

n (%)

0

6 (10,9%)
18 (32,7%)

Normal 8 (14,5%) 31 (56,4%)
Movimento de abducéo n (%) n (%)
Limitagdo grave 6 (10,9%) 2 (3,6%)
Limitagdo moderada 7 (12,7%) 4 (7,3%)
Limitagéo leve 14 (25,5%) 5(9,1%)
Normal 28 (50,9%) 44 (80%)
Movimento de extenséo n (%) n (%)
Limitagdo moderada 1(1,8%) 0 (1,5%)
Limitagao leve 11 (20%) 7 (12,7%)
Normal 43 (78,2%) 48 (87,3%)
Movimento de rotacdo externa n (%) n (%)
Limitagdo severa 0 1(1,8%)
Limitagdo grave 2 (3,6%) 0
Limitacdo moderada 4 (7,3%) 3 (5,5%)

Limitacao leve

Normal

29 (52,7%)
20 (36,4%)

19 (34,5%)
32 (58,2%)

Movimento de rotacédo interna
Limitagdo severa

Limitagédo grave

Limitagdo moderada

Limitacao leve

Normal

n (%)

0

5(9,1%)
13 (23,6%)
25 (45,5%)
12 (21,8%)

n (%)

0

3(5,5%)
13 (23,6%)
19 (34,5%)
20 (36,4%)

Legenda: MSD - Membro Superior Direito e MSE - Membro Superior Esquerdo.
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Na analise das variaveis em relacdo ao escore médio do questionario
IDEC, com o objetivo de identificar os fatores que afetam a qualidade de vida
dos pacientes, identificamos que os pacientes do sexo feminino, os que foram
atendidos pelo sistema unico de saude (SUS), que realizaram radioterapia
antes da cirurgia, que fazem uso de medicag&o analgésica para dor no ombro,
que realizaram fisioterapia por mais de 6 meses apds a cirurgia, com algum
tipo de limitagdo nos movimentos de flexdo, abducéo e extensdo de ombro
apresentaram piores escores no questionario IDEC (p<0,05) confirmando
nossa hipotese, ou seja, de alguma forma, a limitagcdo de movimento do ombro
impactou negativamente na qualidade de vida, onde quanto maior é a
limitagdo do ombro, menor € a qualidade de vida desses pacientes (Tabela 7).

Em relacdo aos pacientes que realizaram o esvaziamento cervical
unilateral com os pacientes que realizaram o esvaziamento cervical bilateral,
ambos obtiveram escores proximos no questionario de qualidade de vida,
mostrando que independentemente de realizar o esvaziamento em apenas
um lado ou em ambos os lados ndo houve diferencga significativa na qualidade
de vida (Tabela 8). Vale ressaltar que para a analise em relagado ao escore
médio da qualidade de vida apresentado pelo questionario IDEC, foi
considerado o pior resultado na avaliagdo da goniometria dos pacientes que
realizaram o esvaziamento cervical bilateral, ja que o questionario é
respondido apenas uma unica vez, independente se o esvaziamento €&

unilateral ou bilateral.



Tabela 7 - Associagao entre as variaveis e o escore do questionario IDEC.

Variaveis (n=121) Média da pontuacédo do Valor de p
NDII (DP)
Género
Masculino (n=65) 82,42 (20,07) 0,010*
Feminino (n=56) 71,78 (24,51)
Plano de Saude
Convénio/Particular (n=94) 79,94 (21,72) 0,031*
SUS (n=27) 68,98 (24,69)
Estado Civil
Solteiro (n=17) 69,85 (26,09) 0,398
Casado (n=84) 78,54 (20,78)
Divorciado (n=10) 81 (25,28)
Viavo/Outros (n=10) 78,25 (30,82)
IMC
Normal (n=57) 81,57 (19,43) 0,055
Sobrepeso (n=46) 77,28 (25,26)
Obesidade (n=18) 65,13 (22,58)
Escolaridade
Ensino Fundamental (n=16) 76,25 (24,15) 0,275
Ensino Médio (n=37) 73,17 (23,80)
Ensino Superior (n=33) 76,89 (24,93)
Especializagdo (n=29) 84,82 (16,58)
Mestrado/Doutorado (n=6) 75,41 (25,21)
Diagn6stico Oncoldgico
Carcinoma Epidermdide (n=76) 79,47 (22,66) 0,235
Carcinoma Papilifero (n=39) 73,52 (22,43)
Outros (n=6) 78,33 (22,77)
Tipo de Tratamento
Radioterapia (n=40) 75,37 (x25,79) 0,930

Quimioterapia (n=1) 72,5
75,16 (+21,61)
76,12 (+22,51)

lodoterapia (n=30)
Radioterapia + Quimioterapia
(n=31)
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Média da pontuacédo do

Variaveis (n=121) Valor de p
NDII (DP)
Radioterapia
Nao fez (n=52) 78,46 (+21,6) 0,027*
Antes da cirurgia (n=13) 62,5 (+21,86)
Apos cirurgia (n=56) 80,08 (£23,10)
Tipo de cirurgia
Convencional (n=113) 77,54 (x22,13) 0,667
Robética (n=8) 76,87 (+32,39)
Nivel do esvaziamento
Radical Modificado (n=70) 74,17 (x24,07) 0,93
Seletivo (n=51) 82,05 (+20,20)
Lateralidade do Esvaziamento
Direito (n=66) 77,12 (£23,51) 0,906
Esquerdo (n=55) 77,95 (22,06)
Uso de analgésico parao
ombro
Sim (n=6) 43,33 (+25,23) 0,002*
N&ao (n=115) 79,28 (+21,29)
Tabagista
Sim (n=6) 90,0 (£10,12) 0,434
Nao (n=73) 77,05 (+24,36)
Ex-tabagista (n=42) 76,48 (+20,96)
Etilista
Sim (n=24) 80,10 (x19,82) 0,827
Nao (n=85) 77,47 (£23,21)
Ex-etilista (n=12) 72,50 (+26,04)
Realiza atividade fisica
Sim (n=79) 77,08 (+23,02) 0,644
N&ao (n=42) 78,27 (x22,55)
Realizou fisioterapia ap6s a
cirurgia
Sim (n=84) 74,04 (+x23,47) 0,007*

Nao (n=37)

85,33 (£19,16)
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Variaveis (n=121) Média da pontuacéo do Valor de p
NDII (DP)
Tempo de fisioterapia
Nao fez (n=36) 86,31 (x18,47) 0,053
Até 3 meses (n=35) 74,85 (£22,31)
De 3 a 6 meses (n=19) 74,47 (x27,45)
De 6 a 12 meses (n=16) 72,03 (£26,03)
Acima de 12 meses (n=15) 72,16 (£19,84)
Movimento de flexdo - MSD
Limitagédo grave 57,50 0,004*
Limitagdo moderada 62,08 (+25,03)
Limitagdo leve 80,10 (x22,10)
Sem limitagao 82,95 (+19,07)
Movimento de flexdo - MSE
Limitagédo grave 38,33 (£26,49) 0,024*
Limitagdo moderada 72,32 (+£20,54)
Limitagéo leve 79,92 (+£22,69)
Sem limitagao 82,08 (x20,62)
Movimento de extenséo - MSD
Limitagéo leve 66,53 (+28,54) 0,027*
Sem limitagcao 80,50 (+20,08)
Movimento de extenséo - MSE
Limitagdo moderada 26,25 (x22,98) 0,006*
Limitacao leve 68,25 (+22,97)
Sem limitagao 80,40 (+21,16)
Movimento de abducéo - MSD
Limitagdo grave 41,66 (+22,0) 0,000*
Limitagdo moderada 68,57 (+20,86)
Limitagao leve 82,03 (x17,05)
Sem limitacao 82,07 (x20,37)
Movimento de abducéo - MSE
Limitagdo grave 42,85 (+19,22) 0,000*

Limitagcdo moderada
Limitacao leve

Sem limitacéo

67,81 (£17,72)
81,0 (+18,49)
81,74 (+22,23)
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Média da pontuacédo do

Variaveis (n=121) Valor de p
NDII (DP)
Movimento de rotacao
externa - MSD
Limitagdo severa 48,33 (+1,44) 0,031*
Limitagdo grave 57,50 (+39,68)
Limitagdo moderada 66,07 (+26,56)
Limitagdo leve 79,88 (£21,13)
Sem limitagcéo 81,44 (£20,03)
Movimento de rotacéo
externa - MSE
Limitagdo grave 46,25 (+5,30) 0,175
Limitagdo moderada 66,92 (+30,90)
Limitagéo leve 78,46 (£21,29)
Sem limitagao 80,27 (x21,17)
Movimento de rotagdo interna
- MSD
Limitagao severa 72,50 (£35,35) 0,227
Limitagdo grave 69,75 (x23,19)
Limitagdo moderada 70,48 (£25,75)
Limitagéo leve 81,96 (£21,02)
Sem limitagao 80,76 (x20,51)
Movimento de rotacdo interna
- MSE
Limitagdo grave 62,81 (£33,49) 0,378

Limitagcdo moderada
Limitacao leve

Sem limitacéo

74,61 (£23,13)
77,25 (£22,0)
83,19 (+19,78)

*Nivel de significancia: Teste de Kruskal-Wallis e Mann-Whitney de amostras independentes

(p < 0,05). Legenda: IDEC - indice de Disfuncdo do Esvaziamento Cervical; DP - Desvio

Padrdo; SUS - Sistema Unico de Saude; MSD - Membro Superior Direito e MSE - Membro

Superior Esquerdo.
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Tabela 8 - Resultado do IDEC entre os pacientes que realizaram o

esvaziamento unilateral x esvaziamento bilateral.

Lateralidade do N (121) Escore final do NDII Valor de p
esvaziamento média (DP)
Unilateral 92 78,07 (+22,54) 0,885
Bilateral 29 75,69 (£23,81)

*Nivel de significancia p < 0,05. Legenda: IDEC - indice de Disfungdo do Esvaziamento

Cervical e DP - Desvio Padrao.
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5 DISCUSSAO

O presente estudo seguiu as recomendacdes das diretrizes para
tradugao e adaptacgao transcultural (BEATON et al. 2000) e de propriedades
de medidas descritos na literatura cientifica (TERWEE et al. 2007) com
numero adequado de participantes para a realizacdo de todas as analises das
propriedades de medidas, podendo portanto, ser utilizado na populagao
brasileira. A traducdo mostrou excelente confiabilidade e validade de
construto onde foi observado forte correlacdo entre os escores dos
questionarios Classificagdo do Ombro e Questionario de Washington nos
dominios ombro e qualidade de vida e o IDEC (r = 0,72 e 0,76). Nesta
validacao o IDEC apresentou valor adequado de consisténcia interna com um
alfa de Cronbach de 0,94, estando muito préximo do estudo original que
apresentou um alfa de Cronbach de 0,95 em uma amostra de 54 pacientes,
indicando boa homogeneidade (TAYLOR et al. 2007).

Atualmente mais de 60% dos pacientes que realizam o tratamento do

cancer de cabeca e pescogo acabam tendo declinio na fungdo do ombro com
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impacto significativo e duradouro na qualidade de vida (RINGASH 2019). O

instrumento NDII foi escolhido para este estudo por ser um instrumento que

avalia a qualidade de vida relacionada a funcdo do ombro de forma

abrangente e detalhada apds o esvaziamento cervical. Além disso, pode ser

utilizado na pratica clinica, sendo um instrumento pratico e de facil aplicacao,

que pode ser respondido em menos de 5 minutos e utilizado como protocolo

clinico para o entendimento do impacto do tratamento oncologico na

qualidade de vida desses pacientes.

Pacientes que utilizam o sistema unico de saude (SUS), que realizaram

radioterapia antes da cirurgia, com predominancia do sexo feminino, que

fazem uso de medicagcdo analgésica para dor no ombro, que realizaram

fisioterapia por mais de 6 meses apos a cirurgia, com limitacbes nos

movimentos de flexdo, abducao e extensao de ombro apresentaram os piores

escores referentes a qualidade de vida avaliado pelo questionario IDEC. Estes

achados confirmam as hipbéteses que os pacientes que necessitam de

irradiagéo local antes da cirurgia, que convivem com a dor crbnica, que

necessitam de acompanhamento fisioterapéutico intenso e apresentam

limitagcbes nos movimentos de flexdo, abducdo e extensdo que sao
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movimentos extremamente necessarios para a realizagdo das atividades de

vida diaria estao diretamente relacionados a diminuicdo da qualidade de vida.

Neste estudo podemos observar que quanto maior a limitagdo de movimento

do ombro menor o escore relacionado a qualidade de vida do questionario

IDEC (Tabela 6).

No presente estudo a realizagao do esvaziamento unilateral ou bilateral

e 0 nivel do esvaziamento nao foi significativo para limitagdes e piora na

qualidade de vida, porém no estudo original de desenvolvimento do IDEC, os

fatores que afetaram a fungao do ombro foram o tipo de esvaziamento cervical

(radical modificado), a idade do paciente, o peso do paciente e a realizagéo

de radioterapia (TAYLOR et al. 2007).

Embora as técnicas modernas de radioterapia, como radioterapia com

intensidade modulada (IMRT), radioterapia estereotaxica corporal (SBRT),

radioterapia guiada por imagem (IGRT) e protonterapia permitam um efeito

adverso menor aos tecidos, o tratamento radioterapico ainda esta associado

a efeitos tdxicos agudos e tardios que afetam varios tecidos interferindo nas

atividades e na funcionalidade do paciente, como fibrose tecidual extensa,

necrose de tecidos moles, osteoradionecrose, mielopatia e erupgao carotidea
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(DIONISI et al. 2019). Os sintomas agudos podem desaparecer apds o

tratamento ou podem persistir se tornando crénicos, podendo até mesmo

surgir meses ou anos apos o tratamento (ROSENTHAL et al. 2014). A

radioterapia foi uma variavel significativa para diminui¢do da qualidade de vida

relacionada a fungdo do ombro em nossa validagao, estando de acordo com

o estudo original que também apresentou essa variavel desfavoravel para a

qualidade de vida, com um progndstico negativo no tratamento desses

pacientes.

A dor € um sintoma que esta presente em grande parte dos pacientes

que sofrem de cancer de cabeca e pescoco, e pode estar relacionada a

consequéncias da cirurgia, ou por desenvolvimento de mucosite, disfagia e

neuropatia relacionada aos efeitos tdéxicos da radioterapia, quimioterapia ou

ambos (BOSSI et al. 2019). Neste estudo 83 pacientes relataram sentir dor

(de leve a severa) no questionario IDEC (Tabela 4), sendo o fator com maior

queixa da nossa amostra, além disso, muitos utilizavam analgésicos para o

ombro, sendo estatisticamente significante em relagéo a qualidade de vida, o

que pode justificar também o maior acompanhamento pela fisioterapia. A dor

€ um fator limitante para a funcionalidade de ombro que faz o paciente entrar
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em um ciclo vicioso de inatividade, levando a maiores complicagbes como

sarcopenia, adinamia, rigidez articular e consequente diminuigdo na amplitude

de movimento. Estes resultados corroboram com a literatura demonstrando

que os pacientes submetidos ao esvaziamento cervical apresentam niveis

aumentados de dor pds operatoria, fraqueza muscular e perda geral da fungao

(SHAH et al. 2001; VAN WILGEN et al. 2004).

Outro fator relevante € que nossa amostra consistiu em pacientes de

pos-operatorio tardio, apdés 11 meses de cirurgia, demonstrando que os

pacientes convivem com a dor crbnica, que consiste na dor que persistente

por mais de trés meses. A dor crbnica tem sido relatada como uma

consequéncia dos tratamentos contra o cancer nas ultimas décadas, devido

ao aumento da sobrevida (MOYE et al. 2014). Mais de 50% dos pacientes nos

EUA tratados para cancer tem sobrevida maior que 5 anos, ganhando o

interesse publico para o estado de saude dessa populacdo que convive com

diversas comorbidades (FUNK et al. 2012). Os fatores de risco que envolvem

a dor cronica em sobreviventes de cancer de cabeca e pescoco podem estar

associados a sindromes de dor pdés-cirurgicas (como perda de sensagéo e

funcdo) no pescogo e no ombro, principalmente em pacientes que realizaram
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o esvaziamento cervical (BOSSI et al. 2019), dor induzida por radiagao

(principalmente danos neurais e osteorradionecrose) e dor induzida por

quimioterapia (principalmente devido a neuropatia periférica) (CRAMER et al.

2018), podendo justificar também o uso de analgésicos e o maior seguimento

na fisioterapia impactando na qualidade de vida desses pacientes.

A incidéncia de disfungdo no ombro relatado na literatura varia de 20 a

60% em pacientes tratados com cirurgia, sendo que a fisioterapia pode

melhorar a dor cronica nesses casos, utilizando recursos como por exemplo,

o fortalecimento muscular da cintura escapular (MCNEELY et al. 2012). Uma

abordagem multidimensional ao tratamento da dor também considera

modalidades alternativas e complementares de tratamento como as

intervengdes biopsicossociais e terapias alternativas que também sao

recomendadas na dor cronica (BOSSI et al. 2019).

Para a diminuicdo do comprometimento do movimento do ombro

alguns estudos referem que a disfungdo do musculo trapézio, causada pela

lesdo do nervo acessorio, pode ser compensada pelo recrutamento dos

musculos romboides e do musculo serratil anterior durante os movimentos do

ombro, onde o musculo romboide fornece estabilizagdo escapular importante
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apoiando o uso compensatério do musculo serratil anterior na elevagao do
braco quando ha paralisia do musculo trapézio (MCGARVEY et al. 2013a e
b). O papel estabilizador do musculo romboide ja foi muito bem descrita pela
literatura durante a abdug¢ao do ombro entre adultos saudaveis, com atividade
maxima a 120° de abdugdo (WICKHAM et al. 2010). Sendo assim, o
treinamento de for¢ca muscular para os musculos escapulares, especialmente
0os musculos romboides e o musculo serratil anterior devem ser um
componente do programa de reabilitagdo pds-operatéria precoce (ISHII et al.
2018) e também de um programa pré-operatorio preventivo.

No Brasil, ainda ha grandes dificuldades para o acesso universal ao
sistema publico de saude, o que pode representar no nosso estudo, que os
pacientes que utilizaram do sistema unico de saude, muitas vezes podem ser
diagnosticados em estagio avangado, o que contribui para a maior
manipulagédo, maior efeito adverso do tratamento e consequente diminuigéo
da qualidade de vida desses pacientes (MESIA et al. 2010). Além disso,
politicas publicas de prevencédo sao necessarias para o controle dos fatores
de risco para os tumores de cabegca e pescocgo, principalmente entre a

populagcdo mais desfavorecida como ja descrito na literatura por de DE
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CAMARGO CANCELA et al. (2010), ao relatar que a alta taxa de incidéncia

do cancer de cavidade oral nos paises em desenvolvimento é devido as

dificuldades na prevencgao primaria e na instituicao de politicas regulatorias. O

treinamento dos profissionais ou até mesmo a instituicio de médicos

oncologistas na atencéo primaria se faz necessario para a identificacédo de

pessoas em risco e para as devidas orientacbes e encaminhamentos,

minimizando as consequéncias da doenca. Neste mesmo estudo, os autores

concluem que os individuos que vivem em paises em desenvolvimento sao

mais vulneraveis a ado¢ao de comportamentos de risco do que os individuos

que vivem em paises desenvolvidos. Um nivel socioecondmico mais alto e o

acesso a convénios de saude tem sido associado também a uma melhor taxa

de sobrevida (CHOI et al. 2016).

Sendo assim, identificamos que pacientes que utilizam do sistema

unico de saude, que realizam a radioterapia antes da cirurgia, com

predominancia do sexo feminino em comparacado ao sexo masculino, e que

tem limitagdo no movimento do ombro, com necessidade de analgésicos e

acompanhamento intenso da fisioterapia foram as variaveis que mais

afetaram a qualidade de vida na populagao brasileira.
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Atualmente existe uma preocupagdo muito grande da equipe com a

agressividade do tratamento de cabega e pescogco onde muito se discute

sobre a desintensificagdo do tratamento com o objetivo de preservar a

qualidade de vida e que os pacientes de baixo risco vivam com menos efeitos

tardios do tratamento. Em estudo recente, realizado pelo grupo de

Otorrinolaringologia e de Cirurgia de Cabeca e Pescogo da Johns Hopkins

School of Medicine nos Estados Unidos (WINDON et al. 2019), foi avaliado

através do questionario FACT-G (um questionario que avalia a qualidade de

vida dos pacientes oncolégicos no geral) as prioridades, preocupagdes e

arrependimentos dos pacientes relacionados ao tratamento do cancer de

células escamosas de cabeca e pescog¢o e demonstrou que a maioria, 67%

dos pacientes se preocupam com a qualidade de vida fisica, seguido de 66%

dos pacientes que se preocupam com a morte e 64% se preocupam com a

recidiva.

Em uma revisdo sistematica publicada em 2015 por VAN

NIEUWENHUIZEN et al., foi demonstrado que niveis altos de aptidao fisica

antes do tratamento (incluindo o dominio dor) e um aumento na QV global

apods seis meses de tratamento foi associado ao aumento da sobrevida em
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pacientes com cancer de cabeca e pescoc¢o, destacando a importancia da

realizacdo da fisioterapia pré-operatéria e da intensificagdo do

acompanhamento pds cirurgico, principalmente nos primeiros meses.

A avaliagdo da QV relacionada ao esvaziamento cervical permite uma

pontuagéo objetiva das necessidades diarias dos pacientes e das dificuldades

encontradas referentes a dor e rigidez, movimentagéao e forga de cervical e de

membro superior, sendo vital a sua realizagdo para orientar a equipe de

reabilitacdo na avaliagdo adequada e no acompanhamento da evolucéao dos

pacientes. Atualmente muitos servicos e profissionais de fisioterapia ainda se

preocupam apenas com a reabilitacdo da disfuncédo causada pelo tratamento,

esquecendo das reais necessidades desse paciente no seu dia a dia, sendo

assim, a implantacdo no Brasil de protocolos clinicos fisioterapéuticos

direcionados para a avaliacdo da qualidade de vida, através da aplicagao de

questionarios e de uma avaliacido voltada para a queixa principal e para as

necessidades diarias desses pacientes, podera alterar a forma de intervengao

da fisioterapia e até mesmo da abordagem do paciente.

Os resultados deste estudo sao importantes para a equipe clinica e

também para pesquisadores por fornecer evidéncias robustas e apoiar o uso
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do questionario IDEC para avaliar a qualidade de vida de pacientes brasileiros

pos tratamento de cancer de cabega e pescogo seguido de esvaziamento

cervical tanto ambulatorialmente, quanto para futuras pesquisas cientificas

nessa populacéo.

Uma limitacdo do nosso estudo € que ndo foi possivel realizar a

reprodutibilidade do questionario. Em relagdo a avaliagdo clinica, uma

avaliagao pré-operatoria seguida de follow up seria o ideal para acompanhar

a evolugao clinica desses pacientes, além de identificar previamente possiveis

diminuicdes de movimento da articulagdo do ombro devido a propria

senescéncia dos pacientes.
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6 CONCLUSAO

Concluimos que a versdo na lingua portuguesa do Brasil do
questionario NDII, denominado indice de Disfuncdo do Esvaziamento Cervical
(IDEC) apresentou 6timos resultados de consisténcia interna e validade de
construto podendo ser utilizado na pratica clinica e no universo académico
para avaliacdo do impacto na qualidade de vida dos pacientes que realizam o
esvaziamento cervical. Estratégias para a intervengao precoce da fisioterapia
sao necessarias para melhorar a dor e a funcionalidade do ombro durante o
tratamento do cancer de cabegca e pesco¢co com esvaziamento cervical e

radioterapia.
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Apéndice 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - Versao 3

VALIDAGAO PARA A LINGUA PORTUGUESA DO NECK DISSECTION IMPAIRMENT
INDEX (NDII) - UMA MEDIDA DE QUALIDADE DE VIDA

Gostariamos de convida-lo (a) a participar do estudo cientifico “VALIDACAO
PARA A LINGUA PORTUGUESA DO NECK DISSECTION IMPAIRMENT INDEX (NDI!)
- UMA MEDIDA DE QUALIDADE DE VIDA”, cujo principal objetivo sera realizar a
adaptacéo cultural e validacéo para o idioma portugués do Brasil de um instrumento de
pesquisa (questionario Neck Dissection Impairment Index (NDII)), o qual avalia a
qualidade de vida relacionada a fungao do ombro em pacientes que realizaram a cirurgia
de esvaziamento cervical. Esta operacao é realizada para remover os ganglios linfaticos
(“inguas”) do pescoco, a qual é frequentemente realizada em pacientes com cancer de
cabeca e pescoco. As consequéncias desta cirurgia na qualidade de vida dos pacientes

ainda é pouco estudada, o que motivou este estudo.

Avaliacdes do estudo: Caso vocé concorde em participar deste estudo, vocé respondera
a algumas perguntas sobre algumas caracteristicas pessoais e sobre seu estado de
saude. Em seguida serao aplicados dois questionarios, que podem ser respondidos em
poucos minutos (entre 10-15 minutos):

- Questionario a ser adaptado e validado para a lingua portuguesa (NDII);

- Questionario de classificagcdao do ombro (para avaliar sintomas e a fungao do ombro).

Apés a aplicacdo dos questionarios, vocé sera submetido a uma avaliagao fisica
especifica da amplitude de movimentagao dos seus ombros, chamada goniometria, para
verificar se os movimentos estdo normais, diminuidos ou aumentados. Esta avaliacao
deve durar cerca de 5 minutos.

O convite para participar do estudo e as avaliagdes serao realizadas antes ou logo apds
sua consulta de acompanhamento oncoldgico no setor de Cirurgia de Cabeca e Pescogo
no A.C.Camargo Cancer Center. Neste momento vocé sera convidado a participar do
estudo, conhecera os objetivos do estudo e ficara ciente do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, e tera livre escolha de decisdo em participar ou nao do estudo. Apoés
assinar o documento, vocé sera submetido as avaliagdes citadas.

Beneficios: Com os resultados deste estudo esperamos compreender melhor as
consequéncias deste tipo de cirurgia na vida dos pacientes, e promover medidas para

minimizar tais sequelas.



Riscos: O risco do estudo é minimo, visto que € livre de qualquer procedimento invasivo
ou uso de medicamentos, porém inclui eventual desconforto leve para realizagao das
medidas de movimentagdo do ombro. Caso ocorra alguma intercorréncia durante as
medidas, a mesma sera interrompida e, se necessario, o participante sera

imediatamente encaminhado para uma avaliagao médica.

Duvidas e esclarecimentos: O participante tera a garantia de esclarecimentos antes e
durante o desenvolvimento da pesquisa, sobre quaisquer duvidas que venham a surgir,
podendo entrar em contato com a pesquisadora responsavel (Thalissa Maniaes) através
do numero (11) 9.8167-7085 durante horario comercial. Se o pesquisador responsavel
nao fornecer as informagdes/esclarecimentos suficientes, por favor entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Fundagao Anténio Prudente
- Hospital do Cancer - A.C.Camargo/SP pelo telefone: (11) 2189-5000, ramal 5020 e
2069. De segunda-feira a quinta-feira das 8 horas as 18 horas e sexta feira das 8 horas

as 17 horas.

Informacgbes sobre sigilo dos dados: As informagbes obtidas serdo analisadas em
conjunto com outros participantes. Seus dados serao registrados e mantidos sob sigilo
pelos pesquisadores (o risco de perda de confidencialidade é minimo). Os resultados
do estudo serdo publicados em revistas cientificas e ndo serao publicados dados que

permitam a sua identificacao.

Despesas: Nao havera despesas pessoais para o participante em qualquer momento
do estudo, pois as avaliagdes serao realizadas durante retornos de rotina nas consultas
médicas. Ndo havera compensagao financeira relacionada a sua participacdo no

estudo.

Descontinuidade do estudo: A sua participagao neste estudo é voluntaria e nao afetara
em nada os seus retornos de acompanhamento médico neste hospital. Todos os
participantes que concordarem em participar poderao cancelar este consentimento caso
desejem e em qualquer momento, sem nenhum prejuizo para a realizagdo de seu

tratamento.

Acredito ter sido suficientemente esclarecido (a) a respeito das informagdes que li ou
que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “VALIDACAO PARA A LINGUA
PORTUGUESA DO NECK DISSECTION IMPAIRMENT INDEX (NDII) - UMA MEDIDA
DE QUALIDADE DE VIDA”.



Eu,

discuti com os pesquisadores sobre os propésitos do estudo, bem como os

procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes, sendo minha participacao isenta
de despesas.

Concordo em participar voluntariamente deste estudo e sei que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste servico.

Se o pesquisador responsavel nao fornecer as informagodes/esclarecimentos suficientes,
por favor entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do A.C.Camargo Cancer

Center/SP, pelo telefone (11) 2189-5020, no horario comercial.

Data: / 120

Assinatura do participante / Representante legal

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste participante (ou de seu representante legal) para realizar este estudo.
Data: / 120

José Guilherme Vartanian / Thalissa Maniaes
(Pesquisadores Responsaveis) - (11) 9.8381-3032 / (11) 9.8167-7085



Apéndice 2 - Dados Sociodemograficos e Clinicos do Participante

Nome:

Idade (anos) Data de nascimento: /[

Género: 0 Masculino OFeminino

Estado civil: O Solteiro O Casado O Divorciado O Viuvo O Outros
Peso (em quilos):_ Altura (em metros): IMC
Alfabetizado: O Sim O Né&o

Nivel de Escolaridade: O Fundamental O Médio O Superior

O Especializagdo (0 Mestrado (Doutorado

Profissao:

Diagnéstico Oncoldégico:

O Cabeca e pescoco
Estadiamento (TNM): T N M

Tipo de tratamento: O Cirugico O Quimioterapia O Radioterapia

Esvaziamento cervical: O Sim [ Nao Nivel

Vocé atualmente faz uso de alguma medicagao? O Sim O Nao

Se a resposta for sim, quais medicamentos?

NO
Vocé é tabagista? O Sim O N&o Vocé é etilista? O Sim O Nao

Outras comorbidades:

Total de comorbidades:
Realiza ou realizou algum exercicio fisico antes do tratamento? O Sim O N&o
Qual:

Realiza ou realizou fisioterapia apds a cirurgia?  Sim O Nao

Por quanto tempo?

Vocé ja realizou algum tratamento para o ombro? O Sim O Nao

Motivo:




Apéndice 3 - Questionario Neck Dissection Impairment Index (NDII) - Versao

lingua portuguesa do Brasil

INDICE DE DISFUNGCAO DO ESVAZIAMENTO CERVICAL

Esse questionario tem como objetivo avaliar o quanto vocé tem se sentido
incomodado pelo TRATAMENTO DE CANCER NO SEU PESCOCO nas

ultimas 4 semanas. Por favor, responda cada pergunta escolhendo uma

opc¢ao de resposta.

O quanto vocé tem se sentido incomodado com dores ou desconforto no pescogo

ou ombro?
] ] ] ] ]
De forma
Nem um pouco Um pouco Bastante Muito
moderada

O quanto vocé tem se sentido incomodado com rigidez no pescogo ou ombro?

[] [] [] [] []
De forma )
Nem um pouco Um pouco Bastante Muito
moderada

O quanto vocé tem se sentido incomodado com dificuldades nas atividades de
cuidado pessoal por conta do seu pescogo ou ombro (por exemplo, pentear o

cabelo, se vestir, tomar banho, etc)?

[] [] [] [] []
De forma

Nem um pouco Um pouco Bastante Muito
moderada

O quanto vocé tem sentido limitagbes na sua capacidade de carregar objetos

leves por conta do ombro ou pescogo?

[] [] L] [] []

Nem um pouco Um pouco De forma Bastante Muito

moderada



O quanto vocé tem sentido limitagbes na sua capacidade de carregar objetos

pesados por conta do seu ombro ou pescogo?

[] [] ] [] []
Nem um pouco Um pouco De forma Bastante Muito
moderada

O quanto vocé tem sentido limitagées na sua capacidade de alcangar objetos no

alto por conta do seu ombro ou pescogo (por exemplo, prateleiras, mesas ou

bancada)?
[] [] [] ] []
Nem um pouco Um pouco De forma Bastante Muito

moderada

O quanto vocé tem se sentido incomodado com o seu nivel geral de atividade

lazer ou de recreagao por conta do seu ombro ou pescogo?

] [] ] [1] []
Nem um pouco Um pouco De forma Bastante Muito
moderada

O tratamento do seu pescoco tem afetado a sua participacdo em atividades

sociais?
] ] ] [] ]
Nem um pouco Um pouco De forma Bastante Muito

moderada

O quanto vocé tem sentido limitacdes na sua capacidade para realizar atividades

de lazer ou de recreagao por conta do seu pesco¢o ou ombro?

[ [] [] [] []
Nem um pouco Um pouco De forma Bastante Muito
moderada

O quanto tem sentido limitacbes na sua capacidade de trabalhar (incluindo

tarefas de casa) por conta do seu pesco¢co ou ombro?

] ] [] ] ]
Nem um pouco Um pouco De forma Bastante Muito
moderada

indice de acometimento para esvaziamento cervical de 10 questdes.

Padronizacao para pontuagao de 100: [(nota bruta - 10) / 40] x100.



Apéndice 4 - Questionario de Qualidade de Vida da Universidade de
Washington (UW-QOL)

Este questionario pergunta sobre sua saude e qualidade de vida durante os
ultimos sete dias. Por favor responda a todas as questdes marcando uma

alternativa para cada questao.

OMBRO (marque uma alternativa [X])

[ ] Eu n&o tenho problemas com meu ombro

[ 1 Meu ombro é endurecido mas isto ndo afeta minha atividade ou forga
[ ]1Dor ou fraqueza em meu ombro me fizeram mudar meu trabalho

[ ]1Eu néo posso trabalhar devido problemas com meu ombro

Questdes gerais

Comparado com o més antes de vocé desenvolver o cancer, como vocé
classificaria sua qualidade de vida relacionada a saude (marque uma alternativa:
[X])

[ ] Muito melhor

[ 1Um pouco melhor

[ ] Mais ou menos o mesmo

[ ] Um pouco pior

[ 1 Muito pior

Em geral, vocé poderia dizer que sua qualidade de vida relacionada a saude nos
ultimos 7 dias tem sido: (marque uma alternativa [X])

[ ]Excelente
[ ] Muito boa
[ ]Boa

[ ] Média

[ ]Ruim

[

] Muito ruim



De um modo geral a qualidade de vida inclui ndo somente saude fisica e mental,
mas também muitos outros fatores, tais como familia, amigos, espiritualidade,
atividades de lazer pessoal que sao importantes para sua satisfacdo com a vida.
Considerando tudo em sua vida que contribui para seu bem-estar pessoal,
classifique a sua qualidade de vida em geral durante os ultimos7dias. (Marque
uma alternative: [X])

[ ]Excelente
[ 1 Muito boa
[ ]Boa

[ ] Média

[ ]Ruim

[

] Muito ruim



Apéndice 5 - Questionario de Classificagdo do Ombro

Por favor, responda as seguintes questdes a respeito do ombro para o qual vocé tem
sido avaliado ou tratado. Se uma questao nao for aplicada a vocé, deixe-a em branco.
Se vocé indicou que ambos os ombros foram avaliados ou tratados, por favor, complete
um questionario separado para cada ombro e marque o lado correspondente (esquerdo

ou direito) na parte superior de cada questionario.

Qual é o seu brago dominante?
( ) esquerdo ( ) direito
Por qual ombro vocé foi avaliado ou tratado?

( ) direito ( ) esquerdo ( ) ambos

1 Considerando todas as maneiras que seu ombro |lhe afeta, marque um X sobre a

escala abaixo para saber como vocé esta se sentindo.

Muito mal 0.....1.....2.....3....4.....5....6.....7.....8.....9.....10 Muito bem

As questodes seguintes referem-se a dor.

2 Durante o més passado, como vocé descreveria a sua dor do ombro em repouso?
Muito intensa

b) Intensa

¢) Moderada

d) Leve

e) Nenhuma

3 Durante o més passado como vocé descreveria a dor usual em seu ombro durante as
atividades?

Muito intensa

b) Intensa

¢) Moderada

d) Leve

e) Nenhuma



4 Durante o més passado, com que frequéncia a dor em seu ombro dificultou seu sono
a noite?

Todos os dias

b) Varios dias por semana

¢) Um dia por semana

d) Menos de um dia por semana

€) Nunca

5 Durante o més passado, com que frequéncia vocé teve dores fortes em seu ombro?
Todos os dias

b) Varios dias por semana

¢) Um dia por semana

d) Menos de um dia por semana

€) Nunca

As questdes seguintes referem-se as atividades diarias.

6 Considerando todas as formas que vocé usa o seu ombro durante as suas atividades
didrias pessoais e domésticas (p. ex. se vestir, tomar banho, dirigir, as tarefas
domeésticas etc.), como vocé descreveria a sua habilidade em utilizar seu ombro?
Limitacdo muito severa; incapaz

Limitacao severa

Limitacdo moderada

Limitacao leve

Sem limitagao

Questdes 7-11 - Durante o més passado, quanta dificuldade vocé teve em cada uma

das seguintes atividades devido ao seu ombro?

7 Colocar ou tirar um casaco ou camisa.
Incapaz

b) Dificuldade severa

c) Dificuldade moderada

d) Leve dificuldade

€) Sem dificuldade



8 Pentear ou escovar seu cabelo.
Incapaz

Dificuldade severa

Dificuldade moderada

Leve dificuldade

Sem dificuldade

9 Alcancar prateleiras que estado acima de sua cabeca.
Incapaz

Dificuldade severa

Dificuldade moderada

Leve dificuldade

Sem dificuldade

10 Cogcar € lavar a parte inferior de suas costas com sua mao.
A) Incapaz

b) Dificuldade severa

c) Dificuldade moderada

d) Leve dificuldade

e) Sem dificuldade

11 Levantar ou carregar uma sacola cheia de mantimentos (cinco quilos).
a) Incapaz

b) Dificuldade severa

c) Dificuldade moderada

d) Leve dificuldade

e) Sem dificuldade

As seguintes questdes referem-se as atividades esportivas ou de lazer.

12 Considerando todas as formas que vocé usa o seu ombro durante as atividades
esportivas ou de lazer (ex. véblei, natagao, atividades aerdbicas, jardinagem etc.), como
vocé descreveria a fungdo do seu ombro?

a) Limitagcao muito severa; incapaz

b) Limitagdo severa

c¢) Limitagdo moderada

d) Limitacao leve

e) Sem limitacéo



13 Durante o més passado, quanta dificuldade vocé teve em arremessar uma bola com
a mao ou algum movimento parecido com arremesso devido ao seu ombro?

a) Incapaz

b) Dificuldade severa

c) Dificuldade moderada

d) Leve dificuldade

e) Sem dificuldade

14 Escreva uma atividade (esportiva ou de lazer) que vocé particularmente gosta e
entdo selecione o grau de limitagdo que vocé tem, se alguma,

devido ao seu ombro. Atividade:

a) Incapaz

b) Limitagado severa

c¢) Limitagdo moderada

d) Limitacao leve

e) Sem limitacéo

As questdes seguintes referem-se ao trabalho.

15 Durante o més passado, qual foi a sua principal forma de trabalho?

Trabalho remunerado (liste o tipo de trabalho):

b) Trabalho em casa

c¢) Trabalho escolar

d) Desempregado

e) Incapacitado devido ao seu ombro

f) Incapacitado secundariamente a outras causas

g) Aposentado

Se vocé respondeu d, e, f, ou g na pergunta acima, por favor, pule as questées 16 17

18 e 19 e va para a questéo 20.

16 Durante o més passado, com que frequéncia vocé ficou incapaz de fazer alguma
coisa do seu trabalho habitual por causa do seu ombro?

a) Todos os dias

b) Varios dias por semana

¢) Um dia por semana

d) Menos de um dia por semana

e) Nunca



17 Durante o més passado, no dia em que vocé realmente trabalhou, com que
frequéncia vocé ficou incapaz de fazer seu trabalho tdocuidadosamente ou
eficientemente quanto vocé gostaria por causa do seu ombro?

a) Todos os dias

b) Varios dias por semana

¢) Um dia por semana

d) Menos de um dia por semana

e) Nunca

18 Durante o més passado, nos dias em que vocé realmente trabalhou, com qual
frequéncia vocé teve que trabalhar menos horas do que o normal por causa do seu
ombro?

a) Todos os dias

b) Varios dias por semana

¢) Um dia por semana

d) Menos de um dia por semana

€) Nunca

19 Durante o més passado, nos dias em que vocé realmente trabalhou, com qual
frequéncia vocé teve que mudar a forma como seu trabalho habitual é feito por causa
do seu ombro?

a) Todos os dias

b) Varios dias por semana

¢) Um dia por semana

d) Menos de um dia por semana

e) Nunca

As questdes seguintes referem-se a satisfacdo e areas de melhoria.

20 Durante o més passado, como vocé avaliaria seu grau médio de satisfagdo com seu
ombro?

a) Ruim

b) Razoavel

c) Bom

d) Muito bom

e) Excelente



21 Por favor, marque abaixo duas areas em que vocé mais gostaria de ver a melhora
(coloque o numero 1 para o mais importante e o numero 2 para o segundo mais
importante).

Melhora da dor

b) Melhora para realizar as atividades diarias pessoais e as atividades de

casa

¢) Melhora para realizar as atividades esportivas ou de lazer

d) Melhora para realizar as atividades do trabalho

Muito obrigado pela sua cooperacéao!



