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“The important thing is to never stop questioning [or learning].”
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RESUMO

Muniz YVS. Tradugdo, adaptagao transcultural e validagao para o portugués do Brasil dos ins-
trumentos “OMQoL” e “PROMS” e avalia¢dao da qualidade de vida de pacientes com mucosite

oral. [Tese]. S3o Paulo: Fundagdo Ant6nio Prudente; 2022.

A mucosite oral (MO) é uma reacdo inflamatéria da mucosa orofaringea ao tratamento
quimioterapico (e/ou radioterapico), sendo uma das complicagdes mais frequentes e que pode
afetar significativamente a qualidade de vida (QdV) de pacientes durante o tratamento
oncoldgico. Existem diversos questiondrios que tém o objetivo de avaliar QdV, sendo o Oral
Mucositis Quality of Life (OMQol) e o Patient-Reported Oral Mucositis Symptom Scale (PROMS)
instrumentos desenvolvidos especificamente para pacientes com MO. O objetivo deste trabalho
foi traduzir, adaptar e validar os instrumentos OMQoL e PROMS para o portugués do Brasil, e
avaliar a QdV de pacientes com MO. Ambos os questiondrios passaram pelos processos de
traducdo do inglés para o portugués, retrotraducao e adaptacao cultural, obtendo-se uma versao
inicial em portugués dos questiondrios, com a qual foi realizado um primeiro teste-piloto com 40
pacientes, apds o qual foram realizadas adaptag¢des chegando-se a versao pré-final, aplicada em
um segundo teste-piloto a outros 40 pacientes, chegando-se as versoes finais dos questiondarios,
as quais foram aplicadas a outros 58 pacientes, com o objetivo de estabelecer o coeficiente alfa
de Cronbach, e apds o intervalo de 48 horas, estes mesmos pacientes responderam novamente
os questiondrios (teste-reteste), a fim de se calcular o coeficiente de correlagdo intraclasse. Os
guestionarios OMQoL e PROMS obtiveram, respectivamente, alfa de Cronbach de valor
classificado como “alto” (0,75 < a < 0,90) e “muito alto” (a > 0,90), e confiabilidade do teste-
reteste “muito alta” (0,912) e “alta” (0,796), respectivamente. O OMQoL demonstrou apropriada
construcdo como questionario e adequada coesdo entre os itens do mesmo, com
reprodutibilidade e confiabilidade para avaliar satisfatoriamente os quesitos a que se propde
analisar. Ja no que se refere ao questionario PROMS, infere-se que ha menor coesdo entre os
itens, apresentando redundancias e um desequilibrio no nimero de questdes entre os diferentes
dominios do questiondrio. A avaliacdo da QdV de pacientes com MO foi realizada através da
aplicacdo de 4 questionarios (OMQolL, PROMS, OHIP-14 e EORTC QLQ-C30) a um total de 122
pacientes (61 no Grupo Mucosite e 61 no Grupo Controle). Foi demonstrado que a MO exerce

impacto negativo na QdV dos pacientes, sobretudo entre aqueles com graus de MO mais intensa.



Ndo houve associacdo significativa entre protocolo quimioterapico e QdV. O grupo Mucosite
apresentou QdV inferior em todos os quatro instrumentos utilizados, comparado aos resultados

do grupo Controle.

Descritores: Qualidade de vida. Mucosite. Oncologia. Tradugdo. Antineoplasicos. Inquéritos e
Questionarios.



ABSTRACT

Muniz YVS. [Translation, transcultural adaptation and validation for Brazilian Portuguese of the
instruments “OMQoL” and “PROMS” and evaluation of quality of life of patients with oral mu-

cositis). [Tese]. S3o Paulo: Fundagdo Antbnio Prudente; 2022.

Oral mucositis (OM) is an inflammatory reaction of the oropharyngeal mucosa to chemotherapy
(and/or radiotherapy), being one of the most frequent complications that can significantly affect
the quality of life (QoL) of patients during cancer treatment. There are several questionnaires
that aim to assess Qol, the Oral Mucositis Quality of Life (OMQol) and the Patient-Reported Oral
Mucositis Symptom Scale (PROMS) being instruments developed specifically for patients with
OM. The aim of this study was to translate, adapt and validate the instruments OMQolL and
PROMS into Brazilian Portuguese, and to assess the QoL of patients with OM. Both
questionnaires went through the processes of translation from English to Portuguese, back-
translation and cultural adaptation, obtaining an initial version in Portuguese of the
guestionnaires, with which a first pilot test was carried out with 40 patients, after which
adaptations were made, resulting in the pre-final version, applied on a second pilot test to other
40 patients, resulting in the final versions of the questionnaires, which were applied to other 58
patients, with the aim of establishing Cronbach's alpha coefficient, and after a 48-hour period,
these same patients answered the questionnaires again (test-retest) in order to calculate the
intraclass correlation coefficient. The OMQoL and PROMS questionnaires obtained, respectively,
Cronbach's alpha value classified as “high” (0.75 < a < 0.90) and “very high” (a > 0.90), and
reliability of test-retest “very high” (0.912) and “high” (0.796), respectively. The OMQolL
demonstrated proper construction as a questionnaire and adequate cohesion between its items,
with reproducibility and reliability to satisfactorily assess the items it intends to analyze.
Regarding the PROMS questionnaire, it is inferred that there is less cohesion between the items,
presenting redundancies and an imbalance in the number of questions between the different
domains of the questionnaire. The assessment of QoL of patients with OM was performed
through the application of 4 questionnaires (OMQoL, PROMS, OHIP-14 and EORTC QLQ-C30) to a
total of 122 patients (61 in the Mucositis Group and 61 in the Control Group). OM has been
shown to have a negative impact on patients' Qol, especially among those with more intense OM

degrees. There was no significant association between chemotherapy protocol and QolL. The



Mucositis group had a lower QoL in all four instruments used, compared to the results of the

Control group.

Keywords: Quality of Life. Mucositis. Medical Oncology. Translating. Antineoplastic agents. Sur-

veys and Questionnaires.
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1. INTRODUCAO

O cancer simboliza uma questdo mundial de saude publica, com sua incidéncia
demonstrando um aumento proporcional continuo ao longo do tempo, sendo esta doenca a segunda
principal causa de mortalidade mundial, respondendo a aproximadamente 12% dos casos de morte
(HASSANPOUR e DEHGHANI, 2017; ALENCAR, 2011). Os métodos principais de tratamento
oncoldgico consistem em quimioterapia, radioterapia e cirurgia, os quais sdo empregados de maneira
isolada ou em associacdo, dependendo das indicages de cada caso e de fatores como estagio da

doenca e condigdes clinicas do paciente (SANTOS et al., 2011).

O tratamento oncolégico com medicamentos quimioterdpicos é capaz de alterar o
mecanismo de integridade da mucosa, cuja renovacdo celular intensa e constante é
indispensdvel para a manutencdo de sua funcdo de protecdo e revestimento. A quimioterapia
também pode causar desequilibrio e alteracdo na microbiota que em condi¢des normais
localiza-se na cavidade oral, bem como interfere no volume e constituicdo da saliva,
influenciando também no desenvolvimento do epitélio de revestimento. A composicao da
microbiota, por sua vez, também tem a capacidade de influenciar o desenvolvimento e o curso
da mucosite oral (MUSHA et al., 2022; TURHAL et al., 2000; ROSE-PED et al., 2002; BARASCH e
COKE, 2007), sendo a mucosite oral (MO) apontada como uma das complicacdes orais que
ocorrem com maior frequéncia em individuos sob tratamento quimioterapico, descrita como
uma inflamacdo da mucosa de revestimento bucal, com apresentacdo clinica que varia do
velamento e eritema a ulceracdo, a depender do grau de intensidade (EPSTEIN et al., 2000;

BIRON et al., 2000; OSTENE et al., 2008; SILVA-JUNIOR et al., 2010; MOSLEMI et al., 2016).

A qualidade de vida possui intima relagdo com o estado geral de salde de uma pessoa,
sendo que a saude bucal naturalmente estd incluida neste contexto. Os problemas de saude
influenciam negativamente o bem-estar do ser humano, tanto a nivel fisico como psicoldgico,
concluindo-se que limitacdes neste sentido podem igualmente afetar outros dominios como
os da fala, alimentacdo, convivio social, locomocdo e a autoestima do individuo (PEREIRA et
al., 2012).

A saude bucal consiste num elemento fundamental da saude e bem-estar geral, sendo,
portanto, fundamental e indestacdvel no processo de concepgao da qualidade de vida de um

individuo (GHERUNPONG et al., 2006). A mucosite oral tem a capacidade de causar sérias



complicagdes, influenciando os processos de fala, degluticdo e alimentacdo. Também ha o fato
da presenca de solugdo de continuidade do epitélio bucal representar possibilidade
aumentada de desenvolvimento de infec¢des oportunistas, considerando que a boca exibe
normalmente uma microbiota diversificada e complexa (SONIS, 2004; PEREIRA et al., 2012;
OHBAYASHI et al., 2008; CENTURION et al., 2012; TANAKA et al., 2022).

O desenvolvimento de MO no paciente oncolégico também estd associado a
necessidade de administracdo de medicamentos analgésicos potentes, os quais por sua vez
podem causar efeitos adversos importantes, e de nutricdo parenteral, além de aumentar o
numero de consultas e o periodo de internacdao hospitalar e, por conseguinte, as despesas
financeiras para a instituicdo de saude, pacientes e demais envolvidos (SHETTY et al., 2022;
ISOZAKI e BRAND, 2022; RODRIGUES-OLIVEIRA et al., 2021; SONIS et al., 2016; GRUBER et al.,
2003; SCULLY et al., 2004; FERREIRA, 2008; PEREIRA et al., 2012; SCULLY et al., 2006; BEZINELLI
et al., 2014). Estes elementos em conjunto tém a capacidade de influenciar significativamente
a qualidade de vida dos individuos, pois resultam em diversas limitagdes para os mesmos. Em
individuos com neoplasias hematoldgicas que passam pelo procedimento de transplante de
medula éssea, a MO consiste num dos mais habituais eventos adversos, e que mais causam
debilidade, conforme percepc¢do dos préprios pacientes (BELLM et al., 2000; CARL e HAVENS,
2000; VAGLIANO et al., 2011; DA SILVA, 2016). Complica¢des derivadas da MO levam a uma
chance quatro vezes maior de morte e um risco trés vezes maior de haver uma internagao
hospitalar prolongada (ISOZAKI e BRAND, 2022; BOWEN et al., 2019).

O processo de patogénese da mucosite oral estd relacionado ao desenvolvimento de
sintomas que tém a capacidade de influenciar o progndstico e o devido andamento do
tratamento oncoldgico. As citocinas pro-inflamatérias relacionadas a patogénese da mucosite
oral, como a IL-6 e o TNF-a, por exemplo, estdo relacionadas ao surgimento de febre e de
outras condicdes inflamatdrias. Ou seja, a MO mesmo que restrita a cavidade oral, pode estar
envolvida em processos patoldgicos sistémicos (VOLTARELLI, 2000; BENSADOUN, 2001).

A idéia de qualidade de vida vem sendo cada vez mais utilizada ao se estudar as
guestdes de saude e a influéncia de intervencdes de tratamento em individuos apresentando
diversos tipos de condi¢des (DA SILVA, 2016). Foi proposta por pesquisadores da Organizacdo
Mundial da Saude uma definicdo transcultural de qualidade de vida, a qual consiste na
percepcao de uma pessoa de sua posi¢cdo na vida, no contexto da cultura e sistema de valores

-

em que vive, e em relagcdo a seus objetivos, expectativas, padrGes e preocupag¢des. E um



conceito amplo, incorporando de maneira complexa a saude fisica da pessoa, o estado
psicolégico, o nivel de independéncia, as relagdes sociais, as crengas pessoais e suas relagdes a
guestdes importantes do ambiente em que vive (GROUP, 1994). Essa definicdo destaca a visdao
de que a qualidade de vida se refere a uma avaliagdao subjetiva, que induz dimensdes positivas
e negativas, e que esta incluida em um contexto cultural, social e ambiental (GROUP, 1994).

A autopercepcao da qualidade de vida, realizada pelos préprios pacientes que
apresentam mucosite oral, consiste num recurso relevante, acrescentado as maneiras mais
convencionais dos profissionais assistentes analisarem a eficacia das intervencdes de
tratamento realizadas. Isso corrobora com o crescente interesse na implementa¢dao de
assisténcia em saude mais humanizada, individualizada e centrada no paciente (LOPEZ-JORNET
et al., 2009; DA SILVA, 2016).

Embora haja crescente e constante desenvolvimento tecnolégico e melhora nos
processos diagndsticos e terapéuticos envolvidos na Oncologia, a MO segue sendo presente
neste contexto, ndo havendo virtualmente a possibilidade de prevenciao completa do seu
desenvolvimento, influenciando negativamente fatores importantes da vida cotidiana dos
individuos e, desta maneira, ha relevancia demonstrada na literatura em se levar em
consideracdo a auto-avaliagdo da situacdo de funcionalidade e bem-estar dos individuos
acometidos (GUIMARAES et al., 2008).

Existem diversos instrumentos utilizados para avaliar qualidade de vida relacionada a
saude, como o “European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire Core 30” (EORTC QLQ-C30) e o “Oral Health Impact Profile-14” (OHIP-14 ). O
primeiro tem o objetivo de avaliar qualidade de vida em pacientes oncolégicos, num sentido
mais amplo. Ja o segundo, avalia qualidade de vida relacionada a saude bucal, sem abranger,
porém, as dimensdes que descrevem os sinais e sintomas reportados pelos pacientes com
mucosite oral (SPIELBERGER et al., 2004; HASHEMINASAB et al., 2021).

O ”Oral Mucositis Quality of Life” (OMQolL) é um instrumento que foi desenvolvido e
validado para medir qualidade de vida especificamente relacionada a mucosite oral, pelo
ponto de vista do paciente. Foi desenvolvido em lingua inglesa em Hong Kong, territdrio que
possui 0 inglés como um dos idiomas oficiais. Esse questiondrio inclui 31 itens categorizados
em quatro dimensdes que abrangem os principais aspectos de importancia para a MO,
incluindo os sintomas, alimentagdo, fun¢do social e degluticdao (CHENG et al., 2007).

O instrumento “Patient-Reported Oral Mucositis Symptoms” (PROMS), desenvolvido no



Canadda em lingua inglesa, avalia sintomas de MO que afetam a qualidade de vida. Trata-se de
uma escala visual analédgica de 100 mm que avalia dez itens, como dor, dificuldade em falar,
restricdo de dieta e degluticdo (KUSHNER et al., 2008).

Barkokebas et al. (2015) avaliaram a qualidade de vida em 60 individuos com mucosite
oral, assistidos em um hospital de Recife (Brasil), utilizando unicamente o instrumento OHIP-
14, nao especifico para MO, concluindo que esta condi¢ao afetou negativamente de maneira
significante a qualidade de vida dos participantes da pesquisa.

Um estudo multicéntrico mexicano (GUTIERREZ-VARGAS et al., 2019) realizou a
validacdo da versdao em lingua espanhola do OMQol utilizando 193 pacientes pediatricos,
obtendo como resultado final um intrumento com adequada validade e confiabilidade para
medir a qualidade de vida em criangas com mucosite oral falantes da lingua espanhola.

Recentemente, Hasheminasab et al. (2021), um grupo iraniano, realizou a traducdo e
validacdo do OMQol para a lingua persa utilizando 144 participantes, obtendo uma versao do
instrumento com alta consisténcia interna e apropriada validade do instrumento para a
populagdo e cultura daquele pais.

Existe crescente interesse por parte dos pesquisadores, pacientes e programas de
saude e suas fontes financiadoras em integrar a avaliagdo da qualidade de vida relacionada a

saude como item fundamental a melhor assisténcia aos pacientes.

Considerando o fator debilitante da mucosite oral e seu impacto no tratamento do
paciente, o presente estudo tem como escopo traduzir, adaptar e validar os instrumentos
”Oral Mucositis Quality of Life” (OMQol) e “Patient-reported Oral Mucositis Symptom scale”
(PROMS) para o portugués brasileiro, e avaliar a qualidade de vida relacionada a saude em

pacientes com mucosite oral assistidos em um hospital de referéncia em Oncologia.



2. JUSTIFICATIVA

A mucosite oral é uma importante complicacdo relacionada a diversos protocolos
guimioterapicos, sendo um fator dose-limitante que geralmente esta associado a dor, influenciando

negativamente a qualidade de vida do individuo.

Em consequéncia do significativo desconforto oral, dificuldade de mastigacdo e degluticao,
necessidade de maior tempo de hospitalizacdo, a utilizacdo de intervengdes que visam o controle da
mucosite oral apresentam grande importancia e podem exercer influéncia no estado geral dos

pacientes e na qualidade de vida.

A andlise da qualidade de vida dos pacientes contribui para o entendimento dos
prejuizos de ordem fisico-funcional, emocional e social e é essencial para que os profissionais
assistentes envolvidos possam contribuir com intervengdes que auxiliem o individuo em
tratamento oncolégico da melhor maneira possivel. Instrumentos especificos que medem a
qgualidade de vida, devidamente traduzidos, adaptados e validados, sdo necessarios para a

realizacdo de adequados estudos relacionados a qualidade de vida.



3. OBIJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Traduzir, adaptar e validar os instrumentos OMQoL e PROMS e analisar o impacto da MO na

gualidade de vida relacionada a saude de pacientes sob tratamento quimioterapico.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Traduzir, adaptar e validar os instrumentos OMQoL e PROMS para versdo portugués
— Brasil;

b) Comparar a qualidade de vida de pacientes apresentando mucosite oral com um
grupo controle de pacientes em tratamento quimioterdpico, porém sem mucosite

oral;

c) Avaliar a qualidade de vida relacionada ao grau de mucosite oral e protocolo de

guimioterapia utilizado.



4. METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO
O presente trabalho trata-se de um estudo observacional, transversal, quantitativo e

analitico.

4.2. LOCAL E PERIODO DO ESTUDO
O estudo realizou-se no A.C.Camargo Cancer Center, localizado na Rua Professor
Antoénio Prudente, 211, Liberdade - Sdo Paulo (SP), no periodo de janeiro de 2019 a janeiro de

2022.

4.3 POPULACAO DO ESTUDO
A populagdo do estudo compreende os pacientes internados nas enfermarias do
A.C.Camargo Cancer Center, em tratamento quimioterapico, e que se enquadrem nos critérios

de elegibilidade, durante o periodo definido para o estudo.
4.4 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

4.4.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

- Pacientes voluntarios, de ambos os sexos;

- ldade minima de 18 anos;

- Hospitalizados;

- Diagnéstico de neoplasia maligna, em tratamento quimioterapico com as drogas 5-
fluorouracil, metotrexato, compostos de platina, antraciclinas, etoposide, ciclofosfamida,
taxanos e melfalano (drogas mais comumente associadas a mucosite oral);

- Mucosite oral (grupo experimental);

- Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (APENDICE A).

4.4.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

- Neoplasia em cavidade oral, pois o fato do tumor ser na mesma localizacdo da
mucosite oral pode acarretar viés de confusdo;

- Tratamento radioterapico em regidao de cabeca e pescoco, pois a radioterapia nesta

area é outro fator causal para a mucosite oral;
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- Déficit cognitivo e/ou neuroldgico.

4.5 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Fundagdo Antonio Prudente/ A.C.Camargo Cancer Center (parecer de aprovagao
em “Anexo E”) (nimero CEP: 2564/18, CAAE: 91480218.5.0000.5432).

Beneficios: Os participantes da pesquisa podem obter resultados que melhoram a
gualidade de vida enquanto submetidos aos tratamentos quimioterapicos. A pesquisa
também pode vir a gerar um beneficio coletivo para os pacientes em situacao semelhante aos
deste estudo, pois a analise da qualidade de vida contribui para o entendimento dos prejuizos
de ordem fisico-funcional, emocional e social e é essencial para que os profissionais
assistentes envolvidos possam trabalhar com interveng¢des que auxiliem o paciente da melhor
maneira possivel durante o tratamento oncoldgico.

Riscos potenciais: Invasdo de privacidade e perda de confidencialidade dos dados.
Estes riscos sdo minimizados realizando-se a entrevista em local reservado (o préprio quarto
do paciente no hospital), sem a presenca de outras pessoas no recinto. Os questiondrios

respondidos sdo mantidos sob sigilo e de posse exclusiva do pesquisador.

4.6 CAPTAGAO DOS PACIENTES

Os participantes deste estudo sdo pacientes hospitalizados nas enfermarias do Hospital

A.C. Camargo Cancer Center, em tratamento quimioterapico.

Primeiramente, os pacientes sdo esclarecidos que a participacdo na pesquisa é
voluntdria em todas as fases do processo e que ndo hd nenhum tipo de consequéncia aos que
se recusem a participar ou mesmo desistam em algum momento do estudo. Apds estes
esclarecimentos, é solicitada a leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) conforme a Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Apds esse momento de esclarecimento e de assinatura do TCLE da pesquisa, os
participantes participam de entrevista para aquisicao de informacGes relativas a idade, sexo,
ocupacdo e nivel de escolaridade. A localizacdo da neoplasia, o diagndstico histoldgico,
estadiamento e protocolo de tratamento utilizado sdao adquiridos por meio de consulta ao

prontudrio e registrada em formulario (Apéndice B).
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O grupo controle foi formado a partir da selecio de pacientes com perfil e
caracteristicas semelhantes aos pacientes do grupo mucosite, no que se refere a idade, sexo,
tipo de doenca e tratamento realizado; porém, sem apresentarem MO no momento da

avaliacdo. Isso permitiu que os dois grupos fossem similares.

4.7 INSTRUMENTOS DE QUALIDADE DE VIDA

Quatro instrumentos foram utilizados, os quais sdo nomeados abaixo. Os dois
primeiros (OMQoL e PROMS) passaram pelos processos de traducdo, adaptacdo transcultural
e validagdo. Os dois ultimos instrumentos (OHIP-14 e EORTC QLQ-C30) ja sao validados para a

lingua portuguesa do Brasil.
e Oral Mucositis Quality of Life (OMQol)

Um dos instrumentos usados para analisar de maneira especifica os impactos da
mucosite oral nos pacientes é o “Oral Mucositis Quality of Life” (OMQolL) (CHENG et al., 2007)
(Anexo A). Trata-se de um questionario do tipo escala Likert, formado por 31 perguntas, com
pontuacdes que variam de 1 a 4, de maneira que a pontuacdo total varia de 31 a 124 (DA

SILVA, 2016).
* Patient-Reported Oral Mucositis Symptom Scale (PROMS)

O questiondrio “Patient-Reported Oral Mucositis Symptom scale” (PROMS) (KUSHNER
et al., 2008) (Anexo B) é uma escala do tipo visual analdgica (VAS), formado por dez itens que
abrangem sintomas especificos de mucosite oral, com pontuacdes por item que variam de 0 a

10, e pontuacdo total de 0 a 100 (DA SILVA, 2016).
® Oral Health Impact Profile (OHIP-14)

A fim de analisar a qualidade de vida associada as condi¢cdes de saude bucal, foi
empregado o questiondrio “Oral Health Impact Profile” (OHIP-14), o qual ja encontra-se
validado para o portugués brasileiro e é amplamente utilizado (OLIVEIRA, 2006) (Anexo C).
Constitui um questionario do tipo escala Likert, formado por 14 questdes acerca dos seguintes
dominios com relagdo a saude oral: limitagao funcional, limitagao psicoldgica, limitagao social,
dor fisica, e dificuldade de realizacdo de tarefas diarias. A pontua¢do em cada item variade O a

4, com pontuacdo total variando de 0 a 56 (DA SILVA, 2016).
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e Questionario EORTC QLQ-C30

O questiondrio “European Organization for Research and Treatment of Cancer Core
Quality of Life Questionnaire” (Anexo D) é uma terceira versdo do instrumento composto por
30 itens autoaplicaveis: cinco escalas funcionais (fun¢do fisica, cognitiva, emocional e
desempenho de papel); trés escalas de sintomas (fadiga, nausea/vomito e dor); e seis itens
adicionais de sintomas (perda de apetite, insénia, dispneia, constipa¢ado, diarreia e dificuldade
financeira). Também engloba duas questdes que o paciente autoavalia sua saude geral e

gualidade de vida em uma escala.

4.8 PROCEDIMENTOS DE TRADUGAO E VALIDAGAO

A traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo dos questiondrios Oral Mucositis
Quality of Life (OMQol) e Patient-Reported Oral Mucositis Symptom scale (PROMS) foram
realizadas no A.C. Camargo Cancer Center seguindo o método em etapas preconizado por
Peters e Passchier (2006) e Terwee et al. (2007), também utilizado por Portas (2009). A
primeira etapa (figura 1 - fluxograma) compreende duas versées de traducdo, uma realizada
por tradutor profissional e outra realizada por cirurgido-dentista bilingue com vinculo com a
academia, dos questiondrios em lingua inglesa (originais) para o portugués. E preconizada a
traducdo conceitual, em vez da literal. As duas tradugdes sdao analisadas e postas em
comparacdo pelo pesquisador, chegando-se a uma versdo Unica, a qual é uma associacdo das
duas traducgbes (etapa 2). A etapa seguinte (etapa 3) consiste na retrotraducao (a partir do
portugués, de volta para o inglés), executada por tradutor cuja lingua nativa é o inglés, com o
objetivo de manter o conteldo e evidenciar possiveis erros na adaptacdo para o contexto da

cultura alvo, assim como indicar eventuais termos ambiguos da versdo original.

Na quarta etapa, um comité constituido por um professor de lingua inglesa (graduado
em Letras — Portugués/Inglés) e dois profissionais da saude, bilingues e com experiéncia prévia
na area de pesquisa em qualidade de vida e/ou adaptac¢do transcultural de instrumentos,
revisam a versao pré-final, apds processo de retrotraducdo, em comparacdo a versao original.
O objetivo deste comité é averiguar a correspondéncia transcultural da versdo traduzida e da

original, no que se refere aos conceitos semanticos, idiomaticos, conceitual e experimental.
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A quinta etapa compreende a aplicacdo de um teste piloto para avaliar a equivaléncia
entre as duas versdes. Os questionarios sdo aplicados em pacientes com mucosite oral. E
acrescentada a cada um dos itens do questionario, a opcdo de resposta “ndo aplicavel” a fim
de indicar questdes incompreendidas ou que tenham gerado duvida ao publico-alvo. As
respostas sao analisadas, para posteriormente serem executadas as possiveis adaptacdes
oportunas para a populagdo e cultura brasileira. E considerado critério para altera¢do da
escrita das questdes, a incidéncia de 30% ou mais da resposta “ndo aplicavel” para cada item,
o qual deve entdo ser modificado e adaptado apds andlise do motivo de incompreensao por
parte do publico. Esta segunda versdo pré-final, incluindo as possiveis modificacGes, é

novamente aplicada, obtendo-se entdo a versao final (etapa 6).

Para o procedimento de validacdo dos questiondrios OMQoL e PROMS traduzidos para
o portugués do Brasil, a investigacdo de medidas psicométricas é realizada seguindo critérios
determinados por GUILLEMIN et al. (1993) e BEATON et al. (2000), também utilizados por
PORTAS (2009).

Para avaliar a confiabilidade dos dois questionarios pela andlise da consisténcia interna
e da reprodutibilidade, serd utilizado o desenho teste-reteste, onde os participantes desta
etapa respondem os dois questiondrios em dois momentos diferentes, dentro de um intervalo
de 48 horas entre as aplicagbes, dentro do periodo de internacao hospitalar. O intervalo
preconizado de 48 horas deve-se ao carater agudo da MO, a qual é uma condicdo que pode
apresentar melhora ou piora (alteracdo do grau de MO) dentro de um curto intervalo de

tempo.

A validade de conteldo é obtida através dos procedimentos de traducdo e adaptacao.
A validade de critério concerne a comparacdao de dados dos instrumentos a ser trabalhado
com outro instrumento que analisa a mesma tematica (no caso, a qualidade de vida
relacionada a mucosite oral), sendo este o padrdo-ouro. Uma vez que ndo existe no momento
um instrumento desta categoria especifica ja validado para o portugués brasileiro, nao foi

executada a validade de critério.

Através da comparacdo com um diferente instrumento de avaliacdo da qualidade de
vida, ja validado no Brasil: OHIP-14, é obtida a validade de construto. Serdo correlacionados os

dominios e avaliados os que apresentem capacidade de interpretacdo clinica.
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O segundo teste de validade de construto utiliza a correlacdo dos instrumentos com o
critério clinico, como os graus de severidade da mucosite oral. O pressuposto é determinar
uma relacdo linear entre presenca e grau de mucosite oral e qualidade de vida especifica em

mucosite oral.

ETAPA 1 ETAPA 2 ETAPA3 ETAPA4
—
Tradugéo 1

7| (T ' —_—

: . —
Tradug&o Verséo | - Vers&o
inicial e I * | Retrotradugéo | pré-final

. [ 7| T1eT2 |

~a | Tradugéo 2 |- | 2,

(T2)

Questionarios Versao final Testeda versao

traduzidos, ? ; Jea 1. da ver
adaptados e Validagéo ¢ .

adaptacao (teste piloto)

validados

ETAPA7 ETAPAG ETAPAS
Fonte: autoria propria

Figura 1 — Fluxograma das fases de traducdo e validacdo dos instrumentos OMQoL e PROMS.

4.9 AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA

Apds as etapas de traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo dos instrumentos Oral
Mucositis Quality of Life (OMQol) e Patient-Reported Oral Mucositis Symptom scale (PROMS),
seguiu-se a utilizacdo dos quatro questionarios, entdo ja validados, como instrumentos de
avaliacdo da qualidade de vida de pacientes com mucosite oral. De acordo com calculo
amostral, que indicou 60 individuos para cada grupo, foram incluidos nesta fase um total de

122 pacientes (61 no Grupo Mucosite e 61 no Grupo Controle).

4.10 AVALIACAO DA MUCOSITE ORAL

A avaliacdo da MO foi executada no momento da aplicacdo dos questionarios, sempre
pelo mesmo avaliador, com o grau de MO identificado de acordo com tabela de avaliacdo

preconizada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) (Figura 2).
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GRAUS DE MUCOSITE ORAL (OMS)

0 1 2 3 4
Nenhuma Sensibilidade e | Eritema, Ulcera, Ulcera, eritema Ulcera, mucosite
eritema pode deglutir extenso, ndo pode | extensa, nédo &
alimentos solidos deglutir dieta solida | possivel degluticdo

Fonte: autoria propria
Figura 2 — Descricdo dos graus de mucosite oral de acordo com a Organizacdo Mundial de Saude

(OMS).

4.11 AVALIACAO DA DOR EM MUCOSA ORAL

A verificagcdo da dor causada pela MO devido ao tratamento antineopldsico é realizada
de acordo com a escala de faces Wong-Baker (Figura 3) (ALENCAR, 2011), por meio da qual o
participante da pesquisa é requisitado a realizar uma auto-avaliagao da intensidade da dor em
cavidade oral no momento, sendo a mesma registrada no formulario de avaliacdo (Apéndice

B).

-~~~ -~ -~ — gy

~ i~ v
S ) (b)) (d)(8d) (&) (=2
0 2 4 6 8 10

Figura 3. Escala de faces Wong-Baker utilizada para avaliacao da dor. Classificacdao da dor: 0 —sem dor;
2 e 4 —dor leve; 6 — dor moderada; 8 — dor intensa; 10 — dor insuportavel.
Fonte: ALENCAR, 2011

4.12 LASERTERAPIA E CUIDADOS ORAIS

Os pacientes sdo acompanhados pelo servico de Estomatologia do A.C.Camarco Cancer
Center, recebendo orientacdes quanto aos cuidados orais durante o tratamento oncoldgico. Os
pacientes em uso das drogas quimioterapicas metotrexato e 5-fluorouracil recebem
laserterapia (fotobiomodulacdo) profilatica, devido ao risco elevado de desenvolvimento de

mucosite oral. Demais pacientes, em uso de outras drogas, sdo também acompanhados e
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recebem tratamento com laserterapia caso evoluam com sintomas de MO.

Ndo é objetivo do presente trabalho avaliar a laserterapia como varidvel na avaliagao

da qualidade de vida.

4.13 ANALISE ESTATISTICA

Os dados coletados foram incluidos na plataforma RedCap® do A.C.Camargo Cancer
Center. Foi utilizado o software SPSS 28.0 (Statistical Package for the Social Sciences) para

todas as analises estatisticas. Os testes sdao aplicados com 95% de confianga.

Para a validagdo dos instrumentos, foi utilizada a ferramenta estatistica do coeficiente

alfa de Cronbach, para avaliacdo de confiabilidade e consisténcia interna.

A confiabilidade do teste-reteste foi obtida através do coeficiente de correlagdo
intraclasse (CCl) e seus respectivos intervalos de confianga (IC) a 95%, cujos valores sdo
indicados como: fraco (< 0,39); moderado (0,40 a 0,74); forte (0,75 a 0,89) e muito forte (>
0,90).

Para a avaliacdo da distribuicdo normal dos dados, é empregado o teste de
Kolmogorov-Smirnoff. Para a determinacao dos diferenciais de qualidade de vida, as variaveis
classificatdrias sao categorizadas de maneira sintética. Os testes ndao paramétricos Mann-

Whitney e Kruskal-Wallis foram utilizados para comparag¢ao das médias entre os grupos.

Para avaliar a relacdo entre graus de mucosite e escores de qualidade de vida, é
utilizado o teste de ANOVA; ja por meio do teste de correlacdo de Spearman, é avaliada a

correlacdo entre os instrumentos de qualidade de vida.
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5. RESULTADOS

5.1 TRADUGAO, ADAPTAGAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO PARA O PORTUGUES DO BRASIL
DOS INSTRUMENTOS “OMQol” E “PROMS”

A etapa de traducdo dos questionarios originais OMQoL e PROMS (anexos A e B,
paginas 72 e 73 respectivamente) foi realizada por duas pessoas, sendo um tradutor
profissional (cuja lingua materna é o portugués), sem vinculo com a area académica e
contratado em empresa especializada em servigos de tradugdo. A outra pessoa a realizar a
traducdo é um profissional Cirurgido-Dentista, bilingue (cuja lingua nativa é o portugués), com
vinculo com a drea académica (titulo de Doutor) e ciente dos objetivos do trabalho. Nos
apéndices C e D, estdo as traducdes do questiondrio OMQol, realizadas por tradutor
profissional e por Cirurgido-Dentista, respectivamente (paginas 53 e 55). Nos apéndices J e K,
estdo as traducgdes do questiondrio PROMS, realizadas por tradutor profissional e por
Cirurgido-Dentista, respectivamente (paginas 65 e 66).

Apds realizadas as duas tradugdes de cada questionario, foi realizada uma verificagao,
pelo pesquisador (Cirurgido-Dentista, bilingue), das duas versdes, e posterior juncdo e
elaboracdo de uma versdo Unica das tradugbes dos questionarios OMQol (apéndice E, pagina

57) e PROMS (apéndice L, pagina 67).

A etapa seguinte, de retrotraducdo (traducdo de volta para a lingua inglesa), foi
executada por tradutor profissional bilinglie (inglés e portugués), falante nativo da lingua
inglesa. Este profissional, que ndao tem vinculo com a Odontologia ou a Academia, recebeu os
dois questionarios (OMQoL e PROMS) em portugués (versdo Unica ap6s juncdo das duas
tradugGes para o portugués), para traduzir para a lingua inglesa (apéndices F e M, paginas 59 e

68), sem ter conhecimento ou acesso aos questiondrios originais.

A retrotraducdo tem o objetivo de verificar se o conteddo do texto traduzido de volta
para a lingua original mantém o mesmo significado do instrumento original, sendo um
mecanismo de verificacdo de possiveis falhas na traducdo dos instrumentos, através da
investigacdo de possiveis divergéncias (entre o instrumento original e o retrotraduzido) com
alteragdo do sentido proposto originalmente. Mediante a comparagao dos instrumentos
originais (OMQoL e PROMS) com a retrotraducdo, ndo foram observadas diferencas de

significado, somente mudangas de palavras e termos com significados equivalentes, o que é
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perfeitamente aceitdvel, e inclusive esperado, numa retrotraducdo. Desta maneira, os
instrumentos traduzidos ndao necessitaram ser alterados apds a analise da retrotradugdo. O
guadro 1 mostra as etapas realizadas com o questionario OMQoL: instrumento original,
tradugdo (juncdo das duas tradugdes), retrotraducdo e versao pré-final. O quadro 2 expde as

etapas referentes ao instrumento PROMS.

Quadro 1 — Questionario OMQoL: Comparagdo entre instrumento original, traducdo, retrotraducdo e

versao pré-final.

Questionario original Tradugdo (inglés - Retrotraducdo Versdo pré-final
portugués) (portugués - inglés)
(jungdo)
1 | have swelling inside my | Tenho inchagco na minha | | have swelling in my | Tenho inchagco na minha boca
mouth boca mouth
2 | have mouth ulcer Tenho ulcerana boca | have ulcer in my mouth Tenho ulcera na boca
3 Mouth pain makes me | Dor na boca me deixa | Mouth pain makes me [ Dor na boca me deixa
distressed angustiado distressed angustiado
4 | have oozing/bleeding on | Tenho secrecdo ou | | have secretion or | Tenho secrecdo ou
my lips, or inside my [ sangramento nos labios | bleeding on my lips or in | sangramento nos labiosou na
mouth ou na boca my mouth boca
5 I feel discomfort while [ Sinto desconforto ao | | feel discomfort when | | Sinto desconforto ao escovar
tooth brushing/mouth | escovar os dentes ou | brush my teeth or rinse | os dentes ou enxaguar a boca
rinsing enxaguar aboca my mouth
6 Mouth pain makes me | Dor na boca me faz ter [ Mouth pain makes me [ Dor na boca me faz ter
have trouble to sleep dificuldade para dormir have difficulty to sleep dificuldade para dormir
7 | have mouth pain Tenho dor na boca | have mouth pain Tenho dor na boca
8 | have burning sensation | Tenho sensagdo de | | have burning sensation | Tenho sensacdo de ardéncia
inside my mouth ardéncia na boca in my mouth na boca
9 | have difficulty in | Tenho dificuldade deabrir [ |  have difficulty in | Tenho dificuldade de abrir a
opening my mouth a boca opening my mouth boca
10 | am unable to enjoy food | Ndo consigo ter prazer | | can't enjoy food Nio consigo ter prazer em
em comer comer
11 | reduce outside social | Eu  reduzo refeicbes | | reduce outside social | Eu reduzo refeigbes sociais
dining due to mucosal | soclais externasdevido ao | dining due to discomfort | externas devido ao
discomfort desconforto na mucosa | inoral mucosa desconforto na mucosa oral
oral
12 My saliva becomes | Minha saliva se torna | My  saliva becomes | Minha saliva se torna
thick/sticky and need to | grossa/pegajosa e eu | thick/sticky and | | grossa/pegajosa e eu preciso
spit out frequently preciso cuspir | frequently need to spit | cuspir frequentemente
frequentemente out
13 | have taste changes Tenho  alteragdo  no | | have taste alterations Tenho alteragdo no paladar
paladar
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14 Eating difficulty makes | Dificuldade em comer me | Difficulty to eat makes me | Dificuldade em comer me
me distressed deixa angustiado distressed deixa angustiado
15 | use longer time to | Eu demoro mais para | | take longer to drink or | Eu demoro mais para beber
drink/eat beber ou comer eat ou comer
16 | have weight loss Tenho perda de peso | have weight loss Tenho perdade peso
17 I modify my diet (e.g. | Eu modifico minha dieta | | modify my diet (for | Eu modifico minha dieta (por
food type, texture and | (por exemplo: tipo de | example: food type, | exemplo: tipo de comida,
size) comida, textura e | texture and size) textura e tamanho)
tamanho)
18 | reduce my softfsolid | Eu reduzo minha ingestdo | | reduce soft or solid | Eu reduzo minha ingestio de
food intake de alimentos pastosos ou | food intake alimentos pastosos ou sélidos
solidos
19 | worry my inadeguate | Eu me preocupo com a [ | worry about my | Eume preocupo com a minha
nutritional intake minha ingestdo | inadequate nutritional | ingestdo nutricional
nutricional inadeguada intake inadequada
20 |  speak with lower | Eu falo com gualidade de | | speak with lower quality | Eu falo com qualidade de voz
guality/voice voz inferior of voice inferior
21 | have difficulty in talking | Tenho dificuldade em [ | have difficulty in | Tenho dificuldade em falar
falar speaking
22 | need to use other | Eu preciso usar outros | | need to use other | Eu preciso usar outros meios
means (e.g. paper/pen, | meios (por exemplo: | means (for example: | (por exemplo: papel/caneta,
body language) to | papel/caneta, linguagem | paper/pen, body | linguagem corporal) para me
communicate with others | corporal) para me | language) to | comunicar com os outros
comunicar com osoutros | communicate with others
23 | feel embarrassed at | Eu me sinto [ | feel embarrassed at | Eu me sinto envergonhado
mealtimes  with  my | envergonhado nas | meals with my family/ | nas refeiches com a minha
family/ friends refeiches com a minha | friends familia/ amigos
familia/ amigos
24 Speaking difficulty makes | Dificuldade em falar me | Speaking difficulty makes | Dificuldade em falar me deixa
me distressed deixa angustiado me distressed angustiado
25 | do not want to talk to | Eu ndo tenho vontade de | | don't feel like talking to | Eu ndo tenho vontade de
others (including talking | falar com as pessoas | others (including talking | falar com as  pessoas
on phone) due to mouth | (incluindo falar ao | on the phone) due to | (incluindo falar ao telefone)
discomfort telefone)  devido  ao [ mouth discomfort devido ao desconforto na
desconforto na boca boca
26 | have my expression | Eu tenho minha [ | have my expression | Eu tenho minha expressdo
(including  smiling  to | expressdo (incluindo | (including  smiling  to | (incluindo sorrir  para os
others) and | sorrir para os outros) e | others) and | outros) € comunicagdo
communication affected comunicagdo afetadas communication affected afetadas
27 I have throat discomfort Tenho desconforto na | | have discomfort in the | Tenho desconforto na

garganta

throat

garganta
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28 | have difficulty in | Tenho dificuldade de || have difficulty | Tenho dificuldade de engolir
swallowing liguids (e.g. | engolir  liquidos (por | swallowing liquids (for | liguidos (por exemplo: agua,
water, juice, soup) exemplo: 4dgua, suco, | example: water, juice, | suco, sopa)

sopa) soup)

29 | have difficulty in | Tenho dificuldade de | | have difficulty | Tenho dificuldade de engolir
swallowing soft/solid | engolir alimentos | swallowing soft or solid | alimentos pastosos ou sélidos
food pastosos ou sélidos food

30 | feel easily choked while | Eu me engasgo facilmente | | easily choke while | Eu me engasgo facilmente ao
swallowing ao engolir swallowing engolir

31 | have difficulty in | Tenho dificuldade em || have difficulty | Tenho dificuldade em engolir
swallowing saliva engolir saliva swallowing saliva saliva

Quadro 2 — Instrumento PROMS: Comparagao entre

versao pré-final.

Fonte: autoria propria

instrumento original, tradugdo, retrotradugdo e

Instrumento original Tradugdo (inglés — Retrotrad ugdo Versdo pré-final
portugués) (portugués — inglés)
(jungdo)

1 Mouth  pain  (Mouth | Dor na boca (Boca [ Mouth pain  (Mouth [ Dor na boca (Boca inclui
encompass  also  Wps, | inclui também labios, | Includes also lips, cheek, | também Iabios, bochecha,
cheeks, tongue, gums, |}, hacha, lingua, | tongue, gums, palate and | 1,0 0 cengiva, palato e
palEhecAn eoRy gengiva, palato e Hiooafy garganta)

garganta)

11 | nopain semdor no pain semdor

1.2 | worst possible pain pior dor possivel worst pain possible pior dor possivel

2 Difficulty speaking | Dificuldade de falar | Difficulty to speak due to | Dificuldade de falar por
because of mouthsores | nor causa das feridas | mouth lesions causa das feridas na boca

naboca

2.1 | notrouble speaking sem problema em no problem to speak sem problema em falar

falar

2.2 | impossible to speak impossivel falar impossible to speak impossivel falar

3 Restriction of speech | Restricdo de fala por | Restriction of speech due | Restricdo de fala por causa
because of mouth sores causa das feridas na | to mouth lesions das feridas na boca

boca

3.1 | norestriction of speech | sem restri¢do de fala no restriction of speech | sem restrigdo de fala

3.2 | complete restriction of | restricdo total de fala total restriction of speech | restri¢do total de fala
speech
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4 Diffculty eating hard | Dificuldade de comer | Diffculty to eat hard food | Dificuldade de comer
foods (hard bread, potato | limentos duros (péo (hard bread, potato chips, | alimentos  duros (pdo
chips, etc) because of | 4, batata chips, etc) | €tc)dueto mouthlesions | 4, patata chips, etc)
gt Sores por causa das feridas por causa das feridas na

naboca boca

4.1 | no trouble eating hard | sem problema em no problem to eat hard | sem problema em comer
foods comer alimentos duros | f,04 aficientos disos

4.2 |impossible eating hard | impossivel comer impossible to eat hard | impossivel comer
foods alimentos duros food aRenurics dhirce

5 Diffculty eating soft foods | Dificuldade de comer | Diffculty to eat soft food | Dificuldade de comer
(jello, pudding, etc) | alimentos moles | (jello, pudding etc) due | alimentos moles (gelatina,
because of mouth sores (gelatina, pudim, etc) por | to mouth lesions pudim, etc) por causa das

causa das feridas na boca feridas na boca

5.1 |[no trouble eating soft | sem problema em no problem to eat soft | sem problema em comer
foods comer alimentos moles | (.4 i i

5.2 | impossible eating soft | impossivel comer impossible to eat soft | impossivel comer
foods alimentos moles food o N N

6 Restriction of eating | Restricdo de Restriction of eating due | Restricdo de alimentagdo
because of mouth sores | 3limentacio por causa | to mouth lesions por causa das feridas na

das feridas naboca boca

6.1 | norestriction eating sem restricdo de no restriction of eating semrestricdo de

alimentag¢do alimentacio

6.2 | complete restriction of | restricdo total de total restriction of eating | restricdo total de
eating alimentacdo alimentacio

7 Difficulty drinking | Dificuldade de beber | Difficulty to drink due to | Dificuldade de beber por
because of mouth sores | hor causa das feridas | Mouth lesions causa das feridas na boca

naboca

7.1 no trouble drinking sem problema em no problem to drink sem problema em beber

beber

7.2 | impossible to drink impossivel beber impossible to drink impossivel beber

8 Restriction of drinking | Restricio de beber por | Restriction to drink due | Restricdo de beber por
because of mouth sores | caysa das feridas na | to mouthlesions causa das feridas na boca

boca

8.1 | norestriction drinking sem restricdo de beber | no restriction to drink sem restricdo de beber

8.2 complete restriction of | restricdo total de total restriction to drink restricdo total de beber
drinking beber

9 Difficulty swallowing | Dificuldade de engolir | Difficulty to swallow due | Dificuldade de engolir por

because of mouth sores

por causa das feridas

naboca

to mouth lesions

causa das feridas na boca
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9.1 | notdifficult to swallow sem dificuldade de no difficulty to swallow semdificuldade de engolir
engolir

92 impossible to swallow impossivel engolir impossible to swallow impossivel engolir

10 Change in taste Mudanga no paladar Change in taste Mudanga no paladar

10.1 | nochange in taste sem mudanga no no change in taste sem mudanga no paladar
paladar

10.2 | complete change intaste | mudanca total no total change in taste mudanga total no paladar
paladar

Fonte: autoria propria

A versdo pré-final de ambos os questiondrios foi revisada, em comparacdo a original,
por um comité formado por um professor de lingua inglesa (graduado em Letras —
Portugués/Inglés) e dois profissionais da saude, bilingues e com experiéncia na area de
qualidade de vida e/ou adaptacdo transcultural de instrumentos. O objetivo do comité é
avaliar a correspondéncia transcultural da versao traduzida e da original. Neste trabalho, os
trés profissionais consultados consentiram com a versdo pré-final apresentada, e ndo houve

contestacdo nem sugestdo de alteracdo de palavras ou termos.

A etapa seguinte compreende a realizacdo de um teste piloto, com o objetivo de
averiguar a equivaléncia entre as versdes dos questionarios, os quais foram aplicados em 40
pacientes, com graus de MO de 0 a 4 (grau 0: 9 pacientes, grau 1: 13, grau 2: 9, grau 3: 7, grau
4: 2). Foi acrescentada a cada um dos itens, a opc¢do de resposta “ndo aplicavel” a fim de
sinalizar questdes incompreendidas ou que geraram duvidas aos participantes respondentes.
Os questiondrios respondidos foram entdo avaliados, a fim de se executar as possiveis
adaptacdes pertinentes para a popula¢do-alvo. E considerado critério para alteracdo da escrita
dos itens de um questionario, a incidéncia minima de 30% de sele¢do da opgao “nao aplicavel”

para cada item.

Nesta fase de teste piloto, houve duvida por parte dos pacientes pesquisados (45%) na
guestdo de numero 17 do questiondrio OMQol (“Eu modifico minha dieta, por exemplo: tipo
de comida, textura e tamanho”) (apéndice G, pdagina 60). Esta incompreensdo e inseguranca
por parte dos pesquisados foram atribuidas ao fato de se tratarem de pacientes
hospitalizados, que ndo se encontram na ocasido com autonomia integral de modificarem suas
proprias dietas, cabendo normalmente ao Nutricionista assistente modificar a dieta, apds
avaliacdo, de acordo com a necessidade e condi¢Oes do paciente. A redacdo desta questdo foi

alterada da seguinte maneira: “Eu modifico (ou modificam) minha dieta, por exemplo: tipo de
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comida, textura e tamanho”, para se adequar melhor ao publico-alvo. O instrumento PROMS

nao passou por alteragdo apds aplicagdo no teste piloto.

Apds as eventuais alteracOes necessdrias na versdao pré-final, citadas anteriormente,
chegou-se a uma segunda versdo pré-final dos instrumentos (apéndices H e O, pdginas 62 e
70), os quais foram novamente aplicados a outros 40 pacientes (segundo teste piloto) (MO
grau 0: 10 pacientes, grau 1: 12, grau 2: 12, grau 3: 5, grau 4: 1), chegando-se a versao final
(apéndices | e P, paginas 63 e 70). Uma vez que no decorrer do segundo teste piloto ndo houve
dificuldades de compreensdo apontadas pelos pesquisados, a segunda versdo pré-final ndo

passou por alteragdes.

Em posse das versées finais dos questionarios OMQoL e PROMS, procedeu-se a etapa
de validagdao dos mesmos, aplicando-os a outros 58 pacientes, com o objetivo de estabelecer o
coeficiente alfa de Cronbach, e apds o intervalo de 48 horas, estes mesmos pacientes
responderam novamente os questiondrios (teste-reteste), a fim de se calcular o coeficiente de

correlacdo intraclasse, o qual avalia a reprodutibilidade dos instrumentos.

O coeficiente alfa de Cronbach consiste numa ferramenta estatistica empregada para
avaliar a confiabilidade e consisténcia interna de instrumentos de medicao, e o seu valor varia
entre 0 e 1. O valor minimamente considerado satisfatorio para o alfa é a partir de 0,70, sendo
a consisténcia interna dos itens da escala considerada baixa para valores aquém desse limite.
Em contrapartida, o valor madximo desejavel para o alfa é 0,90, pois valores além desse limite
podem indicar existéncia de redundancia ou duplicagdao, podendo denotar que diferentes itens
de uma dimensdo do questionario estdao medindo exatamente o mesmo elemento (Gliem e

Gliem, 2003; Hora et al, 2010).

As tabelas 1 e 2 mostram as medidas do coeficiente alfa de Cronbach para as
dimensdes dos instrumentos OMQoL e PROMS, respectivamente. Em todas as quatro
dimensdes (sintomas, dieta, funcdo social e degluticdo) do questionario OMQol obteve-se um
alfa de Cronbach de valor classificado como “alto”, entre 0,86 e 0,90 (tabela 1), dentro dos
valores apontados como ideais (0,75 < a < 0,90), o que indica uma adequada consisténcia e

correlacdo entre os itens de um mesmo dominio do questionario.

No questiondrio PROMS, foi avaliado o alfa de Cronbach em trés dominios (sintomas,

dieta e fungdo social) (tabela 2), ndo sendo possivel utilizar esta ferramenta estatistica para o
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dominio degluticdo, pois neste questiondrio apenas um unico item (questdo 9) tem o objetivo
de avaliar a degluticdo. Os coeficientes alfa de Cronbach obtidos para este questionario
(PROMS) sdo classificados como “muito alto” (a > 0,90), com valores entre 0,91 e 0,98,
considerado adequado, porém com sugestdo de relativa redundancia de itens dentro de uma

mesma dimensao.

Tabela 1 — Coeficientes alfa de Cronbach para cada dimensao do instrumento OMQolL

Dimensdes Alfa de Cronbach
Sintomas 0,89
Dieta 0,90
Fungao social 0,88
Degluticdo 0,86

Tabela 2 — Coeficientes alfa de Cronbach para cada dimensdo do instrumento PROMS

Dimensdes Alfa de Cronbach
Sintomas 0,91
Dieta 0,98
Fungao social 0,97

A confiabilidade do teste-reteste através do Coeficiente de Correlacao Intraclasse (CCl)
foi efetuada com 51 pacientes (MO grau 0: 12 pacientes, grau 1: 15, grau 2: 14, grau 3: 7, grau
4: 3), com perda de seguimento de sete pacientes apds a primeira aplicacdo, devido a alta
hospitalar antes do periodo de 48 horas, seguida por insucesso no contato eletrénico e/ou
telefonico. O valor da confiabilidade para o questionario OMQol foi considerada “muito alta”
(> 0,90), com o resultado de 0,912 (tabela 3). J& o PROMS, teve como resultado o valor de

0,796, considerado como de confiabilidade alta (0,75 a 0,89) (tabela 3).

Tabela 3 — Reprodutibilidade dos questionarios OMQoL e PROMS através do teste-reteste

Questionario Confiabilidade, CCI (IC 95%)*
OMQoL 0,912
PROMS 0,796

*CClI: Coeficiente de Correlacdo Intraclasse; IC: Intervalo de confianga



25

A partir destes resultados, pode-se inferir que o OMQoL possui apropriada construcao
como questionario e adequada coesdo entre os itens do mesmo, com reprodutibilidade e
confiabilidade para avaliar satisfatoriamente os quesitos a que se propde analisar. Jd4 no que se
refere ao questionario PROMS, infere-se que ha menor coesao entre os itens, apresentando
redundancias e um desequilibrio no niumero de questdes entre os diferentes dominios do

guestionario.

5.2 AVALIAGAO DA QUALIDADE DE VIDA

Apds os procedimentos de tradugdo, adaptacdo transcultural e validagdo dos
guestionarios OMQoL e PROMS, descritos anteriormente, os mesmos foram aplicados a
outros 122 pacientes, juntamente com os questiondrios OHIP-14 e EORTC QLQ-C30, para

avaliacdo propriamente dita da qualidade de vida de pacientes com mucosite oral.

5.2.1 PERFIL DOS PACIENTES

Um total de 122 pacientes (tabela 4), 68 mulheres (55,7%) e 54 homens (44,3%), com
idade entre 18 e 72 anos (média de 49,67 anos e mediana de 51,50 anos) responderam os
guestionarios OMQoL, PROMS, OHIP-14 e EORTC QLQ-C30. Destes, 61 (50%) pacientes
compuseram o grupo Mucosite, e 61 (50%), o grupo Controle. No que se refere a localizagao
do tumor, 39 (32%) pacientes tinham diagndstico de neoplasia maligna hematolégica, 29
(23,8%) tinham tumor de mama; 16 (13,1%), tumor digestivo alto; 15 (12,3%), tumor
colorretal; 8 (6,6%), tumor urolégico; 6 (4,9%), tumor ginecoldgico; 6 (4,9%), tumor ésseo; e 3
(2,5%), tumor pulmonar. Quanto ao tratamento oncoldgico, 75 (61,5%) pacientes foram
submetidos a quimioterapia isolada, e 47 (38,5%) realizaram quimioterapia associada a
radioterapia. Cirurgia oncoldgica foi realizada previamente em 76 pacientes (62,2%). As classes

de drogas quimioterdpicas utilizadas sdo representadas na tabela 5.
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Tabela 4 — Caracteristicas dos 122 pacientes participantes e a distribuicdo entre os grupos Mucosite e
Controle.

Grupo Mucosite Grupo Controle Total

(n=61) (n=61) (n=122)
Sexo
Masculino 26 (42,6%) 28 (45,9%) 54 (44,3%)
Feminino 35 (57,4%) 33 (54,1%) 68 (55,7%)
Idade (média em anos) 49,3 50 49,6
Localizagao do tumor
Neopl. hematoldgica 20 (32,8%) 19 (31,1%) 39 (32%)
Mama 14 (23%) 15 (24,6%) 29 (23,8%)
Digestivo alto 8(13,1%) 8(13,1%) 16 (13,1%)
Colorretal 7 (11,5%) 8(13,1%) 15 (12,3%)
Urolégico 4 (6,6%) 4 (6,6%) 8 (6,6%)
Ginecoldgico 3 (4,9%) 3 (4,9%) 6 (4,9%)
Osseo 3 (4,9%) 3 (4,9%) 6 (4,9%)
Pulm3o 2 (3,3%) 1(1,6%) 3(2,5%)
Tratamento
Quimioterapia isolada 39 (63,9%) 36 (59%) 75 (61,5%)
Quimioterapia + Radioterapia 22 (36,1%) 25 (41%) 47 (38,5%)
Cirurgia 37 (60,6%) 39 (63,9%) 76 (62,2%)

Tabela 5 — Classes de quimioterapicos utilizados.

Quimioterapicos Total (n=122)
Taxanos 53 (43,4%)
Compostos de platina 43 (35,2%)
5-Fluorouracil (5-FU) 39 (32%)
Antraciclinas 34 (27,9%)
Melfalano 33 (27%)
Ciclofosfamida 10 (8,2%)
Metotrexato 6(4,9)
Etoposide 3(2,5%)
Outros 6 (4,9%)

Quanto ao grau de mucosite oral (grupo mucosite, n=61), 13 pacientes (10,7%)

apresentaram grau 1; 28 (23%), grau 2; 16 (13,1%), grau 3; e 4 (3,3%), grau 4 (tabela 6).
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Tabela 6 — Grau de mucosite oral apresentado pelos pacientes.

Grau de mucosite oral Total (n=61)
Grau 1l 13 (10,7%)
Grau 2 28 (23%)
Grau 3 16 (13,1%)
Grau 4 4 (3,3%)

5.2.2 QUESTIONARIO OMQolL

O questiondrio Oral Mucositis Quality of Life (OMQol) foi respondido pelos 122
participantes da pesquisa. A pontuacdo total deste instrumento corresponde a um escore
minimo de 31 e maximo de 124, onde quanto maior a pontuac¢do, maior o comprometimento
a qualidade de vida do individuo que respondeu ao referido questiondrio. O grupo Mucosite
teve escore médio de 74,8, comparado ao grupo Controle que obteve resultado médio de 38,7
(tabela 7), o que demonstra o impacto negativo da mucosite oral sobre a qualidade de vida
(p=0,001). Ao analisar o OMQolL dividido entre os quatro dominios que o mesmo avalia
(Sintomas, Dieta, Funcdo social e Degluticdo), também foram obtidas diferencas

estatisticamente significantes entre o grupo Mucosite e o grupo Controle (p=0,001) (tabela 7).

Tabela 7 — Resultado do questionario OMQol (escore total e dividido pelos dominios) para os grupos

Mucosite e Controle.

Escore (média) Escore (mediana) p-valor

Escore total OMQolL Grupo Mucosite 74,8 73,0 0,001
Grupo Controle 38,7 39,0

Dominio Sintomas Grupo Mucosite 21,5 21,0 0,001
Grupo Controle 9,4 9,0

Dominio Dieta Grupo Mucosite 30,6 33,0 0,001
Grupo Controle 17,1 17,0

Dominio Fungdo Social Grupo Mucosite 11,9 10,0 0,001
Grupo Controle 7,0 7,0

Dominio Degluticdo Grupo Mucosite 10,6 11,0 0,001
Grupo Controle 5,2 5,0

Ao verificar o escore do OMQol entre os diferentes graus de MO, obteve-se um escore

médio crescente proporcionalmente ao grau de MO, ou seja, quanto maior o grau de MO,
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maior foi o escore no OMQol (no escore total e nas divisdes em dominios), podendo-se inferir
gue a intensidade da MO é diretamente proporcional ao impacto negativo na qualidade de

vida (p=0,001) (tabela 8 e figura 4).

Tabela 8 — Resultado do questionario OMQol (escore total e dividido pelos dominios) para os graus de

mucosite oral.

Grau de mucosite oral Escore (média) p-valor
Escore total OMQoL Grau l 44,6 0,001
Grau 2 69,8
Grau 3 98,1
Grau 4 114,2
Dominio Sintomas Grau 1 11,4 0,001
Grau 2 19,6
Grau 3 29,8
Grau 4 34,0
Dominio Dieta Graul 20,3 0,001
Grau 2 31,2
Grau 3 35,9
Grau 4 38,2
Dominio Fungdo Social Grau 1 7,0 0,001
Grau 2 9,1
Grau 3 17,9
Grau 4 24,0
Dominio Degluticdo Grau1l 5,8 0,001
Grau 2 9,6
Grau 3 14,4

Grau 4 18,0
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Fonte: autoria propria
Figura 4 — Valor da pontuacdo total no OMQoL (escore médio) entre os graus de mucosite oral (Teste
de Kruskal-Wallis).

5.2.3 QUESTIONARIO PROMS

O questiondrio Patient-Reported Oral Mucositis Symptom scale (PROMS) foi
respondido pelos 122 participantes da pesquisa. A pontuacdo total deste instrumento
corresponde a um escore minimo de 0 e maximo de 100, onde quanto maior a pontuacao,
maior o comprometimento a qualidade de vida do individuo que respondeu ao referido
guestionario. O grupo Mucosite apresentou escore médio de 37,0, enquanto o grupo Controle
obteve resultado médio de 4,1, o que indica o impacto negativo da mucosite oral sobre a

gualidade de vida (p=0,001) (tabela 9).

Tabela 9 — Resultado do questionario PROMS para os grupos Mucosite e Controle.

Escore (média) Escore (mediana) p-valor

Escore total PROMS Grupo Mucosite 37,0 36,0 0,001
Grupo Controle 4,1 4,0
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Foi observado também que quanto maior a intensidade da MO, maior o valor do
escore médio para este questionario, ou seja, quanto maior a intensidade da MO, pior é a

qualidade de vida (tabela 10 e figura 5).

Tabela 10 — Resultado do questionario PROMS para os diferentes graus de mucosite oral.

Grau de mucosite oral Escore (média) p-valor
Escore total PROMS Graul 4,6 0,001
Grau 2 33,0
Grau 3 59,3
Grau 4 81,7
100.00
80.00 i

92}

S o)

%

2 oo =

8

2

18 40.00

o

©

2

S

=
a 20.00
00 +

Grau 1 Grau 2 Grau 3 Grau 4
Grau de mucosite oral

Fonte: autoria propria
Figura 5 — Valor da pontuacdo total no PROMS (escore médio) entre os graus de mucosite oral (Teste de
Kruskal-Wallis).

5.2.4 QUESTIONARIO OHIP-14

O questionario Oral Health Impact Profile (OHIP-14) foi respondido pelos 122
participantes da pesquisa. A pontuagdo total deste instrumento corresponde a um escore
minimo de 0 e maximo de 56, onde quanto maior a pontuag¢do, maior o comprometimento a
gualidade de vida do individuo que respondeu ao referido questionario. O grupo Mucosite

apresentou escore médio de 30,0, enquanto o grupo Controle obteve resultado médio de 3,1,
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o que indica o impacto negativo da mucosite oral sobre a qualidade de vida avaliada por este

instrumento (p=0,001) (tabela 11).

Tabela 11 — Resultado do questiondrio OHIP-14 para os grupos Mucosite e Controle.

Escore (média) Escore (mediana) p-valor
Escore total OHIP-14 Grupo Mucosite 30,0 36,0 0,001
Grupo Controle 3,1 4,0

No que se refere ao resultado do escore médio para cada grau de MO, foi também
constatada uma inferior qualidade de vida quanto maior a intensidade da MO. Os pacientes
com MO grau 1 tiveram escore médio de 6.9; aqueles com grau 2, 29.1; enquanto os com grau
3 e 4 tiveram escore médio semelhantes de 46.1 e 47.7, respectivamente (tabela 12 e figura

6).

Tabela 12 — Resultado do questionario OHIP-14 para os diferentes graus de mucosite oral.

Grau de mucosite oral Escore (média) p-valor
Escore total OHIP-14 Graul 6,9 0,001

Grau 2 29,1

Grau 3 46,1

Grau 4 47,7
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Figura 6 — Valor da pontuacdo total no OHIP-14 (escore médio) entre os graus de mucosite oral (Teste
de Kruskal-Wallis).

5.2.5 QUESTIONARIO EORTC QLQ-C30

O questiondrio “European Organization for Research and Treatment of Cancer Core
Quality of Life Questionnaire” foi respondido pelos 122 participantes da pesquisa. Trata-se de
um questiondrio que avalia escalas funcionais, escalas de sintomas e status global de

saude/qualidade de vida.

A secdo “Escalas Funcionais” corresponde a 15 itens, cujo resultado representa um
nimero entre 15 e 60, onde quanto maior o valor, pior a qualidade de vida. A secdo “Escalas
de Sintomas” corresponde a 13 itens do questionario, cujo resultado é um nuimero entre 13 e
52, onde quanto maior o valor, pior a qualidade de vida. J4 a secdao “Status global de
salude/Qualidade de vida” representa dois itens do questiondrio nos quais o paciente
classifica, respectivamente, sua saude geral e sua qualidade de vida, em uma escala de 1
(péssima) a 7 (6tima), obtendo para esta secdao um resultado numérico entre 2 e 14, onde

guanto menor o valor, pior a qualidade de vida.

O grupo Mucosite obteve resultado médio de 48.1 na escola funcional do EORTC QLQ-

C30; para a escala de sintomas, o valor médio foi de 37.8; e para a secdo de status global de
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saude/qualidade de vida, o resultado foi de 3.8. O grupo Controle obteve resultados médios
de 42.2, 33.2 e 4.3, respectivamente nas se¢bes escala funcionais, escala de sintomas e status
global de saude/qualidade de vida (tabela 13), indicando um impacto negativo da mucosite

oral sobre a qualidade de vida avaliada por este intrumento (p=0,001).

Tabela 13 — Resultado do questionario EORTC QLQ-C30 para os grupos Mucosite e Controle.

EORTC QLQ-C30 Escore (média) p-valor
Escala Funcional Grupo Mucosite 48,1 0,001
Grupo Controle 42,2
Escala de Sintomas Grupo Mucosite 37,8
Grupo Controle 33,2
Status global de saude/ Qualidade Grupo Mucosite 3,8
de vida Grupo Controle 4,3

No que se refere ao resultado do EORTC QLQ-C30 para cada grau de MO, foi também
constatada uma inferior qualidade de vida quanto maior a intensidade da MO. Na escala
funcional, os pacientes com MO grau 1 tiveram escore médio de 46,3; ja os que apresentavam
grau 2, obtiveram escore médio de 47,1; enquanto aqueles com grau 3 e 4 tiveram,
respectivamente, escore médio de 49,8 e 53,5. Na escala de sintomas, os pacientes com MO
grau 1 tiveram escore médio de 34,0; ja os que apresentavam grau 2, obtiveram escore médio
de 36,6; enquanto aqueles com grau 3 e 4 tiveram, respectivamente, escore médio de 41,2 e
45,2. Ja na sec¢ao de status global de saude e qualidade de vida, o escore médio para os
pacientes com MO grau 1 foi de 4,6; ja os que apresentavam grau 2, obtiveram escore médio
de 3,9; enquanto aqueles com grau 3 e 4 tiveram, respectivamente, escore médio de 3,4e 2,5

(tabela 14 e figuras 7, 8 € 9).
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Tabela 14 — Resultado do questionario EORTC QLQ-C30 para os diferentes graus de mucosite oral.

EORTC QLQ-C30 Grau de mucosite oral Escore (média) p-valor
Escala Funcional Grau 1 46,3 0,001
Grau 2 47,1
Grau 3 49,8
Grau 4 53,5
Escala de Sintomas Grau 1 34,0
Grau 2 36,6
Grau 3 41,2
Grau 4 45,2
Status global de saude/ Grau 1 4,6
Qualidade de vida Grau 2 3,9
Grau 3 3,4
Grau 4 2,5
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Figura 7 — Escore médio da escala funcional do EORTC QLQ-C30 entre os graus de mucosite oral (Teste

de Kruskal-Wallis).
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Figura 8 — Escore médio da escala de sintomas do EORTC QLQ-C30 entre os graus de mucosite oral
(Teste de Kruskal-Wallis).
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Figura 9 — Escore médio do status global de satide/ qualidade de vida do EORTC QLQ-C30 entre os
graus de mucosite oral (Teste de Kruskal-Wallis).
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6. DISCUSSAO

A qualidade de vida (QdV) estabeleceu-se como um conceito significativo e objeto de
pesquisa e pratica na drea de saude. Tradicionalmente, os resultados biomédicos e ndo os de
QdV tém sido os principais desfechos em pesquisas médicas. No entanto, progressivamente
mais pesquisas tém se concentrado na QdV dos pacientes e a utilizagdo de avaliagbes de

gualidade de vida tem aumentado (Kaplan e Hays, 2022; Haraldstad et al., 2019).

A compreensdo da QdV é importante para auxiliar na melhora do alivio de sintomas,
do cuidado e da reabilitacdo dos pacientes. Situacdes adversas reveladas pela QdV
autorreferida dos pacientes podem levar a alteragdes e melhorias no tratamento e cuidados,
assim como podem indicar que algumas terapias oferecem pouco beneficio. A QdV também é
usada para identificar a série de situacGes problematicas que podem afetar os pacientes. Esse
tipo de informacdo pode ser utilizada para comunicar futuros pacientes para ajuda-los a
antecipar e entender as consequéncias de sua doenca e tratamento (Masood et al., 2017;
Kaplan e Hays, 2022). Além disso, pacientes curados e sobreviventes de longo prazo podem ter
problemas continuos e sequelas por muito tempo apds o término do tratamento. Essas
consequéncias tardias, principalmente as ndo dbvias, podem ndo ser percebidas sem a
avaliagao da QdV. A qualidade de vida também tem importancia para a tomada de decisGes
médicas, uma vez que a mesma é um preditor do sucesso do tratamento e, portanto, possui
importancia prognodstica. Por exemplo, a QdV tem demonstrado utilidade na predigdo de
sobrevida. Essa capacidade progndstica sugere a necessidade de avaliagdo rotineira da QdV

em ensaios clinicos (Fayers e Machin, 2016; Haraldstad et al., 2019).

No entanto, a avaliacdo da QV é uma atividade complexa que requer multiplas medidas
para registrar a subjetividade e a multidimensionalidade. Varios instrumentos foram e tem
sido desenvolvidos para mensurar os diversos dominios relacionados a QdV, agregando os
parametros subjetivos considerados necessarios para uma avaliacdo abrangente da QdV

(Pequeno et al., 2020; Campolina et al., 2011).

Os instrumentos mais utilizados sdo os genéricos, que fornecem uma avaliacao global
dos impactos no estado de saude, e os instrumentos especificos, planejados para medir
aspectos singulares da QdV relacionada a certas doengas ou condi¢gdes, como a QdV

relacionada a saude bucal, ao cancer, entre outros (Pequeno et al., 2020; Masood et al., 2017).
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A maioria das pesquisas com QdV utiliza instrumentos genéricos de avaliagdo de QdV.
Este tipo de instrumento, criado para fornecer uma medida objetiva de sensagbes subjetivas,
tem sido amplamente utilizado para avaliar os diversos dominios do estado de saude de
diferentes populagdes (Pequeno et al.,, 2020; Noronha et al., 2016). Por serem
multidimensionais, esses instrumentos sdo amplamente aplicdveis, permitindo que
pesquisadores comparem a QdV entre individuos sauddveis e doentes, pacientes com a
mesma doenga e em diferentes contextos sociais e culturais. No entanto, eles nao sao
sensiveis a aspectos especificos da QdV relacionados a uma determinada doenca ou condicdo

(Flor et al., 2013; Pequeno et al., 2020).

Diversos instrumentos de avaliacdo de QdV sdao desenvolvidos em diferentes paises e
diferentes idiomas e contextos sociais. Para serem utilizados em outras populagdes, diferentes
da populacdo-alvo original, precisam passar por procedimentos de traducdo, adaptacdo
transcultural e validacdo em métodos especificos, para que seja assegurada a funcionalidade e

adequacao do referido instrumento a um outro idioma e contexto social distinto.

A utilizacdo de instrumentos que avaliam a QdV de pacientes com MO relacionada ao
tratamento oncoldgico é de grande relevancia para profissionais de saude, principalmente nas
areas de Oncologia e Estomatologia. E bem conhecido para quem se dedica a esses campos de
atuacdo na assisténcia em saude que a MO tem a capacidade de afetar negativamente a QdV
dos pacientes, porém o conhecimento desta relacdo ainda se encontra um pouco limitado do

ponto de vista cientifico.

Diversos trabalhos publicados que avaliam a QdV relacionada com a MO utilizam
instrumentos generalistas de saude bucal, associados ou ndo a instrumentos de avaliacao geral
de tratamento oncoldgico, gerando resultados que podem ser pouco especificos e
esclarecedores. E o caso do OHIP-14 (Oral Health Impact Profile-14), que se trata de um
guestionario que avalia a QdV relacionada a saude bucal, ndo sendo especifico para uma
determinada condicdo bucal, medindo a percepcao do impacto social que desordens do
complexo estomatogndtico podem causar no bem-estar das pessoas. O OHIP-14 tem sido
utilizado em estudos de avaliacdo de QdV em pacientes com estomatite aftosa recorrente,
doenga de Behget, sindrome da ardéncia bucal, liquen plano, entre outras desordens em
cavidade oral, incluindo a MO (Gutiérrez-Vargas et al., 2016). No trabalho de Barkokebas et al.

(2015), foi utilizado unicamente o OHIP-14 para avaliar a QdV de 60 individuos com MO,
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assistidos em um hospital pernambucano, concluindo que esta condicio afetou

negativamente de maneira significante a QdV dos participantes da pesquisa.

No estudo prospectivo de Bezinelli et al. (2016), também foi utilizado o OHIP-14 para
avaliar a QdV de pacientes com MO em uma instituicdao paulista, os quais obtiveram escores
maiores (portanto menor QdV) em todos os dominios do questionario, quanto maior o grau de

MO dos pacientes acompanhados.

A questao potencialmente controversa com a utilizagdo do OHIP-14, ou outro
guestionario nao especifico para MO, para avaliar QdV de pacientes com MO estd na
possibilidade do paciente possuir outras condi¢des bucais que podem se somar ou se
sobrepor a MO, pontuando escores em itens e obtendo um resultado de QdV relacionada as
condicbes bucais que ndo corresponde somente a MO, mas também a desordens pré-
existentes como doenca periodontal, mobilidade dentaria, auséncia de dentes, cérie dentaria,
presenca de prétese dentdria mal adaptada e outras situa¢des que também afetam a QdV dos
pacientes. No presente estudo, o grupo controle obteve média de escore baixo em todos os
guestionarios utilizados, em comparagao com o grupo mucosite. No entanto, deve ser levado
em consideracdo o fato de que em instituicGes que assistem um publico socialmente menos
favorecido e com acesso mais limitado a servicos odontoldgicos, o uso de instrumentos nao
especificos para MO pode acarretar em resultados de QdV inferior por causas nao

relacionadas somente a MO.

No estudo de Martins et al. (2021), que avaliou a QdV de 48 pacientes com MO
induzida por radioterapia, foram utilizados os questionarios OHIP-14 e PROMS, onde
significativas correlagcdes foram encontradas entre a severidade da MO e os escores do
PROMS, sugerindo que este instrumento é relevante para classificar a MO, além de

demonstrar os efeitos da mesma nas fung¢des dos pacientes.

No ensaio clinico randomizado duplo-cego controlado por placebo de Cook et al.
(2022), realizado nos Estados Unidos da América, foi avaliado o uso profilatico de gabapentina
na reducdo da dor relacionada a MO, utilizando o PROMS para andlise da QdV dos pacientes.
De maneira semelhante ao presente estudo, foram obtidas pontuacées maiores no PROMS
guanto maior o grau de MO, e nao houve diferenga significativa observada na mudanga da
pontuacdo total do PROMS entre o grupo que recebeu gabapentina e o grupo placebo durante

todo o periodo de tratamento quimiorradioterapico.
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O estudo de Yokota et al. (2018), realizado no Japao, utilizou os questionarios PROMS e
EORTC QLQ-C30 para avaliar os beneficios clinicos do uso de beta-hidroxi-beta-metilbutirato,
arginina e glutamina (HMB/Arg/Gln) em pacientes com MO, o qual demonstrou significativa
mudanc¢a nos escores dos referidos questiondrios ao longo do tratamento quimioterapico,
com aumento dos escores a proporcao que o grau de MO também aumentava, constatando,
do mesmo modo que o presente estudo, o impacto negativo da MO na qualidade de vida.
Ademais, a suplementa¢gdo com HMB/Arg/GIn foi considerada insuficiente para reduzir a
incidéncia de MO grave nos pacientes. No entanto, a rapida recuperacdo da MO grave
observada sugere que HMB/Arg/GIn pode desempenhar um papel no processo de cicatrizacdo

tecidual.

No trabalho de Pereira et al. (2018), foi utilizado o OMQoL para avaliacdo da QdV de
pacientes em processo de transplante de células-tronco hematopoiéticas, e no trabalho de Da
Silva (2016), o instrumento PROMS foi utilizado para o mesmo objetivo. Os questionarios cita-
dos, no entanto, foram utilizados em portugués brasileiro a partir de traducao livre, sem se-
rem submetidos aos métodos de traducdo, adaptacdo e validagcdao necessarios para a utiliza-
cdo em pesquisas cientificas. O trabalho de Martins et al. (2019) no qual foi avaliado o efeito
da fotobiomodula¢do na gravidade da MO e altera¢des moleculares em pacientes com cancer
de cabeca e pesco¢o submetidos a radioterapia, também utilizou o questionario PROMS em
traducdo livre pelos autores para o portugués brasileiro. Nota-se que pode haver desconhe-
cimento ou inobservancia da parte de autores no que diz respeito ao uso de instrumentos
devidamente traduzidos, adaptados e validados para utilizacdo em pesquisas que avaliam

qualidade de vida.

No trabalho de Gutiérrez-Vargas et al. (2019), realizado em diversas instituicdes do
México, foi realizada a validacdo da versdao em lingua espanhola do OMQol utilizando 193
pacientes pediatricos, com coeficiente alfa de Cronbach médio de 0,954, obtendo adequada
validade e confiabilidade para medir a qualidade de vida em criancas com mucosite oral
falantes da lingua espanhola. No trabalho de Hasheminasab et al. (2021), um grupo do Ir§,
realizou-se a traducdo e validacdo do OMQol para a lingua persa utilizando 144 participantes,
com resultados de coeficiente alfa de Cronbach superiores a 0,9 em todas as dimensdes
avaliadas pelo questionario, indicando alta consisténcia interna e apropriada validade do

instrumento para a populagdo e cultura daquele pais.
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No presente trabalho, o coeficiente alfa de Cronbach para todas as dimensdes do
guestionario OMQolL tiveram resultado entre 0,86 e 0,90, e para o PROMS foram obtidos
valores entre 0,91 e 0,98. Os dados adquiridos estdo de acordo com os indices considerados
adequados e em consonancia com os desfechos obtidos em outros trabalhos que traduziram e
validaram os referidos instrumentos para outros idiomas.

Os dados obtidos com a avaliagao da QdV neste trabalho corroboram com os achados
gue a literatura apresenta, no sentido de que a mucosite oral de fato promove impacto nega-
tivo sobre a qualidade de vida dos pacientes, em todos os dominios dos quatro instrumentos

utilizados.

Os instrumentos OMQol e PROMS traduzidos, adaptados e validados neste trabalho,
podem ser de grande importancia na elaboracao de futuros estudos no Brasil que possam ter
como objetivo avaliar a QdV de pacientes com MO, associando ou ndo com diversas variaveis

de terapéuticas oncolégicas ou intervencdes em cavidade oral.
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7. CONCLUSAO

As versoes dos instrumentos OMQolL e PROMS traduzidas, adaptadas e validadas para
a lingua portuguesa do Brasil demonstraram desfechos satisfatérios e adequados no que se
refere a confiabilidade e consisténcia interna, cuja utilizacdo pode ser pertinente na pratica
clinica e em pesquisas. O OMQolL obteve resultados ligeiramente melhores em comparagao
com o PROMS, sendo mais completo e coeso, o que sugere ser uma op¢ao mais apropriada

para avaliar qualidade de vida relacionada a mucosite oral.

Os resultados obtidos através dos questiondrios utilizados demonstram que a mucosite
oral exerce impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes, sobretudo entre aqueles
com graus de MO mais intensa. Ndo houve associacdo significativa entre protocolo
guimioterdpico e qualidade de vida. O grupo Mucosite apresentou qualidade de vida inferior

em todos os quatro instrumentos utilizados, comparado aos resultados do grupo Controle.

A diferenca dos resultados de QdV entre o grupo Mucosite e o grupo Controle foi
menor no questiondrio EORTC QLQ-C30, comparado aos outros questionarios utilizados, uma
vez que este é um instrumento nao especifico para saude bucal ou mucosite oral, havendo
outras condicOes avaliadas por este instrumento que influenciam de similar maneira a

gualidade de vida dos individuos de ambos os grupos.
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APENDICE A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Por este meio, apresentamos a pesquisa: “Avaliagao da qualidade de vida em pacientes
com mucosite oral induzida por quimioterapia e submetidos a laserterapia”, que tem como
pesquisadores o Cirurgido-Dentista Yuri Victor Siqueira Muniz (aluno de Doutorado) e o Oncologista
Clinico Dr. Aldo Lourengo Abbade Dettino (Pesquisador responsavel e orientador). Convidamos o(a)
senhor(a) a participar desta pesquisa, que pretende investigar o impacto da mucosite oral na qualidade
de vida de pacientes em tratamento quimioterapico.

O motivo que nos leva a fazer este estudo € contribuir com a comunidade cientifica,
proporcionando, ao fim da pesquisa, um maior entendimento a respeito do tema, favorecendo uma
melhor assisténcia odontolégica e consequentemente um maior conforto e qualidade de vida aos
pacientes em tratamento.

Se of(a) senhor(a) aceitar paricipar do estudo, sera realizada uma entrevista, usando 4
questionarios, com perguntas sobre como o(a) senhor(a) se sente sobre a sua salde geral e bucal. O
tempo estimado para respondé-los € de 20 minutos. Como rotina do Servigo, sua boca sera examinada,
para verificar as necessidades de tratamento; caso necessario, sera realizada aplicagéo de laser de
baixa intensidade, também como rotina, para aliviar os sintomas bucais decorrentes do tratamento. A
aplicacdo de laser € realizada com um aparelho que transmite uma luz especifica (o laser), que tem a
capacidade de melhorar a inflamagao e acelerar a cicatrizagdo no local onde € aplicado. Este
procedimento ndo causa dor e ndo tem efeitos colaterais, durando aproximadamente 13 minutos por
sessao. A necessidade de laser ou ndo, e a quantidade de sessdes vai depender de cada caso (tipo de
quimioterapia e condigdes bucais).

Para participar deste estudo, o(a) senhor(a) ndo tera nenhum custo, nem recebera vantagem
financeira. o(a) senhor(a) sera esclarecido(a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara
livre para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a
participacdo a qualquer momento. Ha o risco minimo de perda de confidencialidade dos dados. Estes
riscos serdo minimizados e evitados realizando-se a entrevista em local reservado (o proprio quarto do
paciente), sem a presenga de outras pessoas no recinto. Os questionarios respondidos serdo mantidos
sob sigilo e de posse exclusiva do pesquisador. Sua participacao € voluntaria e a recusa em participar
nao acarretara qualquer prejuizo ou modificag@o no tratamento por parte de qualquer profissional da
instituicao.

Os dados que o(a) senhor(a) ira nos fornecer serdo confidenciais e serdo divulgados apenas
em congressos ou publicagdes cientificas, ndo havendo divulgagdo de nenhum dado que possa lhe
identificar. Esses dados serdo guardados pelo pesquisador responsavel em local seguro € por um
periodo de cinco anos,

Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficara com o(a) senhor(a) e a outra com o
pesquisador responsavel, no A.C. Camargo Cancer Center.
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Em caso de duvidas acerca dos aspectos éticos deste estudo, o(a) senhor{a) podera consultar
o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Fundacdo Anténio Prudente — Hospital A.C.
Camargo pelo telefone (11) 2189-5000, ramais 2069 ou 5020, de segunda-feira & quinta-feira das 7
horas as 18 horas e sexta-feira das 7 horas as 16 horas. Também podera contactar diretamente o
pesquisador Yuri Victor Siqueira Muniz através do e-mail siqueirayuri@hotmail.com.
Orientador responsavel pela pesquisa: Dr. Aldo Lourengo Abbade Dettino, Departamento de
Oncologia Clinica do A.C.Camargo Cancer Center — Centro de Tratamento, Ensino e Pesquisa em
Cancer. Rua Professor Antoénio Prudente, 211. Sao Paulo ~ SP. CEP 01508-900. Tel.: (11) 2189-5000.

Consentimento Livre e Esclarecido

Eu, p

ortador do documento de identidade fui informado(a) dos

objetivos do estudo Avaliacdo da qualidade de vida em pacientes com mucosite oral
induzida por quimioterapia e submetidos a laserterapia, de maneira clara e detalhada
esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informagoes e
modificar minha decisao de participar, se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
davidas.

Séo Paulo, de de 20

Nome:

Assinatura do paciente:

Nome:

Assinatura testemunha:




APENDICE B

FORMULARIO DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Data: / 120
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() Grupo Mucosite

() Grupo Controle

Nome:

Prontuario: Sexo: M( ) F( ) Idade: Tel:
Data de Nascimento: / / Cidade/Estado:

Ocupagéo:

Grau de Instrucdo: () Analfabeto ( ) 1° Grau( ) 2° Grau ( ) 3° Grau

Nome do médico:

Diagnéstico:

Localizacdo da leséo:

Estadiamento:

Esquema de tratamento oncolégico:

() Quimioterapia exclusiva
() Quimioterapia + Radioterapia concomitante

Protocolo de QT:

Data da ultima QT:

Realizou cirurgia: ( ) Sim; ( ) N&o

Aspectos bucais:

Grau de mucosite oral:

()0 ()1 ()2 ()3 ()4

Dor em mucosa oral:

N -~~~ ~ -~ — - -~

0. X e ) (22
N CJ el — o i
0 2 4 6 8 10



APENDICE C

QUESTIONARIO OMQoL (TRADUGAO PROFISSIONAL)

53

Eu tenho inchaco dentro da minha boca

2
{um
pouco)

3
razoa-
vel

muito

Pontu
agdo

Eu tenho Ulcera na boca

1
2
3 | Dor na boca me deixa angustiado
4

Eu tenho secregéo ou sangramento nos meus labios ou dentro da minha
boca

Eu sinto desconforto quando escovo os dentes ou enxaguo a boca

Dor na boca me faz ter problema para domir

Eu tenho sensacéo de queimacéo dentro da minha boca

5
6
7 | Eu tenho dorna boca
8
9

_| Eu tenho dificuldade de abrir minha boca

N&o consigo ter prazer em comer

Eu reduzo refeicdes sociais externas devido ao desconforto na mucosa

Minha saliva se torna grossa/pegajosa e eu preciso cuspir
freguentemente

13| Eu tenho mudancas no paladar

m Dificuldade em comer me deixa angustiado

i Eu demoro mais para beber/comer

18 Eu tenho perda de peso

L Eu modifico minha dieta (por exemplo: tipo de comida, textura e

tamanho)

18 Eu reduzo minha ingestéo de comida macia/sdlida

19 | £y me preocupo com a minha ingestio nutidional inadequada

20 Eu falo com menor qualidade de voz

21 | £y tenho dificuldade para falar

22 Eu preciso usar outros meios (por exemplo: papel e caneta, linguagem

cormporal) para me comunicar com outros

23 Eu me sinto envergonhado durante as refeigdes com a minha familia/

amigos

24 Dificuldade em falar me deixa angustiado

25 Eu ndo quero falar com os outros (incluindo falar ao telefone) devido ao

desconforto na boca

i Eu tenho minha expresséo (incluindo sorrir para os outros) e
_| comunicacdo afetadas

7 Eu tenho desconforto na garganta

28

Eu tenho dificuldade de engolir liquidos (por exemplo: dgua, suco, sopa)
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29

Eu tenho dificuldade de engolir comida macia/sélida

30

Eu me engasgo facilmente ac engolir

31

Eu tenho dificuldade em engolir saliva




APENDICE D

QUESTIONARIO OMQoL (TRADUGAO CIRURGIAO-DENTISTA)
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Tenho inchago na minha boca

3
razoa-
vel

P
bastan
te

Pontu
agéo

Eu tenho tlcera na boca

Dor na boca me deixa aflito

Eu tenho secrec8o ou sangramento em meus labios ou na minha boca

Sinto desconforto ao escovar os dentes ou enxaguar a boca

Dor na boca me faz ter dificuldade para domir

Eu tenho dorna boca

Eu tenho sensacdo de ardéncia/queimacio na boca

L Eu dificuldade de abrir aboca

N&o consigo apreciara comida

Eu reduzo refeicles sociais externas devido ao desconforto na mucosa
oral

Minha saliva se torna grossa/pegajosa e eu preciso cuspir
frequentemente

13

Eu tenho alteracdo no paladar

14

Dificuldade de me alimentar me deixa angustiado

15

Eu demoro mais para beberou comer

16

Tenho perda de peso

17

Eu modifico minha dieta (ex.: tipo de comida, textura ou tamanho)

18

Eu reduzo minha ingestéo de alimentos pastosos ou solidos

19

| Eu me preocupo com a minha inadequada ingestdo nutricional

Eu falo com qualidade de voz inferior

21

Eu tenho dificuldade em falar

22

Eu preciso usar outros meios (ex.: papel/caneta, linguagem comoral)
para me comunicar com os outros

23

Eu me sinto envergonhado nas refeigdes com a minha familia/ amigos

24

Dificuldade em falar me deixa aflito

25

Eu ndo tenho vontade de falar com as pessoas (incluindo falar ao
telefone) devido ao desconforto na boca

26

27

Eu tenho minha expressao (incluindo sorrir para os outros) e

Tenho desconforto na garganta

oomunﬁo afetadas _

28

Tenho dificuldade de engolir liquidos (ex.: &gua, suco, sopa)

29

Tenho dificuldade de engolir alimentos pastosos ou sélidos
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30

Eu me engasgo facimente durante a degluticio

31

Tenho dificukdade em engolir saliva




APENDICE E

QUESTIONARIO OMQoL (JUNGAO DAS TRADUGOES)
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Tenho inchago na minha boca

2
{um
pouco)

3
razoé-
vel

muto

Pontu
agéo

Tenho ulcera na boca

Dor na boca me deixa angustiado

Tenho secrecéo ou sangramento nos Iabios ou na boca

Sinto desconforto ao escovar os dentes ou enxaguar a boca

Dor na boca me faz ter dificuldade para domir

Tenho dor na boca

Tenho sensacdo de ardéncia na boca

1 dificuldade de abrir a

N&o consigo ter prazer em comer

Eu reduzo refeicdes sociais externas devido ao desconforto na mucosa
oral

12

Minha saliva se torna grossa/pegajosa e eu preciso cuspir
frequentemente

13

Tenho atteracdo no paladar

14

Dificukiade em comer me deixa angustiado

15

Eu demoro mais para beberou comer

16

Tenho perda de peso

17

Eu modifico minha dieta (por exemplo: tipo de comida, textura e
tamanho)

18

Eu reduzo minha ingestio de alimentos pastosos ou sélidos

19

20

Eu me pre com a minha ingestado nuticional ina ada

Eu falo com qualidade de voz inferior

21

Tenho dificuldade em falar

22

Eu preciso usar outros meios (por exemplo: papel/caneta, linguagem
comoral) para me comunicar com os outros

23

Eu me sinto envergonhado nas refeighes com a minha familia/ amigos

24

Dificuldade em falar me deixa angustiado

25

Eu n&o tenho vontade de falar com as pessoas (incluindo falar ao
telefone) devido ao desconforto na boca

26

Eu tenho minha expressdo (incluindo sorrir para os outros) e

Tenho desconforto na gamganta

28

Tenho dificuldade de engolir liquidos (por exemplo: &gua, suco, sopa)

29

Tenho dificuldade de engolir alimentos pastosos ou sélidos
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30

31

Eu me engasgo faciimente ao engolir
Tenho dificuldade em engolir saliva




APENDICE F
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QUESTIONARIO OMQolL (RETROTRADUQAO)
1 2

| have swelling in my mouth

not at
al

a ittle

reason

very

fuch

Score

| have ulcer in my mouth

Mouth pain makes me distressed

| have secretion or bleeding on my lips orin my mouth

| feel discomfort when | brush my teeth or rinse my mouth

Mouth pain makes me have difficulty to sleep

| have mouth pain

| can't enjoy food

| have burning sensation in my mouth

27 |

" | 1 reduce outside social dining due to discomfortin oral mucosa

1% My saliva becomes thick/sticky and | frequently need to spit out

'3 | | have taste alterations

14 Difficulty to eat makes me distressed

1 | take longer to drink or eat

'8 | | have weight loss

L | modify my diet (for example: food type, texture and size)

1 | reduce soft or solid food intake

"9 | 1 worry about my inadequate nutritional intake

20 | speak with lower quality of voice

21| | have difficutty in speaking

22 | need to use other means (for example: paper/pen, body language) to
communicate with others

2 | | feel embarrassed at meals with my family/ friends

24 Speaking difficulty makes me distressed

25 | | gon'tfesl like talking to others (including taking on the phone) due to

= mouth discomfort

| have my expression (including smiling to others) and communication
| affected

| have discomfort in the throat
28 | | have difficulty swallowing liquids (for example: water, juice, soup)
29 | have difficulty swallowing soft or solid food
2‘1’ | easily choke while swallowing

| have difficulty swallowing saliva
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Tenho inchago na minha boca

(de (um
modo | pouco)

2

3
razoé-
vel

muito

Pontu
agéo

Tenho ulcera na boca

Dor na boca me deixa angustiado

Tenho secrecdo ou sangramento nos labios ou na boca

Sinto desconforto ao escovar os dentes ou enxaguara boca

Dor na boca me faz ter dificuldade para domir

Tenho dor na boca

Tenho sensacgdo de ardéncia na boca

N2&o consigo ter prazer em comer

L Jeaho diftculdade de abiir a

Eu reduzo refeigdes sociais externas devido ao desconforto na mucosa

oral

Minha saliva se torna grossa/pegajosa e eu preciso cuspir
frequentemente

13

14

Tenho alteracdo no paladar
Dificukdade em comer me deixa angustiado

15

Eu demoro mais para beberou comer

16

Tenho perda de peso

17

Eu modifico minha dieta (por exemplo: tipo de comida, textura e
tamanho)

18

Eu reduzo minha ingestdo de alimentos pastosos ou solidos

19

_i_Eume

o1

Eu falo com qualidade de voz inferior

21

Tenho dificuldade em falar

22

Eu preciso usar outros meios (por exemplo: papel/caneta, linguagem
comporal) para me comunicar com os outros

23

Eu me sinto envergonhado nas refeigbes com a minha familia/ amigos

24

Dificulkdade em falar me deixa angustiado

25

Eu ndo tenho vontade de falar com as pessoas (incluindo falar ao
telefone) devido ao desconforto na boca

26

1

Eu tenho

Tenho desconforto na gamanta

minha expressao (incluindo sorrir para os outros) e
gdo afetadas

28

Tenho dificuldade de engolir liquidos (por exemplo: &gua, suco, sopa)

29

Tenho dificuldade de engolir alimentos pastosos ou sélidos
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30

Eu me engasgo faciimente ao engolir

3

Tenho dificuldade em engolir saliva




APENDICE H

QUESTIONARIO OMQoL (SEGUNDA VERSAO PRE-FINAL)
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Tenho inchago na minha boca

2
(um
pouco)

3
razoa-
vel

muito

Pontu
agéo

Tenho ulcera na boca

Dor na boca me deixa angustiado

Tenho secrecdo ou sangramento nos labios ou na boca

Sinto desconforto ao escovar os dentes ou enxaguar a boca

Dor na boca me faz ter dificuldade para domir

Tenho dor na boca

Tenho sensacdo de ardéncia na boca

1
2
3
4
-
-
7
8
9

| Tenho dficuidade de abir a

N&o consigo ter prazer em comer

1

Eu reduzo refeigdes sociais externas devido ao desconforto na mucosa
oral

12

Minha saliva se torna grossa/pegajosa e eu preciso cuspir
frequentemente

13

Tenho alteracio no paladar

14

Dificukdade em comer me deixa angustiado

15

Eu demoro mais para beberou comer

16

Tenho perda de peso

17

Eu modifico (ou modificam) minha dieta (por exemplo: tipo de comida,
textura e tamanho)

18

Eu reduzo minha ingestdo de alimentos pastosos ou sélidos

19

20

Eu me pre com a minha ingestao nuticional ina ada

Eu falo com gualidade de voz inferior

21

Tenho dificuldade em falar

22

Eu preciso usar outros meios (por exemplo: papel/caneta, linguagem
comporal) para me comunicar com os outros

23

Eu me sinto envergonhado nas refeigbes com a minha familial amigos

24

Dificukiade em falar me deixa angustiado

25

Eu ndo tenho vontade de falar com as pessoas (incluindo falar ao
telefone) devido ao desconforto na boca

26

_| comunicagdo afetadas

1

Eu tenho minha expressdo (incluindo sorrir para os outros) e

Tenho desconforto na garganta

28

Tenho dificuldade de engolir liquidos exemplo: dgua, Suco,

29

Tenho dificuldade de engolir alimentos pastosos ou sélidos
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30

Eu me engasgo facilmente ao engolir

3

Tenho dificuldade em engolir saliva
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QUESTIONARIO OMQoL (VERSAO FINAL)
1 2

Tenho inchago na minha boca

{um
pouco)

razoa-

vel

muito

Pontu
agdo

Tenho ulcera na boca

Dor na boca me deixa angustiado

Tenho secrecéo ou sangramento nos labios ou na boca

Sinto desconforto ao escovar 0s dentes ou enxaguar a boca

Dor na boca me faz ter dificuldade para domir

Tenho dor na boca

Tenho sensac8o de ardéncia na boca

1
2
3
4
-
6
T
8

N2&o consigo ter prazer em comer

1

Eu reduzo refeigdes sociais externas devido ao desconforto na mucosa
oral

12

Minha saliva se torna grossa/pegajosa e eu preciso cuspir
frequentemente

13

Tenho alteracdo no paladar

14

Dificukiade em comer me deixa angustiado

15

Eu demoro mais para beberou comer

16

Tenho perda de peso

17

Eu modifico (ou modificam) minha dieta (por exemplo: tipo de comida,
textura e tamanho)

18

Eu reduzo minha ingesto de alimentos pastosos ou solidos

19

20

Eume pre com a minha ingestdo nuticional ina ada

Eu falo com qualidade de voz inferior

21

Tenho dificuldade em falar

22

Eu preciso usar outros meios (por exemplo: papel/caneta, linguagem
comporal) para me comunicar com os outros

23

Eu me sinto envergonhado nas refeigdes com a minha familia/ amigos

24

Dificuldade em falar me deixa angustiado

25

Eu nao tenho vontade de falar com as pessoas (incluindo falar ao
telefone) devido ao desconforto na boca

26

ST

Eu tenho minha expressao (incluindo sorrir para os outros) e
| comunicagdo afetadas

Tenho desconforto na garganta

28

Tenho dificuldade de engolir liquidos (por exemplo: &gua, suco, sopa)

29

Tenho dificuldade de engolir alimentos pastosos ou sélidos

30

Eu me engasgo faciimente ao engolir

31

Tenho dificuldade em engolir saliva
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APENDICE J
QUESTIONARIO PROMS (TRADUCAO PROFISSIONAL)

1. Dor na boca (Boca abrange também labios, bochecha, lingua, gengivas, palato e garganta)

i pior dor
possivel

2. Dificuldade de falar por causa das feridas na boca

sem problema impossivel
em falar de falar

3. Restrigdo de fala por causa das feridas na boca

sem restrigdo ;es;nlgéo completa
de fala efala

4. Dificuldad e de comer comida dura (pdo duro, batata chips, etc) por causa das feridas na boca

sem problema em impossivel comer
comer comida comida dura
dura

5. Dificuldad e de comer comida mole (gelatina, pudim, etc) por causa das feridas na boca

sem problema impossivel comer
em comer comida mole
comida mole

6. Restricdo de comer por causa das feridas na boca

sem restrigdo restricdo completa
de comer de comer

7. Dificuldad e de beber por causa das feridas na boca

sem problema impossivel beber
em beber

8. Restrigdo de beber por causa das feridas na boca

sem restricao de restrigao completa
beber de beber

9. Dificuldad e de engolir por causa das feridas na boca

nao é dificil impossivel
engolir engolir

10. Mudanga no paladar

sem mudanga mudanga completa
no paladar no paladar



APENDICE K
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QUESTIONARIO PROMS (TRADUGCAO CIRURGIAO-DENTISTA)

1. Dor na boca (Boca inclui também labios, bochechas, lingua, gengiva, palato e garganta)

sem dor

2. Dificuldade em falar por causa das feridas na boca
sem problema

em falar

3. Restricdo de fala por causa das feridas na boca

sem restrigdo

de fala

pior dor
possivel

impossivel
falar

restrigdo total de
fala

4. Dificuldade em comer alimentos duros (pdo duro, batata chips, etc) por causa das feridas na boca

sem problema em

comer alimentos
duros

impossivel comer
alimentos duros

5. Dificuldade em comer alimentos macios (gelatina, pudim, etc) por causa das feridas na boca

sem problema

em comer
alimentos macios

6. Restricdo de alimentagdo por causa das feridas na boca

sem restricdo de

alimentagdo

7. Dificuldad e de beber por causa das feridas na boca

sem problema

em heber

8. Restrigdo de beber por causa das feridas na boca

sem restrigdo de
beber

9. Dificuldade em engolir por causa das feridas na boca

sem dificuldade
de engolir

10. Mudanga no paladar

sem mudanga

no paladar

impossivel comer
alimentos macios

restricdo total de
alimentacdo

impossivel de
beber

restri¢do total de
beber

impossivel de
engolir

mudanca total
no paladar
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APENDICE L

QUESTIONARIO PROMS (JUNCAO DAS TRADUCOES)

1. Dor na boca (Boca inclui também |&bios, bochecha, lingua, gengiva, palato e garganta)

sem dor pior dor
possivel
2. Dificuldad e de falar por causa das feridas na boca
sem problema impossivel
falar

em falar

3. Restricdo de fala por causa das feridas na boca

L restrigdo total de
sem restrigdo fala

de fala

4. Dificuldad e de comer alimentos duros (pdo duro, batata chips, etc) por causa das feridas na boca

sem problema em impossivel comer
comer alimentos alimentos duros
duros
5. Dificuldad e de comer alimentos moles (gelatina, pudim, etc) por causa das feridas na boca
sem prob!ema em impossivel comer
comer alimentos alimentos moles
moles

6. Restrigdo de alimentagdo por causa das feridas na boca

restrigdo total de
alimentacdo

sem restrigdo de
alimentagdo

7. Dificuldad e de beber por causa das feridas na boca
impossivel beber

sem problema
em heber

8. Restrigdo de beber por causa das feridas na boca
restrigao total de

sem restrigdo de

beber beber

9. Dificuldad e de engolir por causa das feridas na boca

sem dificuldade impossivel
de engolir engolir

10. Mudanga no paladar

mudanca total
no paladar

sem mudanca
no paladar



APENDICE M

QUESTIONARIO PROMS (RETROTRADUGAO)

1. Mouth pain (Mouth includes also lips, cheek, tongue, gums, palate and throat)
no pain

2, Difficulty to speak due to mouth lesions
no problem to

speak

3. Restriction of speech due to mouth lesions

no restriction
of speech

4, Diffculty to eat hard food (hard bread, potato chips, etc) due to mouth lesions
no problem to eat

hard food

5. Diffculty to eat soft food (jello, pudding, etc) due to mouth lesions
no problem to eat

soft food

6. Restriction of eating due to mouth lesions
no restriction of

eating

7. Difficulty to drink due to mouth lesions
no problem to

drink

8. Restriction to drink due to mouth lesions

no restriction to
drink

9. Difficulty to swallow due to mouth lesions
no difficulty

to swallow

10. Change in taste
no change in

taste
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worst pain
possible

impossible
to speak

total restriction of
speech

impossible to eat
hard food

impossible to eat
soft food

total restriction of
eating

impossible to drin}

total restriction to
drink

impossible to
swallow

total change in
taste



69

APENDICE N

QUESTIONARIO PROMS (VERSAO PRE-FINAL)

1. Dor na boca (Boca inclui também labios, bochecha, ling.a, gengiva, palato e garganta)

sem dor pior dor
possivel
2. Dificuldade de falar por causa das feridas na boca
sem problema impossivel
em falar falar

3. Restrigdo de fala por causa das feridas na boca
restricdo total de
fala

sem restrigdo
de fala

4. Dificuldad e de comer alimentos duros (pdo duro, batata chips, etc) por causa das feridas na boca

sem problema em impossivel comer
comer alimentos alimentos duros
duros
5. Dificuldad e de comer alimentos moles (gelatina, pudim, etc) por causa das feridas na boca
sem prob!ema em impossivel comer
comer alimentos alimentos moles
moles

6. Restrigdo de alimentagdo por causa das feridas na boca
restri¢do total de

sem restricdo de

alimentacdo alimentagdo
7. Dificuldade de beber por causa das feridas na boca
sem problema impossivel heber

em beber

8. Restrigdo de beber por causa das feridas na boca
restrigdo total de

sem restrigdo de

beber beber

9. Dificuldad e de engolir por causa das feridas na boca

sem dificuldade impossivel
de engolir engolir

10. Mudanga no paladar

sem mudanca mudanga total
no paladar no paladar
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APENDICE O

QUESTIONARIO PROMS (SEGUNDA VERSAO PRE-FINAL)

1. Dor na boca (Boca inclui também |abios, bochecha, lingua, gengiva, palato e garganta)

sarmdor pior dor
possivel
2. Dificuldade de falar por causa das feridas na boca
sem problema impossivel
em falar falar

3. Restrigdo de fala por causa das feridas na boca

sem restrigao ;;satncéo total de

de fala

4. Dificuldade de comer alimentos duros (pdo duro, batata chips, etc) por causa das feridas na boca

sem problema em impossivel comer
comer alimentos alimentos duros
duros
5. Dificuldad e de comer alimentos moles (gelatina, pudim, etc) por causa das feridas na boca
sem problema em impossivel comer
comer alimentos alimentos moles
moles

6. Restrigdo de alimentagdo por causa das feridas na boca

restri¢do total de
alimentacdo

sem restricdo de
alimentacdo

7. Dificuldad e de beber por causa das feridas na boca

sem problema impossivel beber

em beber

8. Restricdo de beber por causa das feridas na boca

sem restrigdo de restrigdo total de
beber

beber

9. Dificuldad e de engolir por causa das feridas na boca

sem dificuldade impossivel
de engo“r engolir
10. Mudanga no paladar

mudanga total
no paladar

sem mudanga
no paladar
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APENDICE P

QUESTIONARIO PROMS (VERSAO FINAL)

1. Dor na boca (Boca inclui também labios, bochecha, lingua, gengiva, palato e garganta)

sem dor pior dor
possivel
2. Dificuldade de falar por causa das feridas na boca
sem problema impossivel
falar

em falar

3. Restrigdo de fala por causa das feridas na boca

sem restrigdo
de fala

restrigdo total de
fala

4. Dificuldad e de comer alimentos duros (pdo duro, batata chips, etc) por causa das feridas na boca

sem problema em

comer alimentos
duros

5. Dificuldad e de comer alimentos moles (gelatina, pudim, etc) por causa das feridas na boca

sem problema em

comer alimentos
moles

6. Restri¢do de alimentagdo por causa das feridas na boca

sem restricdo de
alimentacdo

7. Dificuldad e de beber por causa das feridas na boca

sem problema
em beber

8. Restri¢do de beber por causa das feridas na boca

sem restrigdo de
beber

9. Dificuldade de engolir por causa das feridas na boca

sem dificuldade

de engolir

10. Mudanga no paladar

sem mudanca
no paladar

impossivel comer
alimentos duros

impossivel comer
alimentos moles

restri¢do total de
alimentacdo

impossivel beber

restrigdo total de
beber

impossivel
engolir

mudanga total
no paladar
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ANEXO A

QUESTIONARIO OMQoL (ORIGINAL)

1 2 3 4
(notat | (alink | (quitea | (very Score
all bit) [ bit much)

| have swelling inside my mouth
| have mouth ulcer

1
2

3 | Mouth pain makes me distressed

4 | | have oozing/bleeding on my lips, or inside my mouth
5 | | feeldiscomfort while tooth brushing/mouth rinsing
6

7

8

9

Mouth pain makes me have trouble to sleep
| have mouth pain

| have burning sensation inside my mouth

| am unable to enjoy food

" | 1 reduce outside sodial dining due to mucosal discomfort

12 My saliva becomes thick/sticky and need to spit out frequently
'3 | I have taste changes

14 Eating difficulty makes me distressed

15 | | use longer time to drink/eat

16 | have weight loss

17 | | modify my diet (e.g. food type, texture and size)

'8 | | reduce my softsolid food intake

29 | speak with lower quality/voice
21| | have difficulty in talking
22

| need to use other means (e.g. paper'pen, body language) to
communicate with others

| feel embarrassed at mealtimes with my family/ friends
Speaking difficulty makes me distressed

| do not want to talk to others (including talking on phone) due to mouth
discomfort

| have my expression (including smiling to others) and communication

23
24
25

26

2 | have throat discomfort

28 | | have difficutty in swallowing liquids (e.g. water, juice, soup)
“ | have difficulty in swallowing soft/solid food

2‘1’ | feel easily choked while swallowing

| have difficulty in swallowing saliva




ANEXO B

QUESTIONARIO PROMS (ORIGINAL)
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1. Mouth pain (Mouth encompass also lips, cheeks, tongue, gums, palate and throat)
no pain wors possble pain

2. Difficulty speaking because of mouth* sores
no trouble mpossible to speak
speaking

3. Restriction of speech because of mouth* sores
no restriction com plete restriction
of speech of speech

4. Difficulty eating hard foods (hard bread, potato chips etc) because of mouth® sores
no trouble mpossible to eat
eating hard foods hard foods

5. Difficuky eating soft foods (Jello, pudding etc) because of mouth* sores

no trouble m possible to eat soft
eating soft foods foods
6. Restriction of eating because of mouth® sores
no restriction com plete restriction of
eating of eating

7. Difficuky drinking because of mouth* sores

no trouble mpossible to drink
drinking
8. Restriction of drinking because of mouth* sores
no restriction com plete restriction of
drinking of drinking
9. Difficuky swallowing because of mouth® sores
not difficult to mpossible to swallow
swallow

10. Change in taste

no change in complete change in
taste taste




ANEXO C
QUESTIONARIO OHIP-14
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Vocé deve responder as perguntas sobre fatos
acontecidos nos Gltimos 12 meses, até ontem,

Nunca
(0}

Raramen-
el

As vens
2)

Repetida-
mente (3)

Sempre
4)

t‘l’!l
Pexq.

1. Vocé teve problemas para falar alguma pala-
vra por causa de problemas com seus dentes
ou sua boca?

OHI=

2. Vocé sentiu que o sabor dos alimentos tem pi
orado por causa de problemas com seus dentes
ou sua boca?

OH2=

3. Vocé ja sentiu dores fracas, mas constantes
em sua boca?

4. Vocé tem se sentido incomodado ao comer
algum alimento por causa de problemas com
seus dentes ou sua boca?

OH4~

5. Vocé tem ficado pouco a vontade por causa
dos seus dentes, sua boca?

OHS=

6. Vocé se sentiu estressado por causa de
problemas com seus dentes ou sua boca?

OH6=

7. Sua alimentacao tem sido prejudicada por cau-
sa de problemas com seus dentes ou sua boca?

OHT=

8. Voceé teve que parar suas refeicdes por causa
de problemas com seus dentes ou sua boca?

OH8§~

9. Vocé tem encontrado dificuldade em relaxar
por causa de problemas com seus dentes ou sua
boca?

OH%~

10. Vocé ja se sentiu um pouco envergonhado
por causa de problemas com seus dentes ou sua
boca?

OHI10=
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11. Vocé tem estado um pouco irritado com ouw-
tras pessoas por causa de problemas com seus
dentes ou sua boca?

OH11=

12. Vocé tem tido dificuldade em realizar suas a-
tividades diarias por causa de problemas com
seus dentes ou sua boca?

OH12~

13. Voceé sentiu que a vida em geral ficou pior por
causa de problemas com seus dentes ou sua bo-
ca?

OH13=

14. Vocé tem estado sem poder fazer suas ativi-
dades diarias por causa de problemas com seus
dentes ou sua boca?

OH14~
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ANEXO D

QUESTIONARIO EORTC QLQ-C30

POR TUGATESE (BRAZIL)

&

EORTC QLQ-C30 versio 3.0.)

Mas estamos imeressados em alguns dados sobre vood ¢ sua sande, Responda, por favor, a todas as perguntas
fazendo wm circulo no mimero que melhor se aplica avoed. Nio hi respostas cenas ou aradas. As informagdes
que vood fomecer parmaneserdo estritanente confidenciais.

Por favor, proencha suas iniciais: | |
Sua data de nascimento (dia, més, ana): | |
Dxata de hoje { dia, més, ana): <3 T T |

Mo Poweo  Moders-  Muiito

damente

I, Vool tem alguma dificuldade quando fee grndes esforgos,

por exemplo carrezar uma bolsa de compms pesada ou uma mala? 1 2 3
2. Vool tem alguma dificuldade quando faz wna longa caminhiada? 1 2 3

Yool tem alguma dificuldade quando faz uma

curta caminhada fora de casa? | 2 3
4. Vool tem que ficar numa cuma oo na cadeim domnte o dia? 1 2 1

Wood precisade ajuda para se alimentar, se vestir,

=e lavar ou usar o hanheim? 1 2 3 4
Durante a altima semana: Mio  Pouco  Modera- Muito

damente

6. Tem sido dificil trabalhar ou realizar suas atividades diarias? 1 2 3 4
7. Tem sido dificil pmticar sen hobby ou participar de atividades de loea? 1 2 3 4
B. Vool teve falta de ar? 1 2 3 4
9. Vool tem tido dor? 1 2 3 4
10, Wood precisou repousa? 1 2 3 4
Il Vool tem tido problemas para dommir? | 2 3 4
12 Vool tem se sentido fraco/a? 1 2 E) 4
12 Vool tem tido falta de apetite? | 2 3 4
14, Vool tem s sentido enjoado/a’ | 2 3 L
15 Vool tem vormitads? 1 2 3 4
I6, Vool tem tido pnzio de ventre? | 2 3 4

Por favor, passe § paging seeuinte




PORTUGAESE (BRAZIL)

Durante a iltima semana: Nio  Pouco Moders-  Muito
damente

17, Wood tem tido digrreia? | 2 3 4
18, Vool esteve cansado/a? 1 2 3 4
19, A dor imterferiu em suss atividades difrias? 1 2 3 4
20, Vool tem tido dificuldade para se concentrar

em coisas como ler jomal ou ver teley isio? | 2 3 4
21, Vool se sentiv neryoso/al 1 2 3 4
22 Vool esteve preocupado/o? | 2 3 4
23, Wood se sentio irritado'a Dacilmente? | 2 3 4
24, Vool se sentin deprimidolal? 1 2 3 4
25 Vool tem tido dificaldade para se lembrar das coisas? 1 2 3 4

26, A sua condigho fisica ou o tratamento médico tem
interferido em sua vida familiar? | 2 3 4

27, A sun condigiio fisica ou o tretamento médico tem
interfendo em sunsatividades sociais? | 2 3 4

28, A sun condigfio fisica ou o tratamento médico tem
Ihe trazido dificuldades financeirs? 1 2 3 4

Para as seguintes perguntas, por favor, faga um circulo em volta do nimero
entre 1 e 7 que melhor se aplica a vocé,

29, Como voed classificaria a sun saode em geral, durante aaltima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Ctima

30, Como vood classificaria a sua gualidade de vida em geral, durante a altima semana?
1 2 3 4 1 f 7

Péssima ima

0 Coprmgha 1995, 1596 BEORTC Study Geoop on (haality of Life Todos s dmedics msanvades. Vesdlo 3.0



ANEXO E

PARECER DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

p A.C.Camargo Cancer Center  comrepeémica

Centro Integrado de Diagnostico, Tratamento, Ensino e Pesquisa EM PESQUISA - CEP

APROVACAO

Os membros do Comité de Ftica em Pesquisa da Fundag@o Antonio Prudente — A.C. Camargo
Cancer Center, em sua ultima reunifio de (6/11/2018, apés analisarem as respostas aos
questionamentos realizados em reunidio de 09/4(4/2018, aprovaram a realizagio do projeto n°
2564/18 intitulado: " Avaliagiio da qualidade devida em pacientes com mucosite oral induzida
por quimioterapia e submetidos a laserterapia"

Pesquisador responsdvel: Aldo Lourcngo Abbade Dettino
Aluno: Yur Victor Siqueira Muniz (Douterado)

Informagdes a respeito do andamento do referido projeto deverdo ser emcaminhadas ao
CEP dentro de 06 meses em relatério (modelo CEP).

Sao Paulo, 06 de novembro de 2018.

Atenciosamente,

DralSandra Caires S¢
2*. Vice-Coopdenadora do Comijté’de Etica em Pesquisa

-

N

Rua Prefessor Antonio Prudente, 211 « Liberdade » Sao Paulo / SP = CEP 01509-300
{11) 2189-5000 * viwws.accamargo.org.br

78



