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Resumo

RESUMO
INTRODUCAO: Com o avango do tratamento sistémico de pacientes com
cancer aumentou-se a sobrevida destes. Porém, complicagdes oriundas
desta doenca vém aparecendo com maior frequéncia, como as metéastases
Osseas, tendo como principais sinais clinicos dor e perda de funcdo, que
consequentemente leva a uma piora na qualidade de vida destes pacientes.
O Quality of Life Questionnaire — Bone Metastase 22 (QLQ-BM22),
instrumento especifico para avaliar a qualidade de vida de pacientes com
metastase Ossea que ¢ constituido de 22 questdes, com os dominios dor e
funcdo. OBJETIVO: Traduzir, para lingua portuguesa, adaptar
culturalmente e validar o EORTC QLQ-BM22 para uso no Brasil
METODOS: Seguindo metodologia sugerida pelo guia de traducio da The
European Organization Research and Treatment of Cancer (EORTC), o
questionario foi traduzido para o portugués e adaptado culturalmente. Em
seguida foram testados a reprodutibilidade, consisténcia interna e validade
de face, conteudo e constructo, esta ultima correlacionando o QLQ-BM22
com o questionario Medical Outcome Study Questionnaire 36 — Item Short
Form Survey (SF-36). A versdo traduzida foi aplicada em 80 pacientes
brasileiros com metéastase 6ssea. RESULTADOS: Observou excelente
consisténcia interna (0,935). Na analise da reprodutibilidade, a corelagao
linear de Pearson e Coeficiente de Correlagdo Intraclasse foi significante
nas trés entrevistas (p=< 0,001) . Realizou-se a validacdo de constructo.
Observou-se correlagdo significante entre os dominios do QLQ-BM22 ¢ o
SF36 (p= < 0,001). CONCLUSAO: O QLQ-BM22 foi traduzido para a
lingua portuguesa, do Brasil, foi adaptado culturalmente e mostrou-se

reprodutivel, apresentando validade de face, conteudo e constructo.

X1V
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1. INTRODUCAO

A palavra metastase vem da lingua grega e significa mudangas de
lugar, transferéncia e formag¢ao de uma nova lesao tumoral a partir de outra,
mas sem continuidade entre as duas. Isto implica que as células tumorais
sao distribuidas via vasos sanguineos e linfaticos, formando coldnias
tumorais. Todo tumor maligno pode eventualmente produzir metastase
(DIEL, KAUFFAMAN, BASTERT, 1994).

As metastases para o pulmdo sdo mais comuns em sarcomas € as
metastases 6sseas em carcinomas (DONATO, 2001). As metastases Osseas
sdo uma das complicagdes mais frequentes de cancer. Carcinomas da mama
e da prostata sdo os que mais apresentam metastases Osseas, com uma
incidéncia de 75% e 68%, respectivamente. Metastases Osseas tém sido
relatadas em 70-85% dos pacientes com cancer em achados de autdpsia
(HEIDER et al., 2006).

No ambulatoério do Grupo de Ortopedia Oncologica do Hospital Sao
Paulo do Departamento de Ortopedia e Traumatologia da Universidade
Federal de Sao Paulo/Escola Paulista de Medicina (UNIFESP/EPM) a
incidéncia de metastase 6ssea de tumores primarios de mama representa
45% dos casos, seguido de prostata, adenocarcinomas e cancer de pulmao,
12,10, 9% respectivamente (GARCIA FILHO, 2009).

Clinicamente, a dor é uma caracteristica marcante da metastase
Ossea, ¢ geralmente, apresenta-se de forma intermitente até se tornar
constante, podendo ser acompanhada de aumento de volume local. A dor
associada a atividade de carga pode sinalizar um potencial a fratura
patolégica, principalmente em ossos de membro inferiores. A lesdo, no

entanto pode evoluir de forma assintomatica e s6 se mostrar em vigéncia de
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fratura patoldgica ou do edema local, muitas vezes confundindo com
trombose venosa (RICCIO, WODAJO, MALAWER, 2007).

Os principais objetivos do tratamento das metdstases osseas sao:
alivio da dor, manutencao ou restauragdo da fungdo, com descompressao
neurologica e controle do crescimento tumoral local quando possivel
(GARCIA FILHO, 2009).

Com os avangos no tratamento sistémico, a sobrevida de pacientes
com metastase 6ssea tem melhorado substancialmente. Certos subgrupos de
pacientes com metastases Osseas, por exemplo, canceres de mama e de
prostata tém a expectativa de vida que varia de dois a cinco anos. Uma
conduta bem sucedida no tratamento de metastases Osseas durante esses
anos foi essencial para reduzir as complicagdes Osseas e para melhorar a
Qualidade de Vida (QV) do paciente (HEALEY & BROWN, 2000).

Existe, na area da satide, uma necessidade de avaliar as estratégias de
cuidados de pacientes com metastase Ossea, pois a dor resultante destas € o
sintoma mais comum que requer tratamento. Dor ocorre em 65-75% dos
pacientes com metastases dsseas, fraturas em ossos longos com descarga de
peso em 10-20%; hipercalcemia ocorre em 10-15%, e da compressdo da
medula espinhal ou da raiz nervosa ocorre em 5% (PATRICK et al., 2003).

Qualquer intervengdao deve visar essencialmente a melhoria da QV
neste grupo de pacientes, sendo importante compreende-los, sua
experiéncia, o impacto da doenga ¢ da terapia em sua vida. A abordagem
multidisciplinar no tratamento das metdstases Osseas ¢ essencial para
aumentar o conforto dos pacientes e a chance de recuperar a fungao
(GARCIA FILHO, 2009).

Qualidade de Vida ¢ uma medida subjetiva, multidimensional que
reflete o estado funcional, bem-estar psicossocial, percepcdo de saude,

doencas e sintomas relacionados com o tratamento do paciente (HEALEY
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& BROWN, 2000). A Organizacdo Mundial de Saude define satde como,
ndo apenas a auséncia de doenca ou enfermidade, mas um estado de satde
fisica, mental e bem-estar social (HARRINGTON, 1988).

Os questionarios de QV sado instrumentos dindmicos, que fornecem
informacgdes Uteis sobre a tomada de decisdo e resposta aos tratamentos, ao
longo do tempo. Existem questionarios especificos € os genéricos para
avaliar a QV de pacientes com diferentes doencas (SONI & CELLA,
2002).

CHOW et al, 2009, vendo a necessidade de um questionario
especifico para avaliar os pacientes com metastase 0ssea, observaram que
0s questiondrios genéricos nao abordam em profundidade os problemas
relacionados as complicagdes das metastases Osseas, tais como
hipercalcemia, fraturas patologicas, compressdo da medula espinhal,
mobilidade e a capacidade funcional do osso metastatico, nem os efeitos
colaterais de tratamentos médicos incluindo o uso de bifosfanatos e
cirurgias.

O primeiro questiondrio especifico para avaliar a QV de pacientes
com metastase dssea ¢ o Quality of Life Questionnaire — Bone Metastase
22 (QLQ-BM22), desenvolvido pela European Organization for Research
and Treatment of Cancer (EORTC). Esta organizacdo ¢ responsavel em
criar e validar questionarios que avaliam a QV de pacientes com diferentes
sitios tumorais. Este questionario contém trés dominios: dor (local e
caracteristica), funcao e aspectos psicossociais (CHOW et al., 2012).

No Brasil ndo hd instrumento especifico traduzido e validado ao
contexto cultural do pais, para medir e avaliar pacientes com metastase
Ossea. Assim, a relevancia deste e a necessidade observada na pratica

clinica, estimularam a produgao trabalho.
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2. OBJETIVO

Traduzir para lingua portuguesa, adaptar culturalmente e validar
o European Organization Research and Treatment of Cancer —
Quality of Life Questionnaire Bone Metastases 22 (EORTC
QLQ-BM22) para uso no Brasil.
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3. LITERATURA

3.1. METASTADE OSSEA

HARRINGTON et al. (1976) descreveram que teoricamente
qualquer tumor primario pode evoluir com metastase 0ssea € qualquer 0sso
pode ser envolvido. Entretanto, as lesdes metastaticas ocorrem mais na
coluna, pelve, fémur, quadril e cranio. Na maioria dos casos, o
acometimento de multiplos sitios.

WINCHESTER ef al. (1979) estudaram 87 pacientes com cancer de
mama. Dos 33 pacientes com metastase Ossea, 32 tinham queixa de dor,
assim concluindo que a dor ¢ o sintoma mais comum presente nos casos de
metastase Ossea.

GALASKO & BANKS (1980) observaram em seu estudo que as
metastases Osseas podem estar associadas com presenga de dor severa e
outras complicagdes, mas raramente sao fatais.

FIDLER (1981) relatou que a metastase o0ssea € a forma mais comum
entre os tumores Osseos malignos, primario e secundario. E a principio,
todo o carcinoma pode evoluir com metastase 0ssea.

Para GALASKO (1986) o aumento das complicacdes oriunda da
metastase Ossea, seja devido ao aumento do tempo de sobrevida destes
pacientes, acredita-se que se deve ao fato da evolugdo no tratamento do
sitio primario € no avango no manejo das complicagoes.

COLEMAN & RUBENS (1987) obervou que os carcinomas de
mama e prostata t€m como complicacdo mais frequente a metastase Ossea,

sendo esta obervada em maioria dos casos.
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SIM (1992) relatou que a fratura patologica, mais comumente em
fémur, pode ser o primeiro sinal de doenga metastatica. Aproximadamente
dois tercos de todas as fraturas patologica de ossos longos ocorrem em
fémur. Mais de 50% destas envolvem a regido proximal do fémur, sendo
que 20 % afetam a regido intertrocantérica.

DIEL, KAUFFAMAN, BASTERT (1994) descreveram metastase
como uma palavra de origem grega. que significa mudangas de lugar,
transferéncia e formacdo de uma nova lesdo tumoral a partir de outra,
porém sem continuidade entre elas. Na medicina o termo foi utilizado
originalmente no contexto da teoria fisioldégica dos fluidos corpéreos, onde
o equilibrio da homeostase corporal era dado pelo perfeito balanceamento
entre os quatro fluidos: sangue, bile amarela, bile negra e fleuma. Se a
mistura desses liquidos estd em equilibrio o corpo goza de um estado de
saude.

TWYCROSS (1995) descreveu que embora o mecanismo
responsavel causador da dor dssea continua sem o entendimento completo,
acredita-se que seja o resultado do alongamento do peridsteo devido ao
crescimento do tumor ou estimulagdo da inervagdo periférica do osso. A
descarga de peso pode precipitar o forte desconforto devido ao resultado de
microfraturas.

COLEMAN (1997) relatou que a metastase envolvendo o osso ¢ a
complicacdo mais comum em nos casos de cancer avangado. Quase que
100% dos pacientes com mieloma, 65-75 % dos pacientes com cancer de
mama e prostata e 30-40% de pulmao desenvolvem metéastase dssea.

BERENSON et al. (1998) observaram que metade dos pacientes com
metastase 0ssea desenvolviam uma ou mais complicagdes correlacionada

aos eventos metastaticos 6sseo, como dor local, hipercalcemia, fratura,
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compressdao medular e passavam por radioterapia para controle de dor e
cirurgia para fratura patologica.

SWANSON, PRITCHARD, SIM (2000) assinalavam que os
principais objetivos do tratamento das doengas metastaticas no fémur sao
alivio da dor e a restauragdo da capacidade de deambulagdo. A decisdo
entre operar ou nao ¢ determinada com base no local, tipo, extensao da
lesdo, bem como a condi¢ao geral do paciente.

HEALEY & BROWN (2000) concluiram que com o avango no
tratamento sistémico, a sobrevida de pacientes com metédstase dssea tem
evoluido substancialmente. Pacientes com diagndstico de cancer de mama
e de prostata, com metastases 0sseas tém a expectativa de vida que variam
de dois a cinco anos. Uma conduta bem sucedida no tratamento das
metadstases durante esses anos € essencial para reduzir as complicacdes
Osseas e para maximizar a Qualidade de Vida do paciente.

MUNDY (2002) em seu estudo, observou que anualmente,
aproximadamente 400.000 pacientes com cancer desenvolvem metastase
6ssea, nos Estados Unidos. Observou que o 0sso € o sitio secundario mais
comumente afetado por metastase, depois de pulmao e figado.

JOHNSON, WILLIAMS, PAZDUR (2003) observaram que a
incidéncia dos eventos de complicagdes metastaticos Osseas tem sido o
ponto de partida na conducdo para redugdo das complicagdes entre os
pacientes com metastase Ossea.

PATRICK et al. (2003) sugeriu avaliar as estratégias de cuidados de
pacientes com metastase Ossea, pois a dor resultante de metéastases Osseas €
o sintoma mais comum que requer tratamento. Dor ocorre em 65-75% dos
pacientes com metastases dsseas, fraturas em ossos longos com descarga de
peso em 10-20%; hipercalcemia ocorre em 10-15%, e da compressdo da

medula espinhal ou da raiz nervosa ocorre em 5%.
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SAAD, CHI, FIESHNER (2004) relataram que as complicagdes
metastaticas Osseas causam significante redug¢do da mobilidade fisica,
levando a uma piora na QV, consequentemente diminuindo o tempo de
sobrevida destes pacientes.

COSTA, LIPTON, COLEMAN (2006) concluiram que metastase
Ossea € comum em paciente com cancer em estagio avancado e conduz a
complicacdes dolorosas no osso, assim interferindo negativamente na QV
destes e aumentando gastos com assisténcia médica.

BASCH et al. (2007) concluiram que juntamente com o tratamento
do cancer primario, o uso bifosfonato tem sido uma intervengdo importante
para a reducdo das complicagdes metastaticas Osseas entre os pacientes
com mieloma, e com metastases Osseas originadas de carcinomas.

DIEL, BEGNER, GROTZ (2007) relataram que embora o
bifosfonato reduzisse entre 30-40% as complicagdes metastaticas Osseas
nos pacientes com metastase, por ser administrado via intravenosa, causa
reagOes relativas a infusdo, osteonecrose em mandibula, ¢ necessita de um
frequente monitoramento da fungao renal.

RICCIO, WODAJO, MALAWER (2007) observaram que
clinicamente a dor é uma caracteristica marcante da metastase 0ssea, € esta
geralmente apresenta-se de forma intermitente até se tornar constante. A
dor associada a atividade de carga pode sinalizar um potencial a fratura
patoldgica, principalmente em ossos de membros inferiores. A lesdo, no
entanto pode evoluir de forma assintomatica e s6 se mostrar em vigéncia de
fratura patoldgica ou do edema local, muitas vezes confundindo com
trombose venosa.

GARCIA FILHO (2009) relatou que no Ambulatorio de Ortopedia
Oncologica do Hospital Sao Paulo (UNIFESP/EPM) a incidéncia de

metastase 0ssea de tumores primarios de mama representa 45% dos casos,
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seguido de prostata, adenocarcinoma e pulmio, 12,10 e 9%
respectivamente. Observou que os principais objetivos do tratamento de
pacientes com metastase Ossea sdo: alivio da dor, manutengdo ou
restauragdo da funcdo, com descompressdo neurologica e controle do
crescimento tumoral local quando possivel.

YU, TSAI, HOFFE (2012) obervaram em seu estudo que a metastase
o0ssea causa diferentes comorbidades, incluindo dor, fratura em o0sso
patoldgico, hipercalcemia e compressdao de medula espinhal e raiz nervosa.
Esses eventos metastaticos podem causar debilitagdo, impactando
negativamente na qualidade de vida e independéncia funcional destes

pacientes.

3.2. QUALIDADE DE VIDA

BROOK et al. (1979) determinaram que o termo Qualidade de Vida
refere-se aos dominios fisicos, psicoldgico e social da saude, visto como
area distinta que sdo influenciadas por experiéncias pessoais, crenca,
expectativas e percepcoes.

CELLA & TULSKY (1990) definiram QV no contexto oncolégico,
como a percepg¢ao subjetiva do individuo em relagdo a sua incapacidade e a
satisfacdo com seu estado funcional, fazendo com que a pessoa a considere
bem ou ndo.

TESTA & SIMONSON (1996) relataram que desde 1948, quando a
Organizagdo Mundial de Satde definiu saude, ndo apenas como a auséncia
de doenga ou enfermidade, mas também como a presenga de bem-estar
fisico, mental e social, a avaliagdo da QV tornou-se cada vez mais

importantes na pratica e pesquisa de cuidados da satde.
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PASCOE, EDELMAN, KIDMAN (2000) descreveram que o
impacto da hipotese diagndstica do cancer, a confirmacao da doenca e o
seu tratamento influi diretamente no estilo de vida do individuo, assim
diversas areas da satde exercem importante papel no controle dos efeitos
adversos € nas respostas dos tratamentos sobre o desempenho psicoldgico,
fisico e social do paciente.

PASCOE, EDELMAN, KIDMAN (2000) observaram que para a
maioria das pessoas, o diagndstico de céancer representa um evento
catastrofico em suas vidas, tendo que lidar com o estresse da doencga fatal
associado aos efeitos adversos do tratamento.

BALLATORI & ROILA (2003) citaram entre os tratamentos para o
cancer a radioterapia, quimioterapia, transplante de medulas entre outros.
Ressaltando os principais efeitos colaterais da quimioterapia, como ndusea,
vOomito, ma nutri¢do, desequilibrio hidroeletrolitico, e acidobasico, que
muitas vezes levam a recusa do paciente em continuar o tratamento,
diminuindo a sua QV relacionada a saude.

DA SILVA & PIMENTA (2003) ao analisarem prontudrios viram
que a dor ¢ o sintoma que exerce grande impacto sobre a QV de pacientes
oncologicos, assim influenciando o humor, a mobilidade, o sono, a ingestao
alimentar, e as atividades diarias.

MICHELONE & SANTOS (2004) referiram que a presenga do
cancer altera todos os aspectos da vida dos individuos e pode alterar o
modo de viver, conforme o comprometimento da capacidade e habilidade
para execucao de atividades rotineiras.

ELL et al. (2005) estudaram os aspectos psicoldgicos de pacientes
com cancer de mama ¢ puderam observar quadros de depressao, ansiedade,

ideagdo suicida e medo do abandono pela familia e amigos até o da recidiva
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da doenga e a morte. Esse quadro pode contribuir para uma percepcao
negativa da QV.

FEHLAUER et al. (2005) apos observarem pacientes oncoldgicos de
diferentes faixas etarias, puderam concluir que a influéncia da idade sobre a
reacdo psicoldgica ao diagnostico e ao tratamento remete-se ao conceito de
QV, uma vez que esta representa o grau de amadurecimento em que o
paciente se encontra.

DINIZ et al. (2006) ao tragcarem o perfil dos pacientes oncologicos
em cuidados paliativos, puderam observar, que mesmo com o grande
avan¢o na medicina referente ao tratamento oncologico, as taxas de cura
ainda sdo baixas. Estes pacientes necessitam de controle da dor e dos
sintomas decorrentes da doenga ¢ também relacionados com os aspectos
psicologicos, sociais e espirituais com o objetivo de investir na melhora da
QV.

CLAIR & MCLAIN (2006) observaram que o acometimento 6sseo
esta presente em mais da metade dos casos de paciente com cancer de
mama e que a coluna ¢ um dos sitios metastaticos mais comuns. O
comprometimento da coluna diminui drasticamente a QV, havendo a
necessidade de investigar diferentes estratégias para diminuicdo da dor e o
alinhamento da coluna evitando lesdao medular. O consenso multidisciplinar
permite otimizar este tratamento. Diferentes complicacdes Osseas e dados
clinicos como dor, fratura patoldogica, compressdo neurologica,
hipercalcemia ocorrem como consequéncia da evolugdao da metéstase dssea
na coluna.

GARCIA FILHO (2009) sugeriu que qualquer intervencdo em
pacientes com metastase 6ssea deve visar essencialmente a melhora da QV,
sendo importante compreende-la, sua experiéncia, o impacto da doenca e

da terapia em sua vida. A abordagem multidisciplinar em seu tratamento ¢
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essencial para aumentar o conforto dos pacientes e a recuperacdo da
funcao.

SILVA et al. (2010) estudaram os sintomas de pacientes oncoldgicos
e a influencia na QV. Observaram que a QV esta relacionada com a
autonomia deste pacientes. A dor interfere na capacidade funcional,
limitando nas atividades habituais, assim levando a maior dependéncia do
paciente. Identificaram que, as relacdoes familiares € com amigos sao
considerados como influenciadores na QV. Deste modo, a convivéncia
harmodnica ¢ de fundamental importincia para a avaliagdo da QV de
pacientes oncolégicos. E concluiram que, a intervengdo multidisciplinar
contribui para o controle dos sintomas, promovendo o controle da dor e
aumento na ingestao de alimentos, assim auxiliando pacientes oncologicos
a viver com melhor QV.

KYRANOU et al. (2013) estudaram a relagdo entre dor, ansiedade,
depressdao ¢ a QV de pacientes com cancer de mama. Observaram que
pacientes com dor (28%) tiveram escore funcional baixo, mais de 30%
apresentavam quadros de depressao e quase 70% de ansiedade. Os achados
deste estudo sugeriram que independentemente do quadro de dor, a
ansiedade e a depressio sdo problemas comuns em pacientes com

diagnostico de cancer de mama.

3.3. FERRAMENTAS DE AVALIACAO DE QUALIDADE DE
VIDA

SCHIPPER et al. (1984) projetaram o The Living Funcional Index-
Cancer (FLIC) para pacientes com cancer. Trata-se de um questionario de

22 questoes que foram validadas com a participagao de 837 pacientes em
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um periodo de trés anos. Os dominios estado fisico, fungdo, aspecto social
e mental e percepcao geral da satide fazem parte deste instrumento.

SCHAG, HEINRICH, GANZ (1984) realizaram um estudo a fim de
documentar a confiabilidade e validade da escala Karnofsky Perfomance
Status (KPS), desenvolvida em 1949, pelo Doutor David A. Karnofsky,
especialista em tratamento quimioterapico. Esta escala ¢ uma medida do
rendimento da habilidade de uma pessoa em desempenhar atividades
usuais, determinando a indicac¢ao do seu tratamento. Concluiu-se através de
entrevista com 293 pacientes oncologicos que se aplicado corretamente
aumenta a sua confiabilidade e validade, sendo util para os pacientes ¢
pesquisas.

KISHNER & GUYATT (1985) definiram trés finalidade para as
ferramentas de avaliagdo da QV: a discriminagdo entre os individuos,
antecipacdo do progndstico ou resultados de tratamentos e avaliagdo da
evolugdo do quadro ao longo do tempo. Também classificaram os
instrumentos em trés tipos: genéricos, para avaliar diferentes tipos de
doenga e tratamento; especificos, para avaliar grupo com o mesmo
diagnostico ou uma populacdo especifica; e modulares, agrupariam
caracteristicas genéricas e especificas.

WARE & SHERBOURNE (1992) elaboraram um questiondrio de
avaliacdo da QV a partir de uma pesquisa com 22.462 pacientes, a fim de
avaliar o estado de satde na populacdo e na pratica clinica. Desta forma
desenvolveram uma ferramenta de avaliacdo genérica de QV, The Medical
Outcome Study 36-Item Short Form Health Survey (SF-36), abrangendo
varios dominios.

BRAZIER et al. (1992) validaram a ferramenta SF-36 em um estudo,
ao enviaram a 1980 pacientes selecionados aleatoriamente com idade de 16

a 74 anos. Destes, 1582 responderam o questionario. Concluiram que o SF-
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36 ¢ um instrumento capaz de medir a percep¢ao da satide na popula geral,
sendo ele de facil utilizacdo, aceitavel pelos pacientes e que cumpre os
critérios de confiabilidade e validade.

JONES & KAY (1992) descreveram a necessidade de identificagao
do objetivo dos instrumentos de aplicacdo. Se o objetivo for a comparagao
entre populagdes, a traducdo deveria ser semantica e conceitualmente
equivalente. E se o objetivo for relacionar culturas diferentes, entdo a
traducdo deveria ser adaptada a cada cultura.

AARONSON et al. (1993) em um estudo multicéntrico, com
participagdo de 13 paises, selecionaram 346 pacientes para a realizacdo da
validagdo internacional do FEuropean Organization for Research and
Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire — Core 30-Itens
(EORTC-QLQ-C30). Esta ferramenta avalia o paciente oncoldgicos de um
modo amplo e com questoes especificas que se direcionavam a populagao
com cancer, divididos em cinco dominios, fisico, fungdo, cognigao,
emocional e social.

CELLA et al. (1993) com a participagdo de 854 pacientes,
desenvolveram e validaram o Functional Assessment of Cancer Therapy -
General (FACT- G), questiondrio de 28 itens auto-aplicaveis destinados a
avaliar a qualidade de vida de pacientes oncolédgicos, através de quatro
dominios: fisico, socio familiar, emocional e funcional.

GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON (1993) fizeram uma
revisdo sistematica, com objetivo de analisar instrumentos de avaliacao de
QV e adaptagdo cultural, para serem usados em diferentes idiomas e
culturas. Dos dados coletados, desenvolveram um guia de normatizagdo e
diretrizes, para se realizar a adaptacdo cultural, a fim de preservar a
equivaléncia semantica, idiomatica, experimental e conceitual da versao

original.
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ENNEKING et al. (1993) desenvolveu uma ferramenta de avaliacao
funcional para  pacientes com tumores  musculoesqueléticos,
Musculoskeletal Tumor Society Rating Scale (MSTS). Esta ferramenta
mede o prejuizo funcional sofrido por pacientes submetidos a cirurgia de
preservagdo de membros.

JENKINSON (1995) concluiu que os questionarios devem ser
reprodutiveis, apresentando resultados iguais ou semelhantes ao longo do
tempo, em dias ou mais administracdes no mesmo paciente, desde que este
nao tenha alteragdo no quadro clinico.

GUILLEMIN (1995) observou que as ferramentas de avaliacdo de
qualidade de vida, sdo em geral, encontradas originalmente na lingua
inglesa, assim havendo a necessidade de traduzi-las e adequar suas
propriedades ao contexto cultural especifico do pais.

DAVIS et al. (1996) desenvolveram um questionario denominando
Toronto Extremity \Salvage Score (TESS), que avalia a incapacidade
fisica, baseada em relato da funcdo de pacientes com tumores
musculoesqueléticos.

GUYATT et al. (1997) descreve que o maior desafio dos
pesquisadores estd na forma de quantificar os dados observados, este
muitas vezes de carater subjetivo, e quais questdes devem ser abordadas
para avaliar fidedignamente o paciente.

Para BRANDAO, FERRAZ, ZERBINE (1997) a escolha de uma
ferramenta de avaliagdo depende de alguns fatores. A principio, esta deve
ter credibilidade e compreensibilidade, acuricia e ser reprodutivel.
Também deve ser de facil aplicacdo e ter aceitabilidade entre os
entrevistados e entrevistadores.

BULLINGER et al. (1998) definiram passos para a utilizagdo de um

questionario em diferentes culturas, sendo estes, a realizacao da traducao e
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adaptacdo cultural para o idioma local, avaliagdo da reprodutibilidade,
validade.

CICONELLI et al. (1999) traduziram para a lingua portuguesa,
adaptaram culturalmente e validaram, para o uso no Brasil o questionario
genérico SF-36. Participaram deste estudo cinquenta pacientes com
diagnostico de artrite reumatoide, idade média de 49,42 anos, sendo
somente sete do sexo masculino.

SONI & CELLA (2002) descreveram que a QV ¢ um desfecho
importante nos estudos de pacientes com cancer. Muitos instrumentos
foram desenvolvidos para abranger importantes questdoes da QV, avaliando
o impacto do tratamento no bem estar do paciente e a sua melhora clinica.
Essas ferramentas avaliam varios aspectos da QV e comumente incluem-se
os aspectos fisicos, psicoldgicos e sociais.

DINI, QUARESMA, FERREIRA (2004) traduziram para lingua
portuguesa, adaptaram ao contexto cultural brasileiro e validaram a escala
de auto-estima de Rosenberg para pacientes que irdo submeter a cirurgia
plastica. Este estudo utilizou a metodologia surgida por GUILLEMIN,
BOMBARDIER, BEATON (1993).

ORFALE et al. (2005) traduziram e verificaram a reprodutibilidade
para uso no Brasil o questionario DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder
and Hand Questionnaire. Deste estudo participaram 65 pacientes com
diagnostico de artrite reunatdide. E concluiram que a versao em portugués
do DASH ¢ reprodutivel.

LOPES et al. (2006) realizaram a tradug¢dao e adaptacdo cultural do
questionario WORC (The Western Ontario Rotator Cuff Index). Na fase de
adaptacao cultural, afim de verificar o nivel com compreensdo do

instrumento, foram selecionados 35 pacientes com disfungao no manguito
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rotador. Ao fim deste estudo, concluiram que a versdo em portugués esta
apta para ser validada para uso no Brasil.

PECCIN, CICONELLI, COHEN (2006) traduziram e validaram para
a lingua portuguesa o questionario Lysholm Knee Scoring Scale.
Participaram deste estudo 50 pacientes, sendo esta, uma amostra por
conveniéncia. Para verificar a validade, foi realizado a correlagdo com o
questionario SF-36.

NIGRI et al. (2007) traduziram, adaptam culturalmente e validaram
para uso no Brasil o questionario Knee Outcome Survey — Activities of
Daily Living Scale (ADLS), afim de que este pudesse ser usado como
instrumento para avaliagdo de sintomas de pacientes portadores de afecgdes
no joelho, presentes durante as atividades diarias.

KAGEYAMA et al. (2006) traduziram, adaptaram culturalmente e
validaram o questionario Funcional Measure for Amputees Questionnaire
(FMA) para uso no Brasil. O questionario foi aplicado em 44 pacientes
com amputagdo em nivel transtibial e transfemoral. E para os
pesquisadores, a versdo em portugués pode ser um instrumento confidvel
para medir o resultado funcional de pacientes reabilitados apos amputacao
de membro inferior.

SARAIVA, CAMARGO, DAVIS (2008) traduziram e validaram o
TESS para uso no Brasil, tendo como amostra pacientes com diagnostico
de osteossarcoma localizado em membros inferiores. A validade foi testada
entre grupos onde se esperavam existir diferengas quanto a fungao fisica.

CHOW et al. (2009) desenvolveram o European Organization for
Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire — BM22
(EORTC-QLQ- BM22), um questionario especifico para avaliacdo da QV
de pacientes com metéstase O0ssea, a fim de complementar as informacdes

presentes no EORTC-QLQ-C30. O processo de desenvolvimento foi
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conduzido no Canada, Austrdlia e Alemanha, e a aplicacdo foi feita em
nove paises.

REBOLLEDO (2011) em sua dissertagdo, traduziu e validou o
MSTS para uso no Brasil. Para realizacdo deste, foram selecionados 67
pacientes com diagnostico de tumores musculoesqueléticos malignos
(osteossarcoma, condrossarcoma e tumor de Ewing) de membros
inferiores, submetidos a cirurgia preservadora de membros ou amputacao.
Para validagao desde, foi realizado a correcao com o TESS.

CHOW et al. (2012) validaram o EORTC QLQ-BM?22 em pacientes
com metastase Ossea. Participaram deste estudo 400 pacientes,
provenientes de sete paises: Brasil, Canad4a, Chipre,Egito, Franga, india e
Taiwan. Os autores recomendam que este modulo seja aplicado
adicionalmente ao questiondrio QLQ-C30.

PUSKULLUOGLU et al. (2014) validaram EORTC QLQ-BM22
para a utilizacdo na Polonia. Selecionaram 155 pacientes, com confirmagao
histolégica do sitio primario e da metastase 0ssea para participar do estudo.
O processo obedeceu as normas do Guia do European Organization for
Research and Treatment (EORTC). Analise da validade de confiabilidade
foi realizada. Concluiram que a versao polonesa do EORTC QLQ-BM22 ¢
um instrumento valido e confidvel para medir a QV em paciente com
metastase Ossea, sendo apropriados para utilizagdo em ensaios clinicos e
em intervengoes.

YEKANINEJAD et al. (2014) testaram a confiabilidade e a validade
do EORTC QLQ-BM22 a fim de avaliar as propriedades psicométricas do
questionario em pacientes iranianos. Cento ¢ setenta ¢ sete pacientes com
metastase Ossea, em fase de diferentes tratamentos, foram recrutados.
Observaram que as respostas obtidas eram sensiveis a alteragdes ao longo

do tratamento em um periodo de um meés, com exce¢do dos aspectos
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psicossociais. Esta versao do EORTC QLQ-BM22 ¢ altamente confiavel e
¢ valido para uso em paciente com metastase 0ssea que sdo submetidas a

varios tipos de tratamento.



METODOS
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4. METODOS

4.1. DESENHO DE PESQUISA

Este trabalho caracterizou-se como clinico original, observacional,
nao controlado ¢ em centro unico.
O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da

UNIFESP sob o nimero 1649/11 (Anexo 1).

4.2. ESCOLHA DO INSTRUMENTO

Atuando diariamente com pacientes com metastase Ossea, viu-se a
necessidade de uma ferramenta que avaliasse as respostas a diferentes
tratamentos fisioterapéuticos, a evolucao do quadro clinico e a qualidade de
vida destes. Assim, realizou-se uma busca nas bases de dados PUBMED,
EMBASE e LILACS.

Os termos utilizados foram: bone metastases, quality of life,
questionnaire, quality of life questionnaire, cultural adaptation, validation.

Apds o término do levantamento bibliografico, foram selecionados
0s artigos que apresentavam os seguintes critério:

- Artigos que avaliavam a QV de pacientes com metastase, excluindo
instrumentos que avaliasse a QV de pacientes com tumores Osseos
primarios. Somente um artigo mencionou um instrumento que avaliasse
exclusivamente a QV de paciente com metastase Ossea, de autoria de

CHOW et al. (2012), denominado European Organization for Research
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and Treatment of Cancer - Quality of Life Questionnaire - Bone Metastase
— 22 (EORTC QLQ-BM22). Este entdo foi selecionado para este estudo

com o objetivo de realizar a traducao para a lingua portuguesa brasileira.

4.3. DESCRICAO DO INSTRUMENTO

O instrumento EORTC QLQ-BM22 foi desenvolvido originalmente
na lingua inglesa por Edward Chow (CHOW et al., 2009).

Para o inicio desta pesquisa, foi realizado o contato via correio
eletronico (e-mail) com o autor do questionario, solicitando a autorizagao
para realizagdo da tradugdo e sua futura utilizagdo. Apds a obtencdo desta
autorizacdo (ANEXO 2), iniciou-se o processo de traducao do instrumento.

O EORTC QLQ-BM22 ¢ uma ferramenta especifica para avaliagdo
de QV em pacientes com metastase 6ssea. E constituido por 22 itens que
avaliam duas dimensdes da QV relacionada a metéastase Ossea: dor e
funcdo, sendo elas avaliadas separadamente. Estes dois dominios sdo
subdivididos em local da dor, caracteristica da dor, interferéncia funcional
e aspecto psicossocial. Ao final o instrumento gera um valor total e pode
ser avaliado como um todo. Para avaliagdo dos resultados sao dados
escores para cada questdo, numerada de um a quatro. Os valores totais
finais ficam entre 0 a 100. Na dimensao dor quanto menor o escore melhor
a QV, devido ao baixo sintoma de dor. J4 no dominio funcao e no resultado

total do instrumento, quanto maior o escore, melhor ¢ a QV (ANEXO 3).

4.4. CASUISTICA



26
4.Métodos

A casuistica foi constituida por individuos selecionados no
Ambulatorio do Grupo de Ortopedia Oncologica do Hospital Sao Paulo do
Departamento de Ortopedia e Traumatologia da Universidade Federal de
Sao Paulo/Escola Paulista de Medicina (UNIFESP/EPM) no periodo de
maio de 2012 a marco de 2014.

Todos os participantes foram esclarecidos pela autora sobre a
pesquisa e logo em seguida receberam o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (APENDICE 1), que foi devidamente lido e explicado, para
que nao houvesse qualquer duvida. Este foi assinado e datado pela
pesquisadora e pelo entrevistado e entdo arquivou-se uma copia

Os pacientes foram selecionados de acordo com os seguintes
critérios de inclusdo, nao inclusao e exclusdo. Este trata-se de uma amostra

por conveniéncia.

4.4.1. CRITERIO DE INCLUSAO

- Ambos 0s sexos
- Confirmagao histolégica do cancer primario;
- Evidéncia radiologica de metéstase Ossea (radiografia, cintilografia,

tomografia, ressonancia magnética);

4.4.2. CRITERIO DE NAO INCLUSAO

- Auséncia que qualquer alteracdo cognitiva ou problemas

psiquiatricos que potencialmente possa atrapalhar o cumprimento do

estudo, avaliados com o Mini-Mental (ANEXO 4)
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4.4.3. CRITERIO DE EXCLUSAO

Pacientes que ndo retornaram para responder ao questiondrio.

4.5. PROCEDIMENTO

Apb6s a selecdo da casuistica, todos os individuos selecionados
através dos critérios de elegibilidade e que concordaram em participar do
estudo leram e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
tiveram seus dados socio-demograficos colhidos (APENDICE 2)

O EORTC QLQ-BM22 trata-se de um questiondrio especifico para a
avaliacdo da QV de pacientes com metastase 0ssea, composto por vinte e
duas questdes. Para avaliagdo dos resultados, ¢ atribuido um escore a cada
resposta. Estes escores sdo somados ¢ um resultado para cada dominio e

um escore total. (CHOW et al., 2012)

4.5.1. TRADUCAO DO QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE-
BONE METASTASE 22 (QLQ-BM22)

A realizacao da tradugdo deste trabalho se deu através do uso do guia
“The FEuropean Organization for Research and Treatment of Cancer
(EORTC) — Quality of Life Group — Translation Procedure”. Este guia foi
criado para padronizar a tradugdo dos questionarios desenvolvidos pela

EORTC, com objetivo de produzir questiondrios de facil leitura para
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pacientes com cancer, com termos habituais que sejam equivalentes as

versdes originais.

4.5.2. TRADUCAO INICIAL - PORTUGUES — INGLES

As questoes do QLQ-BM?22, originalmente escrita em inglés foram
inicialmente traduzidas para a lingua portuguesa do Brasil. Foram
necessarios dois tradutores, independentes, nativos (brasileiros) que
tivessem fluéncia na lingua inglesa. Os dois tradutores estavam cientes dos
objetivos desta pesquisa. Foi enfatizada, principalmente, a traducao
conceitual e ndo a literal As duas tradugdes foram comparadas pelos
tradutores, pela comissao de especialistas (1 médico, 1 fisioterapeuta, 1
enfermeiro e 1 psicdlogo) e nos casos de divergéncias, foram feitas as
modificagdes para se obter um consenso quanto a tradugdo inicial

resultando a primeira versao em portugués.

4.5.3. RETROTRADUCAO - INGLES-PORTUGUES

A versdao em portugués foi retrotraduzida para o inglés por dois
tradutores estrangeiros, fluentes na lingua portuguesa, cuja lingua oficial de
seu pais era o inglés. Estes ndo tinham o conhecimento do questionario
original. Apoés as tradugdes, e a elaboragdo de uma unica versao, seguiu-se
para a andlise feita pela comissao de especialistas e para comparagdo com o
instrumento original em inglés, gerando a versao final do questionario em

portugueés.
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4.5.4. AVALIACAO DA EQUIVALENCIA CULTURAL -
ADAPTACAO CULTURAL

O QLQ-BM22 foi escrito originalmente na lingua inglesa com
questdes proprias da sua cultura europeia, portanto, procedeu-se a
equivaléncia cultural para que fosse possivel avaliar as atividades
realizadas e para sua utilizacdo na populacao brasileira. Esta fase tem como
objetivo de identificar e solucionar qualquer problema na tradugdo, nao
com o intuito de alterar a expressao original, mas sim expressar claramente
todos os termos. As questdes foram avaliadas separadamente com a
finalidade de identificar quais delas ndo foram compativeis culturalmente,
ou seja, aquelas com terminologias de dificil compreensdo ou nao

utilizadas regularmente, por isso, culturalmente inadequadas.

4.5.4.1. PROCEDIMENTO DA EQUIVALENCIA CULTURAL -
ADAPTACAO CULTURAL - TESTE PILOTO

Como orientado pelo guia da EORTC, o questionario deveria ser
aplicado a um grupo de 10 a 15 individuos. Estes foram selecionados
consecutivamente no Ambulatorio do Grupo de Ortopedia Oncoldgica do
Hospital Sdo Paulo do Departamento de Ortopedia e Traumatologia da
Universidade Federal de Sao Paulo/Escola Paulista de Medicina
(UNIFESP/EPM).

Os individuos avaliaram separadamente cada item, respondendo as
seguintes questdes (APENDICE 3):

- Houve alguma dificuldade para responder a questao?;
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- Houve alguma palavra que te confundiu? Qual?;

- Houve alguma palavra dificil de entendeR? Qual?;

- Houve algum termo que te ofendeu? Qual?;

- Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?.

Para o processo de equivaléncia cultural, determinou-se como 10%
de intervalo de compreensdo. Os termos que excedessem este intervalo
seriam modificados por especialistas gerando uma nova versdo e
reaplicados em novos individuos, sendo sua equivaléncia cultural testada
novamente. Neste trabalho foi realizado somente um teste, ¢ assim ao
término desta etapa a versao em portugués foi elaborada.

Esta versdo final em portugués foi enviada ao comité do EORTC,
responsavel pelas tradugdes dos questionarios desenvolvidos por eles.
Nesta fase foi avaliada a traducdo a fim de verificar se os objetivos das
questdes originais permaneceram apds a traducdo. Apos esta avaliacdo, o
questionario foi considerado traduzido para lingua portuguesa e adaptada

para a cultura brasileira.

4.5.4.2. DESCRICAO DA CASUISTICA DA EQUIVALENCIA
CULTURAL - ADAPTACAO

A fase da adaptagdo cultural foi realizada com a entrevista de 15
individuos provenientes da cidade de Sao Paulo e da regido da Grande Sao
Paulo. Todos os entrevistados eram pacientes do ambulatério do Grupo de
Tumores Osseos.

A 1dade destes individuos variou entre 21 e 63 anos, com média de
48,66 anos. Do total de individuos, seis eram homens e nove eram

mulheres.
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Quanto ao nivel de escolaridade 33% tinham ensino fundamental
completo e 7% ensino médio completo (TABELA 1).

TABELA 1 — Caracteristica da amostra quanto a escolaridade na fase de

tradugdo
Fundamental Meédio Superior
Incompleto Completo Incompleto Completo Incompleto Completo
n 3 5 4 1 - 2
% 20 33,4 26,6 6,7 13,3

n —Tamanho da amostra

Observou-se que o sitio primdrio mais acometido ¢ a mama,
seguindo de prostata e pulmao, seguidamente (TABELA 2).
TABELA 2 — Caracteristica da amostra

quanto ao sitio primario na fase de

tradugao
Sitio N %
Mama 12 80,00
Prostata 2 13,33
Pulmao 1 6,67

n —Tamanho da amostra

Observou-se que a vértebra foi o sitio secundario mais acometido,
seguido pelo fémur (TABELA 3)
TABELA 3 — Caracteristica da amostra

quanto ao sitio secundario na fase de

tradugao.
Sitio N %
Vértebra 8 42,11
Pélvis 4 21,05
Fémur 6 31,58
Umero 1 5,26

n —Tamanho da amostra
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4.5.5. REPRODUTIBILIDADE

Nesta fase avalia-se a habilidade que um instrumento possui de
manter-se estavel, ou apresentar resultados semelhantes, desde que ndo
ocorra alteragdo no quadro clinico € nem intervengao terapéutica.

A reprodutibilidade da versio do EORTC QLQ-BM22, em sua
versao final, foi testada por meio de trés avaliacdes realizada com 40
pacientes. Estes pacientes foram submetidos & aplicagdo do questionario
por dois entrevistadores no mesmo dia, em um intervalo de 30 minutos.
Apo6s esta fase inicial, em um periodo de no maximo 15 dias, e sem que
ocorresse nenhuma intervengdo, uma terceira avaliacdo foi realizada nos
mesmos quarenta pacientes pelo primeiro entrevistador, no caso a autora.

Os questionarios foram codificados e armazenados no banco de
dados, aplicando-se algoritmo para célculo do valor dos escores
individuais. A analise estatistica para avaliagdo da reprodutibilidade foi
realizada por:

- T-Student Pareado

- Correlagdo Linear de Pearson (r) entre os valores individuais
obtidos na primeira, na segunda e terceira entrevistas.

- Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (CCI)

4.5.5.1. DESCRICAO DA CASUISTICA DA
REPRODUTIBILIDADE
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Os entrevistados foram avaliados trés vezes na fase da
reprodutibilidade do instrumento. Quarenta pacientes participaram desta
fase.

Destes pacientes, vinte e cinco (62,5%) eram do sexo feminino e
quinze (37,5%) do sexo masculino, com idade média de 60,9 anos,
variando de 48 a 80.

Observou-se que o sitio primario mais acometido foi a mama,
seguindo de prostata e pulmao, seguidamente (TABELA 4).

TABELA 4 — Caracteristica da
amostra quanto ao sitio primario

na fase da reprodutibilidade

Sitio n %

Mama 16 40,00
Rim 1 2,50
Pulmao 4 10,00
Prostata 10 25,00
Tireoide 1 2,50
Linfoma 1 2,50
Colon 2 5,00
Bexiga 1 2,50
Utero 3 7,50
Estomago 1 2,50

n —Tamanho da amostra

Observou-se que a vértebra foi o sitio secundario mais acometido,

seguido pelo fémur (TABELA 5)
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TABELA 5 — Caracteristica da
amostra  quanto ao  sitio

secundario na fase da

reprodutibilidade

Sitio n %
Vértebra 17 25,00
Pélvis 12 17,65
Fémur 10 14,71
Costela 9 13,24
Cranio 1 1,47
Umero 6 8,82
Escéapula 5 7,35
Clavicula 8 11,76

n —Tamanho da amostra

4.5.6. CONFIABILIDADE

Esta etapa avalia o grau de coeréncia ou precisdo com que um
instrumento mede o que se propde. Representa a reprodutibilidade e a
veracidade de seus resultados em diferentes momentos de sua aplicagao.
Esta andlise foi realizada com os questionarios dos 40 pacientes da fase da
reprodutibilidade.

Utilizou-se para esta analise o valor de alfa (o) de Crombach, que
varia de zero a um, indicando maior confiabilidade do teste quanto mais
proximo estiver de um. Valores de a superior a 0,5 indicam confiabilidade,
ou seja, consisténcia interna aceitavel. Quando o valor de a € baixo, deve-
se fazer uma analise item a item para avaliar se algum deve ser excluido da

escala, para aumentar o a e, assim elevar a consisténcia do instrumento.
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Apds a andlise com todos os itens, foram realizadas as analises de

cada dominio do instrumento.

4.5.7. VALIDADE

A validade de um instrumento ¢ definida com a capacidade de
mensurar o que se propde a medir. Pode ser classificada em validade de
face, de conteudo e de constructo.

A validade de face verifica se o instrumento aparenta mensurar
aquilo para o qual foi projetado. Neste estudo a validade de face foi
determinada por consenso da equipe multidisciplinar que participou da
elaboragdo da versdao do questiondrio em portugués.

A validade de conteido ¢ definida como a relevancia de cada
instrumento para a mensura¢do do tema abordado. E geralmente elaborada
antes da constru¢do dos itens por especialistas do assunto em questdo. A
validade de conteido examina a amplitude para a qual um questionario
representa o universo do conceito ou dominios. Para se estabelecer a
validade de conteudo ¢ necessario que exista um padrdo definido para se
comparar o conteudo ou os resultados.

A validade de constructo é o processo pelo qual a validade da
correlacdo de uma mensuracdo com outras varidveis ¢ avaliada quanto a
consisténcia tedrica. Ao testar a validade de constructo, as hipdteses sao
redigidas de acordo com a direcdo e poder das relagdes esperadas.

A validade de constructo foi testada por meio da comparagao do
instrumento EORTC QLQ BM22, com alguns aspectos que se considerou
apresentar correlagdo com a QV de pacientes com metastase Ossea. A

hipdtese testada seria que a dor e a fungdo estariam diretamente
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relacionadas a QV destes pacientes. Desta forma foi selecionado um
instrumento que avaliasse estes aspectos.

Devido a falta de um questionario especifico, traduzido e validado
par uso no Brasil, o instrumento utilizado foi o The Short Form (36) Health
Survey (SF-36) (ANEXO 5), validado para a lingua portuguesa do Brasil
por CICONELLI ef al. (1999), sendo composto por 36 itens divididos em
oito dominios: capacidade funcional, limitagdo por aspectos fisicos, dor,
estado geral da satde, vitalidade, aspecto social, limitagdo por aspecto
emocional, saide mental. O calculo do escore se da individualmente para
cada dominio.

Para comparagdo entre as médias das pontuacdes obtidas com as
escalas em todas as entrevistas foi realizado o teste Correlagdo Linear de
Pearson

Fixou-se em 0,05 ou 5% o nivel de rejei¢do da hipotese de nulidade,

assinalando-se com um asterisco (*) os valores significantes.

4.5.7.1. DESCRICAO DA CASUISTICA DA VALIDADE

Os entrevistados foram avaliados uma vez através da aplicagdao de
dois questionarios. 40 pacientes participaram desta fase.

Destes pacientes, 30 (75%) eram do sexo feminino e dez (25%) do
sexo masculino, com idade média de 59,5 anos, variando de 48 a 72.

Ao analisar o sitio primdrio, observou-se que o mais acometido ¢ a

mama, seguindo de pulmao (TABELA 6).
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TABELA 6 — Caracteristica da
amostra quanto ao sitio primario

na fase da validade.

Sitio N %

Mama 22 55,00
Rim 1 2,50
Pulmao 6 15,00
Prostata 5 12,50
Colon 3 7,50
Utero 3 7,50

n —Tamanho da amostra
Observou-se que a vértebra foi o sitio secundario mais acometido,
seguido pela pélvis e fémur (TABELA 7)
TABELA 7 — Caracteristica da
amostra  quanto  ao sitio

secundario na fase da validade.

Sitio n %

Vértebra 17 24,29
Pélvis 12 17,14
Fémur 12 17,14
Costela 10 14,29
Umero 7 10,00
Escéapula 5 7,14
Clavicula 7 10,00

n —Tamanho da amostra
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5. RESULTADOS

5.1. TRADUCAO PARA LINGUA PORTUGUESA E
RETROTRADUCAO DO EUROPEAN ORGANIZATION FOR
RESEARCH AND TREATMENT OF CANCER QUALITY OF LIFE
QUESTIONNARIE — BM22 (EORTC QLQ-BM22)

Nesta etapa foi entregue a versdo original em inglés para dois
tradutores independentes, e estes estavam cientes do objetivo da pesquisa.
Nesta etapa foram elaboradas duas versdes A ¢ B (APENDICES 4 ¢ 5).

As tradugdes foram devidamente analisadas pelos membros da
equipe multidisciplinar, que receberam estas juntamente com o
questionario em sua versdo original do EORTC QLQ-BM22 (CHOW,
2012). Foram realizadas as analises das equivaléncias semanticas,
idiomaticas, cultural e conceitual de cada item das versOes. Assim
chegando a versdo em portugués (APENDICE 6).

A versdao em portugués do EORTC QLQ-BM22 (CHOW, 2012) foi
entregue a dois tradutores independentes, estrangeiros com fluéncia na
lingua portuguesa, que ndo tinham conhecimento do objetivo do estudo e
da versdo original. Nesta etapa foram elaboradas duas versdes C e D
(APENDICE 7 e 8).

Estas duas versdes foram analisadas e comparadas a versao original a
fim de discutir possiveis diferengcas ou discrepancias no processo de
tradu¢do. Ao fim desta etapa, foi elaborada a versao final em portugués

(APENDICE 9).
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5.2. AVALIACAO DA EQUIVALENCIA CULTURAL -
ADAPTACAO - TESTE PILOTO

O questionario foi aplicado em um grupo de 15 pacientes
selecionados consecutivamente no Ambulatério do Grupo de Ortopedia
Oncologica do Departamento de Ortopedia e Traumatologia da
Universidade Federal de Sao Paulo/Escola Paulista de Medicina
(UNIFESP/EPM). As informagdes desta fase foram coletadas e analisadas.

Um paciente (6,6%) ndo compreendeu o termo constante na questao
numero 6:

6 Vocé teve dor constante?

Um paciente (6,6%) ndo compreendeu o termo intermitente na
questao 7:

7 Vocé teve dor intermitente?

Como os termos atingiram o indice abaixo de 10% ndo houve a
necessidade de serem modificados, concluindo a verificacdo da
equivaléncia cultural, ndo havendo mais necessidade de qualquer
modificacdo no questiondrio. Assim doi elaborado a versao em portugués

do EORTC QLQ-BM22 (APENDICE 10).

5.3. REPRODUTIBILIDADE
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Na fase da reprodutibilidade foram entrevistados 40 pacientes no
Ambulatorio do Grupo de Ortopedia Oncologica.

As entrevistas foram realizadas por dois sujeitos distintos. A primeira
e a segunda entrevista se deram no mesmo dia com um intervalo de
aproximadamente de quatro horas. A terceira entrevista foi feita novamente
pelo primeiro entrevistador no periodo de no minimo quinze dias da
primeira, sem que paciente sofresse alguma intervencao diferente.

O tempo médio consumido para responder o questiondrio foi de 8
minutos, variando de 5 a 14 minutos.

Para analisar a reprodutibilidade utilizaram-se testes estatisticos
paramétricos, pois os dados sdo quantitativos e continuos. Além disso, o
fato da amostra ser superior a 30 sujeitos, o que pelo Teorema do Limite
Central, garante que a distribui¢ao tende a uma distribuicdo Normal. Desta
forma ndo houve a necessidade de testar a normalidade dos residuos e
utilizaram-se os paramétricos.

Ao medir o grau de consisténcia interna do questionario em cada um
das trés entrevistas notou-se que nas trés entrevistas o valor de alfa de
Cronbach foi elevado, mostrando que o questiondrio ¢ bem consistente
(TABELA 8).

TABELA 8 — Alfa de
Cronbach do QLQ-BM22 por

entrevista
Alfa de Cronbach
1? entrevista 0,935
2% entrevista 0,936
3% entrevista 0,937

Ao analisar o alfa de Cronbach de cada dominio, observou-se o valor

elevado, mostrando consisténcia interna nos dominios (TABELA 9).
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TABELA 9 - Alfa de
Cronbach do QLQ-BM22

por dominio e subdominio.

Alfa de Cronbach
Sintoma 0,862
Localizagdo da dor 0,696
Caracteristica da dor 0,845
Funcao 0,901
Fisico 0,938
Psicossocial 0,806

Analisando a reprodutibilidade do inter e intra-observadores, do

resultado total do QLQ-BM22 com o teste T-Student Pareado, entre a

primeira com a segunda e terceira entrevista, concluiu-se que existe

diferenca média estatisticamente significante

(TABELA 10).

entre as

entrevistas.
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TABELA 10 — Teste de T-Student Pareado entre a 12, 22 ¢
32 entrevistas do QLQ-BM22 total.

1* Entrevista ~ 2? Entrevista 3* Entrevista

n' 40 40 40
Média 40,6 42 43,9
Mediana 38 39 40
Desvio Padrao 19.4 19,6 19.9
Minimo 15 17 18
Méximo 79 82 82
Ccv? 48% 47% 45%
IC’ 6 6,1 6,2

pt 0,004* <0,001*

* - Significancia estatistica; (1) n — Tamanho da amostra; (2) CV —
Coeficiente de Variacao; (3) IC — Intervalo de Confianga; (4) p —
Indice de Significancia < 0,05.
Ao analisar a reprodutibilidade inter e intra-observador, dos
resultados dos dominios, dor (TABELA 11) e funcdo (TABELA 12) do
QLQ-BM22 com o teste T-Student Pareado, entre as entrevistas, ndo houve

diferenga média estatisticamente significante entre as entrevistas.
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TABELA 11 — Teste de T-Student Pareado entre a 123, 22 ¢
32 entrevistas do dominio dor do QLQ-BM?22.

1* Entrevista ~ 2? Entrevista 3* Entrevista
N' 40 40 40
Média 71,7 72,1 72
Mediana 75 77 79
Desvio Padrao 20,1 19.9 20,8
Minimo 25 25 21
Maximo 92 92 92
Ccv? 28% 28% 28%
IC’ 6,2 6,2 6,2
p? 0,532 0,596

(1) n — Tamanho da amostra; (2) CV — Coeficiente de Variacao; (3)
IC — Intervalo de Confianga; (4) p — Indice de Significancia < 0,05.

TABELA 12 — Teste de T-Student Pareado entre a 12, 22 ¢

32 entrevistas do dominio funcao do QLQ-BM22.

1* Entrevista 2% Entrevista 3* Entrevista
n' 40 40 40
Média 54,8 54,8 54,1
Mediana 60 61 60
Desvio Padrio 20,7 21 20,9
Minimo 19 17 17
Maximo 86 86 86
o\%% 38% 38% 39%
IC’ 6,4 6,5 6,5
p ! 0,961 0,283

(1) n— Tamanho da amostra; (2) CV — Coeficiente de Variagdo; (3)
IC — Intervalo de Confianga; (4) p — Indice de Significancia < 0,05.
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Para avaliar a correlagdo, utilizaram-se os teste de Correlagao Linear
de Pearson e o Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (CCI). A Correlacao e
Pearson sdo usadas para medir a validade dos resultados ¢ o CCI a
confiabilidade da primeira entrevista em relagdo as outras duas.

Os valores positivos apresentados na andlise mostram que a medida
que uma variavel aumenta seu valor, a outra correlacionada a esta, também
aumenta proporcionalmente.

Observando os dados pode-se concluir que tanto a Correlacdo de
Pearson quanto os valores de Correlagdo Intraclasse sdo estatisticamente
significantes e bem elevados, mostrando assim que a primeira entrevista

possui excelente validacdo e confiabilidade com as duas outras entrevistas,

1sso em todos os escores (TABELA 13).
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TABELA 13 — Valores dos teste de Correlacdo Linear de Pearson e
Correlacao Intraclasse do QLQ-BM?22.

Correlagdo de Pearson  Correlagdo Intraclasse

. I’k CCI 3 I’k

Total 2* Entrevista 98,80% <0,001* 99,40%  <0,001*
3* Entrevista 98,70% <0,001* 99,40%  <0,001*
2* Entrevista 97,20% <0,001* 98,60%  <0,001*
3* Entrevista 98,00% <0,001* 99,00%  <0,001*
2* Entrevista 98,10% <0,001* 99,00%  <0,001*
3* Entrevista 98,10% <0,001* 99,00%  <0,001*
Dor 2% Entrevista 98,10% <0,001* 99,00%  <0,001*
(Caracteristica) 32 Entrevista 98,10% <0,001* 99,00% <0,001*
2* Entrevista 98,80% <0,001* 99,40%  <0,001*
3* Entrevista 98,60% <0,001* 99,30%  <0,001*
2% Entrevista 96,20% <0,001* 98,10%  <0,001*
3* Entrevista 97,40% <0,001* 98,60%  <0,001*
Fungao 2% Entrevista 98,50% <0,001* 99,30%  <0,001*
(Psicossocial) 3% Entrevista 98,20% <0,001* 99,10%  <0,001*

Sintoma Total

Dor (Local)

Funcao Total

Funcao (Fisico)

* _ SignificAncia estatistica; (1) r — Correlagdo Linear de Pearson; (2) p — Indice de

Significancia < 0,05; (3) CCI — Coeficiente de Correlacao Intraclasse

5.4. VALIDACAO

5.4.1. VALIDADE DE FACE

Analisando o conteudo do instrumento, a equipe multidisciplinar, em

consenso, concluiram que este propde medir a qualidade de vida de
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pacientes com metastase Ossea, abordando itens como dor, funcdo, e

aspectos psicossociais.

5.4.2. VALIDADE DE CONTEUDO

Por consenso, a equipe multidisciplinar julgou cada item,
avaliando a extensdo no qual os dominios representavam o instrumento,
bem como se o questiondrio incluia as dimensdes do constructo que

pretendia medir.

5.4.3. VALIDADE DE CONSTRUCTO

Nesta etapa, 40 pacientes foram entrevistados. Todos
selecionados no Ambulatorio do Grupo de Ortopedia Oncologica do
Hospital Sao Paulo do Departamento de Ortopedia e Traumatologia da
Universidade Federal de Sao Paulo/Escola Paulista de Medicina
(UNIFESP/EPM).

A validade de constructo foi testada por meio da comparagao dos
instrumentos QLQ-BM22 com o SF 36.
Os valores de média, desvio-padrdao, mediana, minimo ¢ maximo dos

escores obtidos para Sintomas, Fun¢ao e escore total do instrumento QLQ-

BM22, (TABELA 14).
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TABELA 14 — Analise descritiva do QLQ-BM22, dos dominios dor ¢

fung¢ao e resultado total na fase de validacao.

Desvio
M¢édia  Mediana Padrao Minimo Maximo n
Total 61,9 70,5 20,5 22,7 86,4 40
Sintoma 28,9 25 20,2 8,3 75 40
Fung@o 56,5 61,9 22,8 19 85,7 40

n —Tamanho da amostra

Os valores de média, desvio-padrdo, mediana, minimo ¢ maximo dos
escores obtidos para capacidade funcional, limitacdo por aspecto fisico,
dor, estado geral de satude, vitalidade, aspecto social, limitagdo por aspecto
emocional e saude mental do questionario SF-36 (TABELA 15).

TABELA 15 — Anélise descritiva dos dominios do SF-36 na fase de

validacao
Média Mediana Desvio Padrdio  Min Max n
Capacidade
‘ 27,6 30 27,7 0 80 40
funcional
Limitagao por
‘ 27,5 0 43 0 100 40
aspecto fisico
Dor 50,2 42 22,9 22 84 40
Estado geral da
61,3 67 29,4 15 97 40
Saude
Vitalidade 64,8 75 25,9 20 90 40
Aspecto social 71,9 81,3 30,6 12,5 100 40
Limitagao por
aspecto 65 100 48,3 0 100 40
emocional
Satde mental 72,9 88 26,7 32 100 40

n —Tamanho da amostra
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A TABELA 16 refere-se aos resultados da correlacdo entre o
Sintoma do QLQ-BM22 com os dominios do SF-36. Esta indica a
existéncia de correlagdo significativa entre o dominio sintoma do QLQ-
BM22 com os dominios capacidade funcional, dor, estado geral da satde,
vitalidade, aspecto social, limitacdo por aspecto emocional e satide mental
do SF-36 (p<0,05). Somente em relacdo ao dominio limitacdo por aspecto
fisico ndo apresentou correlacao.

TABELA 16 — Correlagao entre o dominio sintoma do QLQ-
BM?22 com os dominios do SF-36

1 2

Dominios r p
Capacidade funcional -57,20% <0,001*
Limitagao por aspecto fisico -20,90% 0,196
Dor -53,40% <0,001
Estado geral da saude -68,80% <0,001*
Vitalidade -68,80% <0,001*
Aspecto social -55,70% <0,001*
Limita¢do por aspecto emocional -56,00% <0,001*
Saude mental -64,70% <0,001*

* - Significancia estatistica; (1) r — Correlacao Linear de Pearson; (2) p —

Indice de Significancia < 0,05.

Os resultados obtidos entre Funcao do QLQ-BM22 com os dominios
do SF-36 mostraram que houve correlacdo significativa para todos os

dominios (p<0,05) TABELA 17.
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TABELA 17 — Correlagdo entre o dominio fungcdo do QLQ-BM?22

com os dominios do SF-36.

Dominios r 'z

Capacidade funcional 66,50% <0,001*
Limitagao por aspecto fisico 52,00% <0,001*
Dor 72,20% <0,001*
Estado geral da satde 80,80% <0,001*
Vitalidade 88,40% <0,001*
Aspecto social 80,30% <0,001*
Limitagdo por aspecto emocional 83,30% <0,001*
Satide mental 87,00% <0,001*

* - Significancia estatistica; (1) r — Correlacdo Linear de Pearson; (2) p —

indice de Significancia < 0,05.

Ao analisar o resultado obtido da correlacdo entre o escore total do
QLQ-BM22 com os dominios do SF-36, observou-se uma correlacao
significativa para todos os dominios (p<0,05). Sendo que o dominio
vitalidade obteve uma 6tima correlagdo (r = 87,5%) (TABELA 18).

TABELA 18 — Corregdo entre o escore total do QLQ-BM22

com os dominios do SF-36.

Dominios r p
Capacidade funcional 67,50% <0,001*
Limitagao por aspecto fisico 44,60% 0,004*
Dor 70,50% <0,001*
Estado geral da saude 82,10% <0,001*
Vitalidade 87,50% <0,001*
Aspecto social 77,10% <0,001*
Limitacao por aspecto emocional 79,40% <0,001*
Saude mental 85,10% <0,001*

* - Significancia estatistica; (1) r — Correlagdo Linear de Pearson; (2) p —

Indice de Significancia < 0,05.
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6. DISCUSSAO

As metastases 0sseas sao as formas mais comuns de tumores 0sseos
malignos e, a principio, todos os carcinomas podem evoluir com metastase
ossea (FIDLER, 1981). Estas podem ser associadas com dor severa e outras
complicacdes, mas raramente sdo fatais (GALASKO & BANKS, 1980).

Anualmente aproximadamente 400.000 pacientes, nos Estados
Unidos desenvolvem metastase o0ssea. O osso € o 6rgdo mais comum
afetado por metastase, depois de pulmdo e figado (MUNDY, 2002).
Carcinomas de mama e prostata frequentemente evoluem com metastase
ossea (COLEMAN & RUBENS, 1987).

A metastase Ossea causa comorbidades variadas, incluindo dor,
fratura patologica, hipercalcemia e compressdao da medula espinhal. Esses
eventos podem causar debilitagdo e pode ter um impacto negativo na
qualidade de vida e independéncia funcional (YU, TSAI, HOFFE, 2012).

A incidéncia de complicagdes das metastases Osseas parece estar
aumentando. Isso pode ser devido ao aumento da sobrevida destes
pacientes, sobretudo em vista da melhora no tratamento do sitio primario e
do cancer disseminado, ou pelo avangco no manejo dessas complicagdes
(GALASKO, 1986).

Atualmente existe uma preocupag¢do, nao apenas para saber se
realmente um determinado tratamento ou intervencdo cirurgica obteve
resultados positivos ou negativos, mas sim verificar o impacto destes na
qualidade de vida dos pacientes, observando como estdo se sentindo e
como realizam suas atividades do cotidiano.

O grande desafio aos pesquisadores estd na forma de quantificar

dados de carater subjetivo e quais questoes devem ser abordadas. Em geral
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essas ferramentas sdo encontradas originalmente na lingua inglesa, havendo
assim a necessidade de passar por um processo de traducio e
posteriormente ter suas propriedades de medidas analisadas em um
contexto cultural especifico (GUILLEMIN, 1995; GUYATT et al. 1997).

Cada pais tem seus proprios costumes, crencas, comportamentos e
habitos que refletem diretamente sua cultura e suas diferencas. Para realizar
a tradu¢do de uma ferramenta, devemos ter como objetivo de apresentar
esta com linguagem de facil compreensdo, palavras simples e claras de
acordo com sua cultura, porém sem perder a esséncia da versao original.

Os questionarios de avaliagdo devem ser reprodutiveis ao longo do
tempo, assim, devem produzir resultados iguais ou semelhantes, em duas
ou mais administragdes para o mesmo paciente, desde que este ndo tenha
alteragdo no seu estado clinico (JENKINSON, 1995). Todos os pacientes
estudados neste trabalho ndo tiveram seu tratamento ou intervencgao
alterado durante a pesquisa, justificando a &tima concordancia intra-
observador, visto que ndo houve alteragcdes importantes em curto periodo
de tempo.

A escolha de uma ferramenta para avaliagdo depende de alguns
fatores. Inicialmente, a ferramenta deve ter credibilidade e
compreensibilidade, acuréacia e ser reprodutivel. Este também deve ser de
facil aplicacdo e ter aceitabilidade entre os entrevistados e entrevistadores
(BRANDAO, FERRAZ, ZERBINI, 1997).

A defini¢do de reprodutibilidade de uma escala ¢ de que possua
resultados iguais ou muito semelhantes em dois ou mais critérios para o
mesmo individuo, considerando que o estado fisico e clinico ndo tenha sido
alterado. A fungdo ¢ a de avaliar se instrumentos sdo capazes de produzir o
mesmo resultado em diferentes ocasides, ou obtidos por diferentes

observadores (FURTADO et al., 2008).
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Ha um aumento de ferramentas traduzidas, adaptadas culturalmente e
validade para a lingua portuguesa para avaliacdo de qualidade de vida e
funcional como Disabilities of Arm, Shoulder and Hand Questionnaire
(DASH) (ORFALE et al., 2005), The Western Ontario Rotator Cuff Index
(WORC) (LOPES et al. 2006) Functional Measure for Amputees
Questionnaire (FMA) (KAGEYAMA, 2007), Activities of Daily Living
Scale (ADLS) (NIGRI et al., 2007). Porem estas foram desenvolvidas para
serem aplicadas em patologias especificas e ndo sdo utilizadas para
pacientes com tumores 0SSeos.

Para avaliagdio  funcional de pacientes com  tumores
musculoesqueléticos existem a Musculoskeletal Tumor Society Rating
Scale (MSTS) (ENNEKING et al., 1993) mede o prejuizo funcional de
pacientes com tumores musculoesqueléticos submetidos a cirurgia de
preservacdo de membros e, Toronto Extremity Salvage Score (TESS), um
questionario que avalia a incapacidade fisica, baseada em relato da funcao
deste mesmo grupo de pacientes (DAVIS et al, 1996). O TESS foi
traduzido e validado com pacientes com diagnostico de osteossarcoma
(SARAIVA, CAMARGO, DAVIS, 2008) e o MSTS com pacientes com
diagnosticos de tumores musculoesquelético, sendo eles osteossarcoma,
condrossarcoma, tumor de Ewing (REBOLLEDO, 2011). Embora as duas
ferramentas avaliam pacientes com tumores musculoesquelético, estas sao
muito especificas, ndo sendo possivel utiliza-las para avaliar pacientes com
metastase Ossea.

Sabe-se que entre os casos de carcinoma a metdstase Ossea ¢ a
complicacao mais frequente, levando a presenca de dor e perda de fungao,
consequentemente a piora da qualidade de vida de pacientes com
metastase. Havia a necessidade de uma ferramenta especifica que auxilia

no acompanhamento clinico e terap€utico destes pacientes, através da
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avaliacdo da qualidade de vida. Buscou-se uma ferramenta que suprisse
essa necessidade, que abordasse aspectos relacionados, exclusivamente a
sintomas caracteristicos de pacientes com metistase Ossea de maneira
simples e objetiva. O Quality of Life Questionnaire BM-22 (QLQ-BM22)
(CHOW et al., 2012) ¢ um instrumento disponivel na literatura mundial ja
traduzido e valido para uso no Japao (SATOH et al., 2010), Ird
(YEKANINEJAD et al., 2014), Polonia (PUSKULLUOGLU et al., 2014)

Como o questiondrio foi desenvolvido no Canadé, na lingua inglesa e
para o contexto cultural daquele pais, houve a necessidade de traduzir o
instrumento, adapta-lo ao contexto brasileiro e testar suas propriedades.

O processo adotado para a realizagdo da tradugdo e adaptacao
cultural foram as sugeridas pelo Guia “The European Organization for
Research and Treatment of Cancer (EORTC) — Quality of Life Group —
Translation Procedure”. As etapas sdo semelhantes as sugeridas por
GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON (1993). Essas recomendagdes
preconizadas ela literatura internacional para o processo de adaptacao
cultural de instrumentos de avaliagdo do estado de satide, com o propdsito
de manter as propriedades psicométricas do QLQ-BM22.

Participaram deste estudo noventa e cinco pacientes, numero inferior
comparado ao estudo de tradugdo e validagdo do QLQ-BM22 realizado no
Irda (YEKANINEJAD et al., 2014), onde participaram cento e setenta e sete
pacientes. Mesmo a casuistica sendo inferior, os objetivos deste trabalho
foram atingidos. Ao comparar a casuista de estudos ja realizados na
EPM/UNIFESP de tradugao e validag¢ao para lingua portuguesa, observou-
se q a amostra apresentou-se superior (CICONELLI et al., 1999; PECCIN,
CICONELLI, COHEN, 2006).

Na etapa de validagdo do QLQ-BM22, observou-se que 68,2% dos

pacientes avaliados tinham como sitio primario o cancer de mama, seguido
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por 11,5% de prostata e 7,8% de pulmdao (CHOW er al, 2012). Ao
analisarmos a caracteristica da amostra segundo o sitio primario, podemos
observar que mama (49,47%), prostata (21,05%) e pulmao (11,57%) sdo os
principais sitios primdrios das metéastases estudadas, como ja relatado em
estudos prévios (COLEMAN & RUBENS, 1987; GARCIA FILHO, 2009).

Para a etapa da traducdo e adaptagdo cultural seguiu-se as
orientagdes dadas pelo guia “The European Organization for Research and
Treatment of Cancer (EORTC) — Quality of Life Group — Translation
Procedure”, a mesma organizagdo que elaborou o questionario QLQ-
BM22. Esta organizacdo desenvolvem instrumentos de avaliagdo de
qualidade de pacientes com cancer. Este possui um guia para padronizar o
processo de traducdo de suas ferramentas. O procedimento ¢ semelhante ao
sugerido por (GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON, 1993).

Neste estudo ndo obtivemos problemas com o entendimento das
questoes, pois estas abordam condi¢des simples e do cotidiano do paciente
com metdstase Ossea. Acredita-se que pelo fato da escala de QLQ-BM22
ser administrada na forma de entrevista minimiza a possibilidade de erros
de interpretagdo, mesmo tendo a maioria da amostra ensino médio
incompleto (GUYATT, FEENY, PATRICK, 1993). Como houve
compreensdao dos termos nesta fase de adaptacdo cultural, ndo houve a
necessidade de reformula-la e reaplica-la em novos pacientes.

Para esta fase do estudo foram selecionados quinze pacientes, o
mesmo numero do estudo de validagdo realizado na Polonia
(PUSKULLUOGLU et al., 2014. RODRIGUES et al. (2008) utilizaram
dez pacientes para adaptar culturalmente o “American Orthopaedic Foot
and Ankle Society (AOFAS) Ankle-hindfoot Scale” (KIOTAKA et al,
1994). Ja CICONELLI et al. (1999) utilizou 20 paciente em seu estudo de
validacao do SF-36 (WARE & SHERBOURNE, 1992).
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Ap6s a adaptagdo cultural, foi realizado a reprodutibilidade. A
reprodutibilidade do instrumento foi avaliada por meio de trés entrevistas.
Quarenta pacientes foram entrevistados, iniciando-se a aplicagdo pela
autora do estudo. Apds quatro horas a segunda entrevista foi realizada por
um médico ortopedista. Apds quinze dias, o primeiro entrevistador realizou
a ultima entrevista. Escolheu-se o método de avaliagdo por entrevista ao
invés da autoadminstragdo, para assegura que todos os itens fossem
respondido (GUYATT, FENNY, PATRICK, 1993). Este método também
foi o escolhido por outros estudos (DINI, QUARESMA, FERREIRA,
2004; PECCIN, CICONELLI, COHEN, 2006; PASCHOALIN et al.,
2013). A reprodutibilidade intra e inter-observador propde a avaliar o grau
de concordancia dos resultados obtidos pelo mesmo observador ou por
observadores diferentes.

O coeficiente de Correlagao Linear de Pearson (r) e o Coeficiente de
Correlagdo Intraclasse (ICC), avaliaram entre duas entrevistas o grau de
correlagdo e a dire¢dao desta, sendo ela positiva ou negativa. A andlise dos
escore destas evidenciou tanto para observadores distintos quanto para o
mesmo, um alto indice de correlagdo, sendo ela positiva, ou seja,
diretamente proporcional. Acredita-se que a reprodutibilidade intra-
observador seria importante para questionarios autoaplicaveis, enquanto a
reprodutibilidade inter-observador para aqueles aplicados por meio de
entrevista.

Analisando a reprodutibilidade intra e inter-observador encontramos
excelente concordancia entre todas as questdes, pois se trata de uma
avaliacdo numérica objetiva. Além disso, este instrumento mostrou-se de
facil compreensdo, tanto pelos pacientes quanto pelos profissionais da area

da saude treinados para aplicagdo do mesmo.
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Para avaliar a consisténcia interna do instrumento QLQ-BM?22,
utilizou-se as mesmas entrevistas da reprodutibilidade. Esta etapa foi
avaliada pelo alfa de Cronbach. Foram analisados as respostas em cada
uma das entrevistas ¢ dominio por dominio. Pode-se observar o valor
elevado de alfa de Cronbach para as entrevistas um, dois e trés (0,935,
0,936, 0,937) respectivamente. Ao avaliar, dominio por dominio, observou-
se o valor de alfa de Cronbach de 0,862 para sintoma e 0,901 para fungao.
PICOLLO et al. (2012) encontraram um alfa de Cronbach de 0,87, sendo
esta considerada de confiabilidade moderada a elevada.

Para a validacdo, a equipe multidisciplinar verificou a validade de
face, ou seja, o instrumento media o que se propunha e, a validade de
conteudo, o instrumento incluia as dimensdes do constructo que pretendia
medir.

Na etapa de validacdo de constructo do QLQ-BM?22 comparou-se os
seus resultados, aos do questionario de qualidade de vida SF-36
(CICONELLI et al.,, 1999). Observou-se uma correlagio negativa e
estatisticamente significativa entre o dominio sintoma do QLQ-BM22 e
todos os dominios do SF-36. J& ao avaliar a correlacdo do dominio fungdo e
o resultado total do QLQ-BM22, observou-se uma correlagdo positiva e
estatisticamente significante para todos os dominios do SF-36. Como o
escore do QLQ-BM22 varia de um valor menor para o maior, diretamente
proporcional a perda de fun¢do e aumento da dor, e ao contrario ocorre
com o escore do SF-36. Isso pode explicar o fato que as correlagdes sejam
negativas (SOAREZ et al. 2007).

Durante muito tempo as avaliagdes sobre uma determinada
intervencao foram realizadas por meio de critérios clinicos. Atualmente ha
um consenso da necessidade de sistemas padronizados de avaliacdo e a

comparacdo de resultados de diferentes métodos de tratamento em paciente
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com o mesmo problema e analisando com maior fidedignidade a
efetividade de uma modalidade de tratamento.

Devido a alta incidéncia de pacientes com metastase Ossea, € a
evolucdo do tratamento, o QLQ-BM22 poderd ajudar profissionais
multidisciplinares a avaliar os pacientes, acompanhando a evolucdo dos
sintomas e fun¢des. Como também podera ser utilizado para verificar o
efeito no paciente dos diversos tratamentos, assim podendo tracar a melhor

conduta visando a melhora da qualidade de vida do paciente e do seu bem

estar (ZENG et al., 2012; BEDARD et al., 2014).

PERSPECTIVAS

Estudos prospectivos poderao ser realizados para avaliar a qualidade
de vida de pacientes com metastase Ossea e o efeito de diferentes tipos de
tratamentos.

Durante a realizagdo deste estudo evidenciou outro questionario que
também avalia a qualidade de vida de pacientes com metastase Ossea,
podendo este ser traduzido e validado para lingua portuguesa,
possibilitando comparac¢ao de dados.

Considera-se, ainda, que este instrumento continue a ser testado
quanto a sua confiabilidade, reprodutilidade e validade em diferentes

contextos socioculturais.
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7. CONCLUSAO

O Quality of Life Questionnaire - BM22 foi traduzido para a
lingua portuguesa, do Brasil, foi adaptado culturalmente e
mostrou-se reprodutivel, apresentando validade de face, contetido

€ constructo.
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Abstract

ABSTRACT
INTRODUCTION: The advancement of systemic treatment of cancer
patients increased the survival of these. However skeletal-related events
arising from these are appearing more frequently as bone metastases, that
the main clinical signs are pain and disability, which leads to patients with
a poor quality of life. The Quality of Life Questionnaire - Bone Metastasis
22 (QLQ-BM22), a specific instrument to assess the quality of life of
patients with bone metastasis. It is a 22 items questionnaire, with pain and
function domain. OBJECTIVE: To translate into Portuguese, adapt
culturally and validate the EORTC QLQ-BM22 to be used in Brazil.
METHODS: The translation guide of The European Organization
Research and Treatment of Cancer (EORTC) was used to translate to
Portuguese and to adapt culturally. After that, we tested the reability and
the face, content and construct validities, the last was demonstrated with
the correlation with the questionnaire Medical Outcome Study
Questionnaire 36 - Item Short Form Survey (SF-36).. The translated
version was applied to 80 Brazilian patients with bone metastasis.
RESULTS: Internal consistency was determined by calculating Cronbach's
alpha (0.935). The reliability was analyzed by Pearson’s correlation, and
we observed significant correlation among the interviews (p=<0,001).
Construct validity It showed significant correlation between the fields of
QLQ-BM22 and the SF36 (p=<0,001). CONCLUSION: The QLQ-BM22
was translated into Brazilian Portuguese, was culturally adapted, proved the

reability, face, content and construct validity.
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APENDICE 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
PROJETO DE PESQUISA:

TRADUCAO, ADAPTACAO CULTURAL E VALIDACAO PARA A
LINGUA PORTUGUESA DO “THE EUROPEAN ORGANIZATION
FOR RESEARCH AND TREATMENT OF CANCER (The EORTC)
QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE BM-22”

Aluna: Natalia Miki Orientador: Prof Dr Miguel Sabino Neto
Este projeto tem como objetivoos realizar a tradugdo, adaptacdo cultural
para a lingua portuguesa e verificar a reprodutibilidade e a validade da
versao dos questionarios da “The European Organization for Research and
Treatment of Cancer” (The EORTC QLQ-BM22, questiondrios que
avaliam a qualidade de vida de pacientes com metastase o0ssea. Para isso,
o(a) senhor(a) sera entrevistado por meio de alguns questionarios, de uma
forma que serd descrita mais detalhadamente abaixo. Os resultados,
guardadas as devidas identificagdes e mantida a confidencialidade, serdo
analisados e utilizados tnica e exclusivamente para fins cientificos. Os
procedimentos descritos abaixo ndo oferecem qualquer risco ao senhor(a).
A aplicagdao destes questionarios terdo duragdo de aproximadamente 30

minutos.
Passo 1: o(a) senhor(a) serd entrevistado através de 3 questionarios

diferentes sobre sua qualidade de vida.

Passo 2: dois dos 3 questionarios anteriores serdo aplicados novamente, no

entanto com um outro entrevistador, cerca de 30 minutos depois.
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Passo 3: 15 dias depois o(a) senhor(a) serd novamente entrevistado, por

meio de dois questionario e um entrevistador.

O Sr(a) tem a liberdade de desistir de sua participagdo nesta pesquisa a qualquer
momento sem prejuizo a continuidade da assisténcia no hospital. Caso necessite entrar
em contato com os pesquisadores responsaveis por esta pesquisa o sr(a) deve entrar em
contato com a responsavel pela pesquisa: Natalia Miki Tel: 5571-6621. Estaremos a

sua disposi¢ao.

Apdés o conhecimento dos testes aos quais estarei me submetendo,
concordo em participar deste projeto de pesquisa, na condicdo de
voluntario permitindo a realizagdo destes testes, conforme condi¢cdes

descritas acima.

Assinatura do voluntario:

Assinatura do pesquisador:
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APENDICE 2

FICHA DE AVALIACAO DEMOGRAFICA

Ficha de Avaliagao Demografica

Nome:

RH:

Idade:

Sexo:

Escolaridade:

Data da entrevista

Sitio Primario:

Ano do Diagnéstico

Ano

Metdstase Ossea

Ano do Diagnéstico:

NUmero de Sitios de Metastase Ossea:

Ossos

Acometidos:
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APENDICE 3

QUESTIONARIO APLICADO NA FASE DA ADAPTACAO

CULTURAL

Favor responder cada questdo assinalando um (x) nas alternativas.

Durante a ultima semana, vocé teve dor em qualquer uma das partes do seu corpo?

1. nas costas

Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

2. na(s) perna (s) ou quadril (is)

Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

3. no(s) brago(s) ou ombro(s)

Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
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4. no peito ou costela(s)
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Na&o ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Ndo ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

5. na(s) nadega(s)
Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Ndo ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

Durante a ultima semana:

6. Vocé teve dor constante?
Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

7.Vocé teve dor intermitente?
Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
N3o ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Na&o ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
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8. Vocé nao teve alivio da dor com medicamentos?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

9. Vocé teve dor ao deitar-se?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

10. Vocé teve dor ao sentar-se
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

11. vocé teve dor ao tentar se levantar?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
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12. Vocé teve dor durante caminhadas?
Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
N3o ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

13. Vocé teve dor com atividades como curvar-se ou subir escada?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
N3o ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

14. Vocé teve dor com atividade pesada (por exemplo, exercicio, levantar peso)?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

15. A dor interferiu no seu sono a noite?
Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

16. Vocé teve que maodificar suas atividades diarias por causa de sua doencga?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
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16. Voceé teve que modificar suas atividades diarias por causa de sua doenga?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

17. Vocé sentiu isolado de pessoas préximas a vocé (por exemplo, familia, amigos)?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

18. Vocé teve preocupacao e=com a perda da mobilidade por causa de sua doenga?
Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

19. Vocé teve preocupagdao em se tornar dependente dos outros por causa da sua doenga?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
Nao ( ) Sim( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
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20. Vocé teve preocupagao com a sua saude no futuro?
Houve alguma dificuldade para responder a questao?
N3o ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

21. Vocé se sentiu esperangoso que sua dor vai ficar melhor?
Houve alguma dificuldade para responder a questdao?
Nao ( ) Sim ( )

Houve alguma palavra que te confundiu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra dificil de entender?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Houve alguma palavra que te ofendeu?

Nao ( ) Sim( ) Qual?

Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?

22. Vocé se sentiu positivo sobre a sua doenga?
Houve alguma dificuldade para responder a questdo?
Nao ( ) Sim( )
Houve alguma palavra que te confundiu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra dificil de entender?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Houve alguma palavra que te ofendeu?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
Vocé faria a pergunta de uma maneira diferente?
Nao ( ) Sim( ) Qual?
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APENDICE 4

Traducido A (Inglés —Portugués)

Os pacientes as vezes relatam que eles tém os seguintes sintomas ou problemas. Por

favor, indique a medida que vocé tem esses sintomas ou problemas durantes a ultima semana.

Por favor, responda circulando o nimero que melhor se aplica a vocé.

Durante a ultima semana, vocé teve dor em
qgualquer uma das partes do seu corpo?

1. 1- nas costas?

2- na(s) perna(s) ou quadril(s)?

3- no(s) brago(s) ou ombro(s)?

4- no peito ou costela(s)?

5- na(s) nadega(s)?

Durante a ultima semana:

6- Vocé teve dor constante?

7- Vocé teve dor intermitente?

8- Vocé ndo teve alivio da dor com
medicamentos?

9- Vocé teve dor ao deitar-se?

10- Vocé teve dor ao sentar-se?

11- Vocé teve dor ao tentar se levantar?
12- Vocé teve dor durante caminhadas?
13- Vocé teve dor com atividades como
curvar-se ou subir escadas?

14- Vocé teve dor com atividade pesada
(Por exemplo, exercicio, levantar peso)?
15- A dor interferiu no seu sono a noite?
16- Vocé teve que modificar suas atividades
diarias por causa de sua doenca?

17- Vocé se sentiu isolada de pessoas
proximas a vocé (Por exemplo, familia,
amigos)?

18- Vocé teve preocupagdo com a perda da

mobilidade por causa de sua doenga?

Nao

e S O

= O =

Um
Pouco

2

N N NN

N N NN

Moderadamente Muito

w w w w w

w w w w

A A B B b

) B~ B b



88
Apéndice 4- Tradugdo A (Inglés-Portugués)

19- Vocé teve preocupacao em se tornar
dependente dos outros por causa da sua
doenca?

20- Vocé teve preocupacao com a sua saude
no futuro?

21- Vocé se sentiu esperancoso que sua dor
melhore?

22- Vocé se sentiu positiva sobre a sua

doenga?

1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
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APENDICE 5

Traducao B (Inglés-Portugués)

Os pacientes as vezes relatam que eles tém os seguintes sintomas ou problemas. Por favor,

indique a medida que vocé tem esses sintomas ou problemas durantes a ultima semana. Por

favor, responda circulando o nimero que melhor se aplica a vocé.

A N

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.

Durante a ultima semana, vocé teve dor
em alguma das partes do seu corpo?

nas costas?

na(s) perna(s) ou quadril(s)?

no(s) brago(s) ou ombro(s)?

no peito ou costela(s)?

na(s) nadega(s)?

Durante a ultima semana:

Vocé teve dor constante?

Vocé teve dor intermitente?

Vocé ndo teve alivio da dor com
medicamentos?

Vocé teve dor ao deitar-se?

Vocé teve dor ao sentar-se?

Vocé teve dor ao tentar se levantar?

Vocé teve dor durante caminhadas?

Vocé teve dor com atividades como
curvar-se ou subir escadas?

Vocé teve dor com atividade pesada (Por
exemplo, exercicio, levantar peso)?

A dor interferiu no seu sono a noite?
Vocé teve que modificar suas atividades
diarias por causa de sua doenca?

Vocé se sentiu isolada de pessoas
proximas a vocé (Por exemplo, familia,

amigos)?

N3o

e S O

= O ==

Um
Pouco

2

N N NN

N N NN

Moderadamente Muito

w w w w w

w w w w

A A B B b

E T
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18.

19.

20.

21.

22.

Vocé teve preocupacdo com a perda da
mobilidade por causa de sua doenga?
Vocé teve preocupagdo em se tornar
dependente dos outros por causa da sua
doenca?

Vocé teve preocupacdo com a sua saude
no futuro?

Vocé se sentiu esperangoso que sua dor
vai ficar melhor?

Vocé se sentiu positiva sobre a sua

doenga?

1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
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APENDICE 6
VERSAO FINAL DA TRADUGCAO (CONSENSO A+B)

Os pacientes as vezes relatam que eles tém os seguintes sintomas ou problemas. Por favor,
indique a medida que vocé tem esses sintomas ou problemas durantes a ultima semana. Por

favor, responda circulando o nimero que melhor se aplica a vocé.

Durante a ultima semana, vocé teve dor Um
N3o Moderadamente Muito
em qualquer uma das partes do seu corpo? Pouco
1. nascostas? 1 2 3 4
2. na(s) perna(s) ou quadril(s)? 1 3 4
3. no(s) brago(s) ou ombro(s)? 1 2 3 4
4. no peito ou costela(s)? 1 2 3 4
5. na(s) nadega(s)? 1 2 3 4
Durante a ultima semana:
6. Vocé teve dor constante? 1 2 3 4
7. Vocé teve dor intermitente? 1 2 3 4
8. Vocé ndo teve alivio da dor com
1 2 3 4
medicamentos?
9. Vocé teve dor ao deitar-se? 1 2 3 4
10. Vocé teve dor ao sentar-se? 1 2 3 4
11. Vocé teve dor ao tentar se levantar? 1 2 3 4
12. Vocé teve dor durante caminhadas? 1 2 3 4
13. Vocé teve dor com atividades como curvar-
1 2 3 4
se ou subir escadas?
14. Vocé teve dor com atividade pesada (Por
1 2 3 4
exemplo, exercicio, levantar peso)?
15. A dor interferiu no seu sono a noite? 1 2 3 4
16. Vocé teve que modificar suas atividades
1 2 3 4
diarias por causa de sua doencga?
17. Vocé se sentiu isolada de pessoas proximas
1 2 3 4
a vocé (Por exemplo, familia, amigos)?
18. 1 2 3 4

Vocé teve preocupacdo com a perda da
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19.

20.

21.

22.

mobilidade por causa de sua doenga?

Vocé teve preocupagdo em se tornar

dependente dos outros por causa da sua 1 2 3 4
doenca?
Vocé teve preocupacdo com a sua saude

1 2 3 4
no futuro?
Vocé se sentiu esperangoso que sua dor vai

1 2 3 4
ficar melhor?
Vocé se sentiu positiva sobre a sua

1 2 3 4

doenga?
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APENDICE 7
TRADUCAO C (BACKTRANSLATION)

Patients sometimes report that they have the following symptoms or problems. Please indicate the
extent that you have these symptoms or problems during the last week. Please answer circling

the number that best applies to you.

In the last week, have you had pain in any Very
Not A little Moderately

parts of your body? Much
in your back? 1 2 3 4
in you leg(s) or hip(s)? 1 2 3 4
In your arm(s) or shoulder(s)? 1 2 3 4
in your chest or rib(s)? 1 2 3 4
In your buttock(s)? 1 2 3 4
In the last week:
Have you had constant pain? 1 2 3 4
Have you has intermittent pain? 1 2 3 4
Have you had pains not relieved by pain

1 2 3 4
medications?
Have you had pains while lying down? 1 2 3 4
Have you had pain while sitting? 1 2 3 4
Have you had pain when trying to stand up? 1 2 3 4
Have you had pain while walking? 1 2 3 4
Have you had pain with activities such as

1 2 3 4
bending or climbing stairs?
Have you had pain with heavy activity (e.g.

1 2 3 4
exercise, weightlifting)?
Has the pain interfered with your sleeping at

1 2 3 4
night?
Have you had to modify your daily activities

1 2 3 4
because of your illness?
Have you felt isolated from those close to

1 2 3 4

you (e.g. family, friends)?
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Have you had concerns about loss of mobility
because of your illness?

Have you had concerns about becoming
dependent on others because of your illness?
Have you had concerns about your health in
the future?

Have you felt hopeful your pain will get
better?

Have you felt positive about your health?

1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
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APENDICE 8
TRADUCAO D (BACKTRANSLATION)

Patients sometimes report that they have the following symptoms or problems. Please indicate
the extent that you have these symptoms or problems during the last week. Please answer

circling the number that best applies to you.

In the last week, have you had pain in any Very
Not  Alittle Moderately

parts of your body? Auch
in your back? 1 2 3 4
in you leg(s) or hip(s)? 1 2 3 4
In your arm(s) or shoulder(s)? 1 2 3 4
in your chest or rib(s)? 1 2 3 4
In your buttock(s)? 1 2 3 4
During the last week:
Have you had constant pain? 1 2 3 4
Have you has intermittent pain? 1 2 3 4
Have you had pains not relieved by pain

1 2 3 4
medications?
Have you had pains while lying down? 1 2 3 4
Have you had pain while sitting? 1 2 3 4
Have you had pain when trying to stand up? 1 2 3 4
Have you had pain while walking? 1 2 3 4
Have you had pain with activities such as

1 2 3 4
bending or climbing stairs?
Have you had pain with heavy activity (e.g.

1 2 3 4
exercise, weightlifting)?
Has the pain interfered with your sleeping at

1 2 3 4
night?
Have you had to modify your daily activities

1 2 3 4
because of your illness?
Have you felt isolated from those close to you

1 2 3 4

(e.g. family, friends)?
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Have you had concerns about loss of mobility
because of your illness?

Have you had concerns about becoming
dependent on others because of your illness?
Have you had concerns about your health in
the future?

Have you felt hopeful your pain will get
better?

Have you felt positive about your health?

1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
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APENDICE 9

VERSAO FINAL DO BACKTRANSLATION (VERSAO C+D)

Patients sometimes report that they have the following symptoms or problems. Please indicate

the extent that you have these symptoms or problems during the last week. Please answer

circling the number that best applies to you.
In the last week, have you had pain in any
parts of your body?
in your back?
in you leg(s) or hip(s)?
In your arm(s) or shoulder(s)?
in your chest or rib(s)?

In your buttock(s)?

During the last week:

Have you had constant pain?

Have you has intermittent pain?

Have you had pains not relieved by pain
medications?

Have you had pains while lying down?

Have you has pain while sitting?

Have you had pain when trying to stand up?
Have you had pain while walking?

Have you had pain with activities such as
bending or climbing stairs?

Have you had pain with heavy activity (e.g.
exercise, weightlifting)?

Has the pain interfered with your sleeping at
night?

Have you had to modify your daily activities
because of your illness?

Have you felt isolated from those close to you

(e.g. family, friends)?

Not

e S O

= O ==

A little

N N NDNN

N N NN

Moderately

w w w w w

w w w w

Very
Much
4

4
4
4
4

A B~ B b
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Have you had concerns about loss of mobility

1 2 3 4
because of your illness?
Have you had concerns about becoming

1 2 3 4
dependent on others because of your illness?
Have you had concerns about your health in

1 2 3 4
the future?
Have you felt hopeful your pain will get

1 2 3 4

better?

have you felt positive about your health? 1 2 3 4
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Apéndice 10 — Versao Final em Portugués do EORTC QLQ-BM22

APENDICE 10

VERSAO FINAL EM PORTUGUES DO EORTC QLQ-BM22

O

EORTC QIO — BAI22

O pacientes 3s veges relatam que eles tim oz seguintes sintomas ou problemas. Por favor, indique a
medida que vocé fem esses sindoamas ou ];rublemas duramtes a wiima semana. Por faver, responda

circulando o mimero que melhor s= aplica a vocé

PO T S H R (AT L )

Druraste a alims semana, vook teve dor em gqualguer
ums daz parces do sen corpo”

Mok W

a5 cowtas’

=(3) pama(s) ou quadsil(s)?
=os]) brago(s) ou canbao{s)T
=0 paited2 Oow coctalals)?
=a(s) zadegas)?

Durants a glims semana:

14.

13
1&

18.

18,

20.

21.

=

Vool tawe dor constasiaT

Wood tevw dor rmiteada’

Viocd ndo tere alivio da dor com medirarenios?
Veood teve dor ao dettaz-saT

Vool teww dor ao sentar-saT

Vool tawe dor a0 tantar e levantas?

Viocd teve dor derante caminhadesT

VWocd teve dor cops atividedes como curvar-se

oa subdr escadas?

Vocd tevw der coms atvidads pocada

{Por exemplo, sxercicio, levantar pewa))?

A dor interforine no wgu o0 2 podtaT

Wood teve que mxodifcar suas atvidades diamas
Ppor camsa do sua dosnga?

Weod 54 sentm fvolada de pesscas prdxicas a vook
{For exemplo, fapilia, anxigos)?

Vood tevw prooczpasds cops 2 perda da paobilidade
por cazsa de sua dosnga?

Veood teve preocupagdo am o tomar depeandemto des

outros per cama da sna dooanga’

Vool tewe preocupagdo com 2 ma sande no fituro?

Vood 54 santn esparangecd gus fm dor vad ficar melhor?
Vocd 54 sentn posithva sobre 2 sna doenga?

Dl opympht 2508 MU Craslrty of lik Groap. Tocks oa dercrion rescrwsdon.

Nie

o e e

O R e e e

- e

Tm Modera- Mluire
pouco damente

[ ]

[ =]

k3 bkE bd b3 B3 Bd

[ =] [ =) [ [ =] [ =)

[ =]

k3 b3 b3 BRI

[ ¥ R TR VR ST ST

[ S I ¥ TR ¥ R F T ST T )

[ ST TR T R ¥

[ A )

O A

[E
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Anexo 1 — Folha de Aprovagao do Protocolo CEP.164/11

ANEXO 1
FOLHA DE APROVACAO DO PROTOCOLO CEP.164/11
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Anexo 1 — Folha de Aprovagao do Protocolo CEP.164/11
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Anexo 2 — Carta de Autorizacdo do Autor do EORTC QLQ-BM22

ANEXO 2
CARTA DE AUTORIZACAO DO AUTOR DO EORTC QLQ-BM22

DI7 Borpricw Moctiue

Sunnybrook ik

5k e Y
ODETTE CANCER CENTRE & 4L6.ABD 5000

TR Lt ]
A e Lo Setsirns P

Agril 11,2012

To Whom it may concern,

In the development of the European Organisation for Ressarch and Treatrment of Cancer
Bone Metastases Module (EORTC QLO-BM22), D Matalia Miki has worked with the
translation affice at EQRTC QOL Headguarier to translate, cross-culturally adapt and validaie
the EORTC QLO-BM22 in Brazilian Portugeese and is free to publish an article based on this
work.

Please do not hesitate to contact me for more information.

Simeerely,

v O

Edward Chow MBES, MSe, Phiy, FROPC
Profisssor

Drepartment of Radiation Oncalogy
University of Toromnio

Sunnybrook Health Sciences Centre

Cidette Cancer Centre

2075 Bayview Avenue

Torante 0N M4M 3045

Tel: (416) 4804998

Fase: (416) 4806002

Email: edward chowi@sunnybrook.ca

Ci: Dir Andrew Bottomley, Ms Dagmara Kulis
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Anexo 3 — Versao Original do EORTC QLQ-BM221

ANEXO 3.
VERSAO ORIGINAL DO EORTC QLQ-BM22
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Anexo 4 — Mini Mental

ANEXO 4.
MINI MENTAL

Orientagio temporal
(5 pontos)

Qual 2 hora aprosimada?

Fim que dia da semana estamos?

Que dia do més € hoje?

Hm que e § eSLamos?

Fm que ano estamos?

Orientagio espacial
(5 pontos)

Fm que local estamos?

'Q_Ug: local € este ';L(.IL]ll?

Fm que bairro nds estamos ou qual é o endereco daqui?

Fim que cidade nos estamos?

Hm que estado nos estamos?

Registro (3 ponk )

Repeti: CARRO, VASO, TTJOLO

Awengio e cilculo
(5 pontos)

Subtrair: 100-7 = 93-7 = 86-7 = 79-T =72-7 = 65

Memora de evocagio
(3 pontos)

Quais 0s trés objetos perguntados anterionmente?

Nomear 2 objetos
{2 pontos)

Reldgio e caneta

REPETIR
{1 ponto)

“Nem aqui, nem ali, nem B

Comando de estigios
(3 pontos)

Apanhe esta folha de papel com a mio direita, dobre-a a0 meio e cologque-a no chio

Escrever uma frase cnmplcru
f
(1 ponto)

Fserever uma [rase que tenha sentido

Ler e executar
{1 ponto)

Feche seus olhos

Copiar diagrama
{1 ponta)

Copiar dois pentigonos com intersecio
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Anexo 5 — The Short Form (36) Health Survey (SF36)

ANEXO 5.
The Short Form (36) Health Survey (SF-36)

PESQUISA DO ESTADO ATUAL DA SAUDE (SF-36)

Instrugoes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagées nos manterdo informados
de como vocé se sente e qudo bem vocé ¢ capaz de fazer suas atividades de vida diaria. Responda cada
questdo marcando a resposta como indicado. Caso vocé esteja inseguro em como responder, por favor

tente responder o melhor que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saude é:

(circule uma)

Excelente Muito boa Boa Ruim Muito ruim

1 2 3 4 5

2. Comparada a um ano atrds, como vocé classificaria sua saude em geral, agora?

(circule uma)

Muito melhor Um pouco melhor | Quase a mesma Um pouco pior Muito pior

1 2 3 4 5

3. Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum.
Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer essas atividades? Neste caso, quanto?

(circule um nmimero em cada linha)

Sim. Sim. Nao. Ndao

Atividades Dificulta Dificulta | dificulta de
muito pouco modo algum

a. Atividades vigorosas, que exigem muito |l 2 3

esforgo, tais como correr, levantar objetos

pesados, participar em esportes drduos

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

mesa, passar aspirador de po, jogar bola, varrer

a casa

c¢. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3

d. Subir varios lances de escada 1 2 3

e. Subir um lance de escada 1 2 3
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f- Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3
g. Andar mais de 1 quilometro 1 2 3
h. Andar varios quarteiroes 1 2 3
i. Andar um quarteirdo 1 2 3
J. Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu trabalho, como

consegqiiéncia de sua saude fisica?

(circule um numero em cada linha)

Sim Nao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu |l 2
trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c¢. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? 1 2
d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p.ex: |1 2
necessitou de um esforgo extra)?

5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu trabalho ou outra
atividade regular didria, como consegiiéncia de algum problema emocional (como sentir-se deprimido

ou ansioso)?

(circule um numero em cada linha)

Sim Ndo
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo em que se dedicava ao seu | 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢. Ndo trabalhou ou ndo fez qualquer das atividades com tanto cuidado | 1 2
como geralmente faz?

6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram
nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, vizinhos, amigos ou em grupo?

(circule uma)

De forma | Ligeiramente Moderadamente | Bastante Extremamente

nenhuma
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Anexo 5 — The Short Form (36) Health Survey (SF36)

7. quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?

(circule uma)

Nenhuma

Muito leve

Leve

Moderada

Grave

Muito grave

6

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo tanto o

trabalho fora de casa e dentro de casa)?

(circule uma)

De maneira | Um pouco Moderadamente | Bastante Extremamente
alguma
1 2 3 4 5

9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as ultimas

4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime da maneira como vocé

se sente em relacdo as ultimas 4 semanas.

(circule um numero para cada linha)

Todo |A Uma | Alguma | Uma Nunca
tempo | maior | boa parte do | pequena
parte | parte tempo parte do
do do tempo
tempo | tempo
a. quanto tempo vocé tem se sentido | 1 2 3 4 5 6
cheio de vigor, vontade e for¢a?
b. quanto tempo vocé tem se sentido | 1 2 3 4 5 6
uma pessoa muito nervosa?
c. quanto tempo vocé tem se sentido | I 2 3 4 5 6
tdo deprimido que nada pode animd-
lo?
d. quanto tempo vocé tem se sentido | I 2 3 4 5 6
calmo ou trangiiilo?
e. quanto tempo vocé tem se sentido | I 2 3 4 5 6
com muita energia?
f- quanto tempo vocé tem se sentido | I 2 3 4 5 6
desanimado e abatido?
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g. quanto tempo vocé tem se sentido | 1 2 3 4 5 6
esgotado?
h. quanto tempo vocé tem se sentido | I 2 3 4 5 6

uma pessoa feliz?

i. quanto tempo vocé tem se sentido | 1 2 3 4 5 6

cansado?

10. Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram com suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc.)?

(circule uma)

Todo tempo A maior parte do| Alguma parte do| Uma pequena | Nenhuma parte
tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5

11. O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagées para vocé?

(circule um nuimero em cada linha)

Definitivame | A maioria das | Ndo sei | A maioria | Definitivamente
nte vezes das vezes | falso
verdadeiro verdadeiro falso

a. Eu costumo adoecer um |1 2 3 4 5

pouco mais facilmente que as

outras pessoas

b. Eu sou tdo saudavel|l 2 3 4 5

quanto qualquer pessoa que

eu conheco

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

vai piorar

d. Minha saude é excelente 1 2 3 4 5
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