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RESUMO

Aragado AS. Validagdo do instrumento “Oral Mucositis Quality of Life” [tese]. Séo
Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Odontologia; 2022. Versao
Corrigida.

A qualidade de vida em saude € um tema com enfoque na percepg¢ao do paciente e
tem sido mais utilizada para ajudar, entre outros fatores, na tomada de deciséo
clinica. Ela pode ser afetada por diversos fatores e um deles sdo os efeitos
colaterais de tratamentos oncoldgicos. A mucosite oral € uma inflamagdo da
cavidade oral que pode se apresentar de formas mais leves ou mais severas e traz
consequéncias para o cotidiano das pessoas que por ela sao afetadas, como a
dificuldade em falar e comer. Buscando entender melhor como essa doenca afeta a
vida dos pacientes, o instrumento “Oral mucositis quality of life” (OMQolL) foi criado,
e esse estudo tem o objetivo de avaliar as propriedades psicométricas e subescalas
desse instrumento para valida-lo. Foram entrevistados 102 pacientes em 2 hospitais
diferentes (Hospital Israelita Albert Einstein, na cidade de S&o Paulo, SP e Hospital
Napoledo Laureano, em Jodo Pessoa, PB), a amostra incluiu pacientes maiores de
18 anos em tratamento oncoldgico. Foi utilizado além do OMQoL, um questionario
sociodemografico para caracterizagdo da amostra. Para avaliar as propriedades
psicométricas do instrumento foi realizada uma analise fatorial confirmatéria. A
amostra era pareada e com dados seguindo a curva de normalidade. A analisse da
relagdo entre o grau de mucosite oral e os diferentes grupos dos hospitais
demonstraram diferengas estatisticamente significantes (p<0,001), mas o mesmo
nao aconteceu com idade (p=0,179) e sexo (p=0,486). Foi realizada analise fatorial
confirmatoria que mostrou que o instrumento tem boas propriedades, caso seja
excluido uma das perguntas do mesmo. Propomos um instrumento reduzido, com
propriedades ainda melhores e com menos perguntas. O instrumento “Oral Mucositis
Quality of Life” é valido para ser utilizado na populacgao brasileira, assim como a sua
versao reduzida proposta por esse estudo.

Palavras-chave: Estomatite. Qualidade de vida. Inquéritos e Questionarios. Estudos
de validagdo. Neoplasias.






ABSTRACT

Aragdo AS. Validation of the instrument “Oral Mucositis Quality of Life” [thesis]. Sdo
Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Odontologia; 2022. Versao
Corrigida.

The Oral Health related quality of life is a topic focused on the patient's perception
and has been used to help, among other factors, in clinical decision making. It can be
affected by several factors and one of them is the side effects of cancer treatments.
Oral mucositis is an inflammation of the oral mucosa that can occur in mild or severe
forms and brings consequences for the daily lives of people who are affected by it,
such as difficulties in talking and eating. Seeking to better understand how this
disease affects the lives of patients, the instrument “Oral mucositis quality of life”
(OMQolL)was created, and this study aims to evaluate its psychometric properties
and subscales to validate it. One hundred and two patients were interviewed at 2
different hospitals (Hospital Israelita Albert Einstein, in Sdo Paulo city, SP and
Hospital Napoledo Laureano, in Jodo Pessoa, PB), the sample included patients over
18 years old undergoing oncology treatment. In addition to the OMQoL, a
sociodemographic questionnaire was used to characterize the sample. To assess the
psychometric properties, a confirmatory factor analysis was performed. The sample
is paired and with data following the curve of normality. The analysis of the
relationship between the degree of oral mucositis and the different hospital groups
showed had statistically significant differences (p<0,001), but the same did not
happen with age (p=0,179) and sex (p=0,486). Confirmatory factor analysis was
performed, which showed that the instrument has good properties, removing one of
the questions from it. We propose a short form of the instrument, with even better
properties and with fewer questions. The instrument “Oral Mucositis Quality of Life” is
valid for the Brazilian population, as well as its short form proposed by this study.

Keywords: Stomatitis. Quality of life. Inquiries and Questionnaires. Validation studies.
Neoplasms.
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1 INTRODUGAO

A oncologia € uma especialidade médica que estuda tumores, malignos e
benignos, e que vem evoluindo bastante desde a sua criagdo. O diagndstico e o
tratamento ficaram mais modernos e acurados, possibilitando detec¢ao precoce das
neoplasias, o que gerou aumento da taxa de sobrevivéncia dos pacientes. Alguns
tipos de canceres sdo descobertos em estagios iniciais e tém uma grande
probabilidade de cura, e outros, mesmo em estagios avangados conseguem ser bem
controlados, permitindo que o paciente possa conviver anos com a doencga.

Juntamente com a evolugdo dessa especialidade, houve um aumento na
expectativa de vida e consequentemente nos deparamos com uma populacdo mais
idosa, sendo a idade por si s6 um fator de risco para desenvolvimento de canceres,
0 que requer atengao no tocante a prevengdo mas também aos aspectos ligados
nao exclusivamente a doenga, mas como ela afeta a vida, o cotidiano, as atividades
e mais especificamente a qualidade de vida dos pacientes.

Qualidade de vida (QV) parece algo tangivel e que todos conhecem e sabem
o significado, mas existem varias definicbes para ela, uma delas realizada pela
OMS, a qual foca na percepg¢ao do individuo sobre diversos aspectos da vida (WHO,
2018). Outro autor comentou que qualidade de vida se refere a eventos subjetivos e
abstratos e que estdo em constante evolugéo (Locker, 1997).

A qualidade de vida relacionada a saude também nao tem uma definicdo
especifica, mas é considerada como multidimensional e que leva em conta alguns
aspectos subjetivos da saude, como fatores que estédo ligados ao estado clinico e
também do campo social e emocional (Locker, 1997). E um termo bastante usado, e
pode servir para descrever resultados e efetividade de tratamentos, ajudando a
entender o impacto de diversas condi¢des, e fornecendo contexto sobre quais
aspectos sdo percebidos como mais importantes e, consequentemente, precisam de
mais atencao.

De uma forma similar, a qualidade de vida relacionada a saude bucal busca
entender como a percepcgido da pessoa sobre a saude oral ou sobre doengas que
afetam a cavidade oral impactam na sua qualidade de vida. O impacto do tratamento
percebido pelo paciente € considerado uma ferramenta importante para avaliar o
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sucesso do mesmo, por isso 0 conceito de qualidade de vida relacionada a saude
bucal € muito usado e reconhecido (Su; Wijk; Visscher, 2021).

Estimar qualidade de vida € uma tarefa dificil, mas ela pode ser medida com
diferentes dimensdes como saude, fungao, sintomas, bem estar social, e satisfagao.
Para pacientes com céancer, alguns estudos focaram mais em aspectos relacionados
a saude, a doenga e ao tratamento (Campos et al., 2018). Todos esses aspetos
podem variar em intensidade e importancia e podem ser percebidos de formas
diferentes entre as pessoas.

Essas percepgdes diferentes tornam mais dificeis a concretizagdo das
queixas dos pacientes, sendo um desafio rotineiro para os profissionais da saude
que devem pensar tanto no nivel fisico quanto no psicossomatico. Esse melhor
entendimento das queixas possibilitam um atendimento cada vez mais
personalizado e um tratamento adaptado as sensacdes, levando em consideragao
as caracteristicas e os pensamentos do paciente; tudo isso pode interferir na adesao
ao tratamento ou até mesmo na cura. E importante observar que dor e deficiéncia
podem interagir com fatores psicolégicos e sociais e que, juntos, podem determinar
o impacto de uma condigio clinica no paciente.

Pensando nesses aspectos, um efeito colateral que traz dor para os pacientes
e ja foi mencionado como o efeito mais angustiante do tratamento é a mucosite oral
(MO) (Elad et al., 2015). Ela € uma inflamagdo da cavidade oral que pode ser
desenvolvida por pacientes em diversos tipos de terapias antineoplasicas. A
experiéncia da MO pode ser mais agressiva, fato que ira variar de acordo com
fatores ligados a tipo do tratamento, duragcdo do mesmo e de quais quimioterapicos
serdo utilizados, bem como do local do cancer (Cheng et al., 2007). Por esse motivo
é fundamental a tentativa de melhor entendimento desses efeitos e sensacdes para
tentar prevenir a doenga, tratar os efeitos e minimizar as consequéncias tardias.

O Oral Mucositis Quality of Life (OMQoL) é um instrumento de qualidade de
vida relacionada a saude bucal que foi desenvolvido especificamente para pacientes
com mucosite oral. Ele possui 31 questdes divididas em subescalas e quanto maior
a pontuacdo feita, maior o impacto negativo na qualidade de vida. Ele foi
previamente adaptado para a lingua portuguesa do Brasil (Aragao, 2018).

Instrumentos de qualidade de vida devem ser medidos de forma padronizada
com propriedades suficientemente robustas, para evitar resultados imprecisos ou

tendenciosos que possam levar a conclusdes erradas (Reeve et al., 2013). Dessa
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forma, para que o OMQoL seja utilizado com seguranga na populagédo brasileira é
necessario que suas propriedades psicométricas sejam testadas, processo esse
chamado de validagao.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 A oncologia e seus tratamentos

Embora avangos no tratamento oncolégico tenham acontecido, o céncer
continua sendo uma das principais doengas com risco de morte. A quimioterapia
convencional € um importante tratamento usado em diversos tipos de doencas,
especialmente tumores solidos, e pode ser usada como terapia neoadjuvante,
adjuvante ou paliativa; esse tratamento tem o objetivo de induzir morte celular
tumoral e reduzir a massa tumoral, mas a resposta da quimioterapia varia muito,
alguns pacientes podem apresentar recorréncia devido a falha no tratamento,
enquanto outros podem obter uma reposta completa com apenas dois ciclos
(Prihantono; Faruk, 2021; Wei et al., 2021). Para tumores solidos foram descobertas
novas terapias que podem aumentar a sobrevida em uma mediana de 2,1 meses, e
com isso melhorias na qualidade de vida sdo fundamentais (Haslam et al., 2020).

Segundo estudo realizado pela Lancet Oncology Comission nos Estados
Unidos, a fim de realizar recomendagbdes que aumentassem esforgos globais no
controle do cancer, afirmaram que apesar das intervengdes terapéuticas terem
melhorado, apenas metade dos pacientes com cancer podem ser curados com as
terapias existentes. Alguns canceres anteriormente fatais podem ser convertidos e
tratados como doencas crbnicas, mas ainda assim os pacientes sofrerdo com
limitagdes que impactam na sua qualidade de vida (Jaffee et al., 2017).

O transplante de células hematopoiéticas ¢é utilizado em doencas
hematologicas como leucemias e linfomas, mas ndo se restringe a elas. Antes do
transplante os pacientes recebem altas doses de drogas e esse regime de
condicionamento tem o intuito de diminuir o risco de recaida apés o transplante, mas
€ caracterizado por alta toxicidade; uma das complicacdes € a mucosite que se
desenvolve por fatores como acado direta dos quimioterapicos e fungédo prejudicada
do sistema imunoldgico (Wysocka-Slowik et al., 2021).

A quimioterapia age de forma sistémica em células de rapida reprodugao por

isso sdo ofensivas para cavidade oral; a radioterapia atua mais localmente
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direcionada para o céancer, mas é inevitavel que tecidos adjacentes sejam também
afetados, por isso o tratamento de canceres de cabeca e pescogo alteram a
cavidade oral; o transplante de células hematopoiéticas utiliza altas doses de
quimioterapicos para “destruir” as células e zerar a imunidade e formar uma nova,
dessa forma tanto os quimioterapicos agem na mucosa oral quanto a baixa
imunidade também afeta o processo, sendo todas as terapias mencionadas
passiveis de mucosite oral (de formas diferentes) que afetam a qualidade de vida do
paciente.

2.2 Qualidade de vida

Filosofias de vida sdao normalmente manifestadas de forma abstrata, o que
leva a varias interpretacdes, mas dentro da ciéncia isso € um problema visto que a
mesma exige mais exatiddo. Desse modo uma teoria de que a vida é dividida em
varios dominios (alimentagao, vida familiar, realiza¢des...) foi criada, tornando-a mais
palpavel; da mesma forma é realizado com a qualidade de vida, sendo dividida em
areas que o consenso geral considera ser importante (Ventegodt et al., 2003).

A qualidade de vida ndo tem uma unica definicdo, mas € um aspecto
multidimensional e ja foi conceituada por diversos autores, para a OMS ela é a
percepcado do individuo em relagdo a sua posicdo na vida, no contexto cultural e
sistema de valores no qual esta inserido, levando em conta os objetivos,
expectativas, padrbes e preocupagbes do mesmo (WHO, 2018). Para outros
autores, a qualidade de vida sempre esta relacionada a aspectos que sao
significativamente importantes para a pessoa e relaciona-se a uma abordagem
individual e subjetiva em termos de bem estar fisico, mental e social (Lewandowska
et al.,, 2020). Devido a sua subjetividade as pessoas podem referir-se a varios
sistemas de referéncias internos ao responderem a mesma pergunta (Liu et al.,
2021).

Como proposta de tentativa de minimizar a dificuldade de interpretar
resultados relacionados a qualidade de vida, diferentes instrumentos foram criados
abordando esse conceito e buscando resultados reportados pelo paciente que sao
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tidos como uma ferramenta muito importante para avaliar sucesso no tratamento
(Campos et al., 2018; Su et al., 2021).

Resultados de sobrevida sio insuficientes para determinar o real beneficio de
um tratamento, por isso a qualidade de vida relacionada a saude juntamente com
informagdes sobre a sobrevida sdo considerados resultados importantes em ensaios
clinicos e tem sido bastante utilizados para descrever resultados de condi¢cbes de
saude e eficacia de tratamentos, ajudando a entender o impacto de condi¢des e o
efeito de tratamentos na redug¢ado da carga da doencga (Elad et al., 2015).

Pelo carater de malignidade e ameaca a vida, o cancer é uma doenga de
experiéncia desagradavel e pacientes com essa doenga tem necessidades
diferentes e reagem de formas diferentes, dependendo da sua personalidade e
compreensao sobre a situacdo; as formas de pensar podem mudar com o tempo,
progressdo da doenca e tratamento (Lewandowska et al., 2020). Por isso, pessoas
enfrentando uma doenga podem avaliar os estados de saude e a qualidade de vida
de maneira diferente ao longo do curso da doenga (Liu et al., 2021). Existem
diferengas significativas na qualidade de vida dependendo do estagio do cancer e do
tratamento; compreender melhor fatores que influenciam positivamente a qualidade
de vida a curto e longo prazo é essencial (Ferlay et al., 2015).

De forma similar, a qualidade de vida relacionada a saude bucal € observada
em pacientes que podem apresentar sintomas com diferentes intensidades ou grau
de importancia, uns mais graves e que ameagam a vida como o cancer oral, outros
crénicos como carie e periodontite, alguns estéticos como ma oclusdo, e alguns
dolorosos como dor em dente e lesbes em mucosa oral (Campos et al., 2018). Su et
al., (2021) relataram que dor e deficiéncia interagem com fatores psicologicos e
sociais e que todos juntos sdo responsaveis por determinar o impacto de uma dada
condicao clinica no paciente. Da mesma forma Lewandowska et al. (2020) afirmaram
que os instrumentos de qualidade de vida permitem obter informagdes ndo sé sobre
sintomas, mas avaliam aspectos psicoldgicos, sociais e espirituais.

O foco da qualidade de vida relacionada a saude bucal € na percep¢cao do
paciente sobre como a saude da boca afeta a sua qualidade de vida, sendo assim,
sdo medidas que parecem estar relacionadas mas para que haja essa relagdo €&
importante que ela seja demonstrada e n&o apenas presumida, uma forma de fazer

isso acontecer € utilizando-as concomitantemente. Por ser uma avaliagdo subjetiva,
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as pessoas podem buscar varios sistemas de referéncia internos quando respondem
a mesma pergunta (Elad et al., 2015).

E interessante observar que a saude bucal pode ser mensurada de forma
objetiva por meio de exames bucais, exame este realizado por cirurgides dentistas,
ou subjetivamente pelo que foi relatado pelo paciente (Kwon et al., 2021); medidas
subjetivas ja sdo bem difundidas na area da saude e o relatorio sobre saude bucal
na américa enfatiza a qualidade de vida relacionada a saude bucal com importante
valor, sendo sua melhoria a nivel populacional uma meta estabelecida (Kwon et al.,
2021).

A utilizagdo de instrumentos auto-relatados tem sido uma pratica mais comum
principalmente porque a perspectiva do paciente é fundamental para que os
pacientes e suas experiéncias se tornem mais acessiveis (Anthoine et al., 2014). Um
fato que deve ser observado € que a qualidade de vida deve ser medida por
instrumentos validos e confiaveis. A qualidade de vida relacionada a saude e a
forma como ela pode ser afetada pela doenca e pelo tratamento complementam
desfechos clinicos tradicionais; para desfechos de qualidade de vida relacionada a
saude, € muito aceito que o relato do paciente € a melhor fonte de informacao sobre
0 que ele esta vivenciando, mas € um desafio saber qual a melhor forma de
conseguir coletar esses dados de forma correta. Os pacientes s&o a fonte padréo
ouro de informacdes para avaliar tais dominios (Reeve et al., 2013).

A aplicagdo de instrumentos relatados pelo paciente relevantes e
psicometricamente solidos auxilia os pacientes, seus familiares e médicos a
compreender o impacto abrangente do tratamento nos sintomas, fungdes,

preferencias de tratamento e bem estar geral do paciente (Revicki et al., 2007).

2.3 Mucosite oral

A qualidade de vida pode ser influenciada por diversos efeitos colaterais
presentes no tratamento oncolégico e um deles é a mucosite oral, que pode interferir
também no préprio tratamento oncologico, resultar em aumento dos custos
hospitalares e aumento de morbidade decorrente da mucosite oral (Bezinelli et al.,
2014; Campos et al., 2018).
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A mucosite oral é bastante comum em pacientes submetidos a quimio ou
radioterapia e gera uma inflamagdo na mucosa oral. Essa inflamagdo acontece
como resposta aos agentes antineoplasicos citotoxicos e atrofia do revestimento da
mucosa. Além disso, fluxo reduzido de saliva e alteracdo na sua composicao
contribuem para o desenvolvimento desse efeito (de Paula Eduardo et al., 2020).

Alguns pacientes ja relataram a mucosite oral como um dos aspectos mais
angustiantes do tratamento antineoplasico; as sensag¢des negativas vividas por eles
perpassam por necessidades basicas e atividades cotidianas como beber, comer,
falar, deglutir, sorrir, beijar, resultando em dor oral, disfagia e perda de peso (Elad et
al., 2015; de Paula Eduardo et al., 2020; Agha-Hosseini, 2021). Muitos pacientes
vivenciam dores exacerbadas necessitando de aumento do uso de drogas
sistémicas (Bezinelli et al., 2014).

Por todos esses motivos apresentados € fundamental que esforgos se voltem
para prevenir complicagdes orais, diminuir a dor do paciente e minimizar efeitos
tardios que possam gerar ainda mais desconforto, tudo isso pode ser levado em
consideragao pelo ponto de vista do proprio paciente em instrumentos de pesquisa
que perpassem esses assuntos (Elad et al., 2015).

Complicagdes orais em pacientes onco hematoldgicos sdo comuns e estima-
se que afetem 80% dos pacientes (Elad et al., 2015). Estudo realizado com paciente
sob Transplante de Células Hematopoiéticas (TCH) mostrou que a maioria
apresentou mucosite grau 1 e 2 e 20% apresentaram mucosite grau 3 e 4, com
duragdo média da mucosite sendo 10 dias (de Paula Eduardo et al., 2020). Estes
achados concordam com outro estudo com populacdo também de pacientes sob
TCH que obtiveram maiores frequéncias de mucosite grau 1 e 2 (64,9%) e mucosite
grau 3 e 4 com apenas 15,6% (Bezinelli et al., 2021). Um estudo realizado com
pacientes com cancer de cabeca e pescogo apresentou 30,9% dos pacientes com
mucosite grau 3 (Soutome et al., 2021). Outro estudo com pacientes com carcinoma
oral de células escamosas demonstrou que todos os pacientes apresentaram
mucosite, sendo o grau dois 0 que mais aconteceu (21,5%), seguido do grau 1
(18,3%), grau 3 (12,5%) e grau 4 (2%) (Minhas et al., 2021).

A etiopatogenia da mucosite oral na quimioterapia, radioterapia e no
transplante de células hematopoiéticas é diferente, mas seus efeitos sdo parecidos.
Quando apresentada na sua forma severa (graus 3 e 4), afeta os pacientes de forma
singular, gerando complicacdes dificeis e dolorosas. A medida que a severidade da
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mucosite oral vai aumentando, terapias topicas vao ficando mais ineficazes, sendo

preciso utilizar medicagdes sistémicas (Singh; Singh, 2020).

2.4 Propriedades

Os instrumentos de qualidade de vida relacionada a saude podem ser
classificados em instrumentos genéricos ou especificos. As medidas gerais visam
comparar resultados de diferentes populacdes e intervencdes, e as medidas mais
especificas sdo mais sensiveis para detectar e quantificar mudangas sutis que sao
importantes na avaliagao de profissionais da saude (Wan et al., 2020).

Instrumentos de pesquisa devem passar por um processo de validagdo no
qual os pesquisadores buscam saber se o instrumento empregado mede o que
pretende medir e se as respostas sdo estaveis ou consistentes. A etapa de
validacdo é fundamental para garantir a qualidade do instrumento e para que o
mesmo seja aceito e utilizado em pesquisas e na pratica clinica. Existem diferentes
métodos de validagcdo e diferentes propriedades a serem medidas em um
instrumento, cada uma com suas particularidades, n&o existindo um consenso sobre
quais devem ser utilizadas (Luque-Vara et al., 2020).

Para ter conclusbes de pesquisa validas os instrumentos de auto-relato
devem ser medidos de forma padronizada usando escalas que demonstram
propriedades de medicdo suficientemente robustas (Reeve et al., 2013). Os
instrumentos de medida de saude devem ser confiaveis e validos, pois se essas
propriedades nao forem encontradas podemos nos deparar com resultados
imprecisos, resultando em conclusdes erradas. Antes que um instrumento possa ser
usado na pratica clinica, suas propriedades de medidas (confiabilidade, validade)
devem ser mensuradas e analisadas por meio de padrbes. Por ser de natureza
subjetiva é importante avaliar se os instrumentos de medicdo medem esses
construtos de forma valida e confiavel (Mokkink et al., 2010).

Estudo realizado pelo COSMIN (COnsensus-based Standards for the
selection of health Measurement INstruments) teve como objetivo desenvolver uma
lista de verificacdo contendo padrdes para avaliar a qualidade metodologica dos

estudos sobre propriedades de medida, com duas perguntas de pesquisa: Quais
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propriedades de medicdo devem ser incluidas? Como essas propriedades de
medicdo devem ser avaliadas em termos de analise estatistica? Conforme
mencionado, essa lista se destina a avaliar a qualidade metodolégica do estudo
sobre propriedades de medida e nao sobre qualidade do instrumento. Foram
incluidas como propriedade de medi¢ao a confiabilidade, erro de medigao, validade
de conteudo, validade estrutural, teste de hipoteses, validade transcultural, validade
de critério e capacidade de resposta (Mokkink et al., 2010).

Terwe et al. (2007) discutiram critérios de qualidade disponiveis para
avaliacdo de instrumentos de saude nos quais observaram validade de conteudo,
consisténcia interna, validade de critério, validade de construto, reprodutibilidade,
responsividade e interpretabilidade. Nesse estudo, os autores se basearam em
opinides porque n&o ha evidéncias para apoiar critérios de qualidade, apenas regras
gerais uteis, mas os pesquisadores podem fazer suas préprias escolhas. Nesse
estudo ndo resumiram os critérios num escore geral pois isso significaria que todas
as propriedades s&o igualmente importantes. Afirmaram que a validade de conteudo
€ uma das propriedades mais importantes, apenas se ela estiver adequada é que
sera considerado o uso do questionario (Terwe et al., 2007).

Embora a responsividade e interpretacdo de instrumentos de auto-relato
tenham sido discutidas nos ultimos anos ainda sao necessarias recomendagoes
sobre a melhor abordagem para avaliar essas medidas (Revicki et al, 2008). Esses
instrumentos requerem que o paciente atribua uma resposta para as perguntas
sobre percepgdes como sintomas, capacidades, responsabilidade, interagao social,
e essas respostas sao normalmente combinadas para criar pontuagcdes que podem
ser usadas para medir conceitos como bem estar fisico, psicolégico ou social;
sintomas podem ser avaliados com base em frequéncia, gravidade, duragao grau de
incdmodo ou impacto nas atividades do paciente (Revicki et al., 2008).

Portanto a versao final do instrumento deve reter as caracteristicas de cada
item e a correlagdo do item com a escala, mantendo caracteristicas do instrumento
original para que a versao adaptada do instrumento apresente performance
semelhante a do instrumento original.

A validade se refere ao quanto a evidéncia e a teoria se apoiam, porque
medidas subjetivas s6 tém significado no contexto do construto que pretende avaliar
(Cook; Beckman, 2006). A validade pode ser apresentada em varias vertentes como

a validade de construto, de critério, de conteudo, sendo a validade de construto a



34

mais utilizada (Luque-Vara et al., 2020). Para outros autores, a validade de conteudo
€ uma das mais importantes (Terwe et al, 2007).

A validade de construto deve ser validada testando hipoteses predefinidas
nas quais as pontuagbes de determinado instrumento se relacionam com outras
medidas de maneira consistente (Terwe et al.,, 2007). A validade de critério &
observada quando o instrumento se relaciona a uma medida padrao ouro do mesmo
conceito (FDA, 2009). A validade de conteudo de um instrumento é considerada
valida se o0 mesmo representar todos os aspectos relacionados ao conceito no
estudo, obtendo apenas as questdes mais relevantes sobre o tépico abordado
(Luque-Vara et al., 2020).

A responsividade requer estudos longitudinais para verificar a habilidade do
instrumento de detectar mudangas ou diferencas com o tempo, que é o foco dessa
propriedade (Revicki et al., 2008).

A reprodutibilidade se refere a quanto a aplicagdo das mesmas perguntas nas
mesmas pessoas fornecem respostas semelhantes, ou seja, se os resultados
obtidos por aquele instrumento podem ser replicados (Terwe et al., 2007).

A consisténcia interna avalia se os itens das sub-escalas sdo homogéneos e
medem o mesmo conceito, e o alfa de Cronbach é uma medida adequada para
realizar essa propriedade, ele depende do numero de itens da escala e é
considerado boa consisténcia interna quando o valor dele esta entre 0,7 e 0,95
(Terwe et al., 2007).
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3 PROPOSIGAO

Avaliar a versdo adaptada do instrumento “Oral Mucositis Quality of Life”,
verificando suas sub-escalas em uma amostra de pacientes submetidos a terapias
para tratamento do cancer no Hospital Israelita Albert Einstein, em S&o Paulo-SP e
no Hospital Napoledo Laureano, em Jodo Pessoa-PB.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Aspectos éticos

A autora do instrumento Oral Mucositis Quality of Life (OMQoL) original (Anexo
A) foi contatada, e aceitou o convite para participar do estudo, além de autorizar a
versao brasileira adaptada para o portugués do pais.

O projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sao Paulo, obtendo aprovagdo sob o parecer
2.745.616 (Anexo B). O projeto também foi enviado a instituicdo coparticipante
(Hospital Israelita Albert Einstein) também resultando em parecer favoravel
2.835.354 (Anexo C). E também obteve-se a autorizagao para realizagado do estudo
no Hospital Napoele&o Laureano. (Anexo D)

Os termos de consentimento livre e esclarecidos foram entregues aos
participantes antes do inicio da entrevista e exame clinico, e s6 apds consentimento

iniciamos a coleta de dados (Apéndice A).

4.2 Populagao alvo e protocolos clinicos das institui¢des

A pesquisa foi realizada em dois hospitais, um em S&o Paulo-SP (Hospital
Israelita Albert Einstein) e outro em Jodo Pessoa-PB (Hospital Napole&do Laureano).
O instrumento foi aplicado de fevereiro de 2019 a outubro de 2019 utilizando-se de
amostra por conveniéncia, e novamente em outubro de 2020 a maio de 2021. No
Hospital Napoledo Laureano os instrumentos foram aplicados de dezembro de 2019
a junho de 2020.

No Hospital Israelita Albert Einstein, os pacientes eram convidados a
participar logo apds o atendimento com a equipe de Odontologia Hospitalar e as
entrevistas podiam ser realizadas em variados locais (quarto do paciente,
ambulatério, consultério odontolégico do hospital). Esses locais dependiam do

tratamento que estavam fazendo no momento, e entendemos que continuarem no
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mesmo local para realizacdo da pesquisa deixaria 0 ambiente mais confortavel para
o participante. No Hospital Napoledo Laureano, os atendimentos eram realizados em
ambulatério, local no qual ha 3 salas, e apdés a consulta com o dentista, o
pesquisador conversava com o paciente convidando-o a participar da pesquisa que
era realizada na mesma sala da consulta ou em uma sala de apoio ao lado do
ambulatério.

Todos os pacientes, em ambos hospitais, possuem atendimento odontologico
especializado, e dentre os procedimentos realizados, a laserterapia de baixa
intensidade é comumente utilizada, agindo de forma preventiva e curativa em
pacientes que realizam tratamentos que predispde ao risco de desenvolver mucosite
oral. A laserterapia ndo é um procedimento realizado da mesma forma para todos os
pacientes, pois dependendo do tipo e duragdo do tratamento oncolégico e das
manifestacdes que ele causou, as sessdes de laserterapia podem variar em tempo,
quantidade de sessdes e locais de aplicacdo. Em geral o laser diodo (InGaAlP, 660
nm, 40 mW, 6 J/lcm2, 0.24 J por ponto) era utilizado e para o tratamento preventivo,
realizava-se a irradiacdo nos locais que podem ser mais acometidos pela mucosite
oral, como mucosa jugal e labial, bordas da lingua, assoalho bucal e palato mole.

Pacientes que estavam sob tratamento com radioterapia de cabecga e pescoco
no Hospital Israelita Albert Einstein tinham o acompanhamento diario da equipe de
Odontologia para acompanhar alteragdes no quadro oral e realizar a laserterapia de
forma preventiva e curativa até o fim do tratamento, ou podia ser estendido por mais
alguns dias, caso o paciente apresentasse alteragdes que necessitassem de mais
sessdes de laserterapia. Para pacientes realizando o transplante de células
hematopoiéticas, a laserterapia também era realizada diariamente até a pega da
medula, ou, assim como no caso anterior, poderia estender-se um pouco mais. Para
pacientes que nao estavam internados, o laser poderia ser feito no ambulatério ou
no consultorio odontolégico, os motivos para realizagdo da laserterapia eram se o
paciente estivesse com quadro de mucosite oral ou se seu tratamento
quimioterapico fosse com alguma droga indicativa de maior risco para aparecimento
de mucosite oral.

Além da fotobiomodulacdo, outro tipo de prevengao para MO € a crioterapia,
muito utilizada no Albert Einstein em pacientes sob Transplante de Células
Hematopoieticas com condicionamento com o Melfalano. A crioterapia consiste em

manter a cavidade oral resfriada durante um pouco antes do momento da aplicagéo
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da droga, durante toda a aplicagdo e também por alguns minutos depois do término
da administragdo do medicamento, promovendo vasoconstric¢gao local e ajudando a
prevenir contato da droga com a mucosa oral, no intuito de evitar efeitos como a
mucosite oral; a crioterapia era realizada sob supervisao das dentistas do hospital.

Para todos os pacientes acompanhados pela equipe de Odontologia era
realizada a orientacdo quanto aos cuidados orais durante o tratamento, quais
cuidados especiais deveriam ser tomados e também era explicada a importancia de
manter a cavidade oral saudavel. Eram indicados continuidade da escovagao com
creme dental e escova de dente de cerdas macias e uniformes, mas também
utilizagdo de um enxaguatorio bucal mais leve e a base de enzimas salivares,
normalmente da marca Bioxtra, para ser usado 3 vezes ao dia. Também era
conversado sobre hidratacao labial e alimentacdo no sentido de evitar comidas que
poderiam ser agressivas para cavidade oral como comidas mais quentes, acidas ou
apimentadas. O tratamento € personalizado e a equipe de Odontologia Hospitalar
acompanhava de perto a evolugcédo de cada paciente, sempre em constante atengcao
para diagnosticos e tratamentos precoces.

Assim como citado anteriormente, os pacientes do Hospital Napoledo
Laureano eram orientados na primeira consulta, tanto verbalmente como com uma
série de instrugdes impressas sobre os cuidados que deveriam ter com a saude
bucal durante o tratamento antineoplasico. Os atendimentos eram todos feitos em
ambulatério. Os pacientes possuiam assisténcia odontoldgica, todos os dias, exceto
quartas-feiras e finais de semana.

Diferengas nos servigos de saude

Estrutura fisica: A estrutura do Hospital Laureano é boa, com salas amplas,
ainda assim o volume alto de pacientes atendidos |a acaba lotando as salas de
espera que nao tem climatizagdo. O Hospital Israelita Albert Einstein conta com
estrutura sempre renovada, € um hospital com varios prédios e alas, sempre
oferecendo tecnologia e conforto para os pacientes.

Perfil dos pacientes: Os pacientes do Laureano tém um grau de instrugéo
mais baixo, ndo tem plano de saude, normalmente n&o conseguem arcar com
compra de medicamentos e alguns relataram ter dificuldade para arcar com
suplementagao nutricional (fato que muitas vezes é necessario devido a dificuldade
de alimentagdo causada pela inapeténcia ou mucosite oral). A maioria vive em

cidades vizinhas a Jodo Pessoa necessitando utilizar o transporte fornecido pela
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prefeitura da cidade (que vai levar e pegar em horarios estabelecidos, entdo muitas
vezes, 0s pacientes precisam esperar muito tempo, gerando cansago). No HIAE os
pacientes sdo mais instruidos, a maioria com grau de escolaridade mais elevado,
bons planos de saude, alguns pacientes realizam todo o tratamento no particular e
ainda com condi¢des de arcar com qualquer tratamento e medicacdo ou produto
para auxiliar na sua condi¢do. A maioria tem carro e/ou motorista para leva-los ao
hospital. Os pacientes que sao de outra cidade normalmente alugam apartamento
proximo ao hospital para facilitar o deslocamento. Ainda assim, existe uma parcela
dos pacientes que sado atendidos de forma gratuita, seja por ser funcionario da casa
ou por estar inserido em algum projeto.

Atendimento odontologico: O atendimento no Laureano é realizado apenas no
periodo da tarde na segunda, ter¢a, quinta e sexta, por 1 ou 2 dentistas, alguns
alunos que s&o monitores e uma auxiliar. A odontologia atende numa sala de
pequenas cirurgias, com 3 box menores para realizar o atendimento de até 3
pacientes ao mesmo tempo. O volume de pacientes é grande e o atendimento
precisa ser mais rapido; sao realizadas entre 10 e 25 consultas por dia, e algumas
cirurgias (de 0 a 5). O atendimento e acompanhamento odontolégico no HIAE é feito
diariamente das 8 as 18 horas, por uma equipe composta por 7 dentistas. Em finais
de semana e feriados o atendimento é feito por 2 dentistas de plantdo. Sao
realizadas consultas iniciais em todos os pacientes de quimioterapia, radioterapia e
TCH para dar orientagbes quanto a efeitos colaterais e cuidados orais durante o
tratamento. Pacientes de radioterapia e TCH sdo acompanhados com laserterapia
diaria (incluindo final de semana e feriado). Pacientes de quimioterapia s&o
acompanhados de acordo com o protocolo de quimioterapia realizado. O volume de
atendimentos € grande, em média 30 pacientes por dia, mas as consultas sdo mais
demoradas, com conversa, apresentagcdo da equipe e do servico, acolhimento e
realizacao de laserterapia, bem como discussdo com equipe médica, fisioterapia,

nutricdo e enfermagem sempre que necessario.
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4.3 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo participantes maiores de 18 anos, de ambos os
sexos, capazes de entender a proposta do estudo, que estivessem sob algum
tratamento oncologico (quimioterapia, radioterapia, transplante de células
hematopoiéticas) e tivessem desenvolvido mucosite oral. Em pacientes da
radioterapia e do transplante que eram observados em momentos diferentes, a
primeira entrevista era realizada quando o paciente tinha comegado o tratamento (e,
por isso, ainda n&o tinha nenhuma manifestagdo de mucosite oral), e as demais
entrevistas so seriam realizadas se o0 paciente tivesse desenvolvido a doencga, caso
contrario ndo havia motivos para se aplicar o instrumento visto que ele € direcionado

para pacientes com mucosite oral.

4 .4 Critérios de exclusao

Pacientes menores de 18 anos, ou que ndo tivessem senso cognitivo
necessario para responder as questdes dos 2 instrumentos que totalizavam 60
perguntas. Esse entendimento sobre a possibilidade de realizar ou ndo a pesquisa
foi decidido por toda a equipe de profissionais que acompanham o paciente e foi
adotado a fim de ndo causar desconforto aos mesmos, e diminuir a margem de erros
nas respostas. Pacientes em tratamentos oncologicos que n&o desenvolveram

mucosite oral também foram excluidos.

4.5 Instrumentos de coleta de dados
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4.5.1 European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
life (EORTC-QLQ C30)

O EORTC-QLQ C30 foi escolhido como medida de comparagdo com o
OMQoL, assim como no estudo da versdao em inglés do OMQoL (Cheng et al.,
2009). Ele € um instrumento que visa medir a qualidade de vida relacionada a saude
em pacientes oncologicos, e ja foi validado para o Brasil, demonstrando possuir
boas propriedades (Paiva et al., 2014). Possui 30 questdes, divididas em cinco
escalas funcionais e uma escala de status de saude geral e qualidade de vida.
Todas as escalas variam de uma pontuacédo de 0 a 100, um maior score na escala
representa maior nivel de fungdo e uma maior qualidade de vida relacionada a

saude.

4.5.2 Oral Mucositis Quality of Life (OMQoL)

Instrumento desenvolvido com foco em avaliar a qualidade de vida
relacionada a saude bucal em pacientes com mucosite oral, se caracterizando como
um instrumento especifico. Foi desenvolvido por Cheng et al. (2007) e,
estruturalmente, suas 31 questbes estdo divididas em 4 subescalas. A maior
quantidade de questdes esta na subescala dieta (10 questdes), seguido da
subescala sobre sintoma (9 questdes), fungédo social tem 7 questdes e finalizando
temos a degluticdo com 5 questdes. Os scores sdo computados a partir das opgdes
de resposta que variam de 1 (de modo algum) ao 4 (muito), podendo-se obter scores
entre 31 e 124 e quanto maior o score, pior a qualidade de vida.

4.5.3 Questionario sociodemografico

Formulario (Apéndice B) destinado a caracterizagdo da amostra, por meio da
coleta de dados referentes a idade, nivel de escolaridade, profissdo, naturalidade,
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estado civil, bairro de residéncia, plano de saude. Nesse formulario foram anotados
dados referentes ao diagndstico e plano de tratamento do paciente que foram
obtidos pelo prontuario médico, e também qual classificagcdo da MO o paciente se
encontrava no momento da entrevista. Essa classificagcdo foi feita com base na

proposta de classificacdo de mucosite da OMS (WHO, 1946).

4.6 Analise dos dados

O banco de dados com as respostas das entrevistas foi realizado no Excel,
nele foram compiladas as respostas dos 3 instrumentos utilizados
(sociodemografico, OMQoL e EORTC-QLQ) e organizados para serem utilizados
pelo software de analise de dados. Foram utilizados o software R versao 4.0.5e o R
Studio 1.4.1717. Os pacotes utilizados: Dplyr, Tidyr, Gplot2, Likert, Lavaan, mirt,
EGAnet, psychTools, qgraph.

A amostra foi caracterizada por meio de estatistica descritiva. Os grupos de
participantes foram divididos de acordo com o Hospital (Albert Einstein e Laureano)
e com o tipo de tratamento (quimioterapia, radioterapia e transplante de células
hematopoiéticas). Também foram realizadas coletas de dados em tempos diferentes
nos grupos do Transplante de Células Hematopoiéticas e Radioterapia no Hospital
Albert Einstein.

Momento 1: Na semana do condicionamento (para pacientes no TCH) e primeira
semana de realizagdo da radioterapia para o outro grupo.

Momento 2: Neutropenia (para pacientes no TCH) e metade das sessdes de
radioterapia.

Momento 3: Pega da medula (para pacientes no TCH) e semana final da
radioterapia.

4.6.1 Analise inicial

O banco de dados inicial foi preparado utilizando o pacote Dplyr, Tidyr,
Gplot2. O primeiro passo foi verificar se os grupos de alocagdo tinham os dados
iniciais pareados e se as variaveis apresentavam distribuigdo com aderéncia a curva
normal. Para todas as variaveis estudadas, foram classificadas como nao

paramétricas. Para cada comparacgao utilizou um teste especifico. Para verificar a



44

relagdo entre a idade e os quatro grupos principais, foi utilizado o teste de Kruskal-
Wallis. Para verificar o sexo e os grupos principais, e para verificar o grau de
mucosite e sua relagdo com o sexo e grupos principais, foram utilizados o teste do
qui-quadrado. Para verificar a relacdo entre idade e sexo foi utilizado o teste de
Mann-Whitney.

4.6.2 Analise do instrumento de qualidade de vida

Para iniciar a analise descritiva foi elaborado um grafico de Likert para a
melhor visualizagdo da escala e seus itens.

Para avaliar as dimensdes do instrumento de qualidade de vida, em primeiro
lugar foi apresentado as dimensdes principais do Oral Mucositis Quality of Life. Para
realizacdo da analise inicial foi realizada uma Analise Fatorial Confirmatoria
utilizando as modelagens de equacdes estruturais através do pacote Lavaan. Foram
realizadas duas analises com todas as questdes (sem considerar os dominios e

considerando os 4 dominios).

4.6.3 Avaliacao dos modelos da Analise Fatorial Confirmatéria

Para o teste de ajuste do modelo proposto foram analisados os seguintes
indices: x2, CFl (Comparative Fit Index); RMSEA (Root Mean Square Error of
Aproximation); TLI (Tucker—Lewis index) e o CD (coeficiente de determinacao).
Como critérios de ajuste satisfatorio de modelo aos dados, os seguintes valores dos
indices: CFIl superior a 0,90; RMSEA préximo ou inferior a 0,08; CFI superior a 0,90;
e TLI superior a 0,90, CD superior a 0,90 (Pilati; Abbad, 2005).

4.6.4 Possibilidades de reducgao de itens.

Utilizando a Teoria de Resposta ao Item (TRI), o Modelo de Crédito Parcial
Generalizado (GPCM) foi utilizado para verificar a possibilidade de redugéo de itens
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no instrumento, utilizando dois parédmetros de analise (Li; Baser, 2012). As

informagdes geradas para cada item foram estimadas.

4.6.5 Nova proposta de analise

A dimensionalidade do instrumento foi investigada usando uma rede de
abordagem de analise. As correlagbes parciais sado representadas visualmente na
rede por arestas, que indicam a correlacdo entre 2 itens apds o controle de todos os
outros itens da rede. Os itens sdo representados visualmente na rede por nds. Por
isso, a rede gerada representa todas as relagdes estatisticas entre os itens do
instrumento. A consisténcia estrutural das comunidades identificadas no instrumento
foi avaliada usando o Bootstrap Exploratory Graph Analise (bootEGA) (Baek et al.,
2021).
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6 RESULTADOS

Os participantes de pesquisa foram separados em relagdo aos servicos de
saude e formas de tratamento e foram subdivididos em 4 grandes grupos: Einstein
QT (pacientes em quimioterapia n=32), Einstein RT (pacientes em radioterapia
n=29), Einstein TMO (pacientes do Transplante de medula 6ssea n=18), e Laureano
(pacientes do Hospital Napoledo Laureano em quimioterapia ou radioterapia de
cabeca e pescogo n= 23).

A Figura 6.1 apresenta a distribuicdo dos participantes segundo hospital e
idade. Pode-se observar na tabela 6.1 os valores das estatisticas descritivas para os
quatro grupos. Nao foram verificadas diferengas estatisticas, utilizando o teste de
Kuskal-Wallis (p=0.174).

Figura 6.1- Distribui¢ao dos participantes de pesquisa segundo hospital e idade. Sao Paulo.
2022.
80 -
60 o o [ |
@
=
ﬁ n
40 +
20 1
Einstein QT Einstein RT Einstein TMO Laureano
Hospital

Fonte: A autora.
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Tabela 6.1 - Distribuigdo dos participantes de pesquisa segundo hospital e idade. Sdo Paulo,
2022.
95% Confidence
Interval
Hospital N Mean SE Lower Upper Median SD
Idade Einstein QT 31 58,9 264 53,7 64,1 62 14,7
Einstein RT 29 58,1 3.26 51,7 64,4 62 17,5
Einstein
T™O 17 479 452 39,1 56,8 46 18,7
Laureano 22 59,1 275 53,7 64,5 58,5 12,9
Kruskal-Wallis
x* df p
Ildade 490 3 0,179

Fonte: A autora.

Foi observada a distribuicdo da quantidade de participantes em cada grupo em

relagdo ao sexo, e a mesma foi representada na figura 6.2.

Figura 6.2 -  Distribuicdo dos participantes de pesquisa segundo hospital e sexo. Séao
Paulo, 2022.
15
Hospital
210 4 Einstein QT
3 Einstein RT
o Einstein TMO
Laureano
5 -
0 4
femi.nino masc'ulino
Sexo

Fonte: A autora.
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Por meio do teste qui-quadrado foi possivel demonstrar que nao foram
encontradas diferengas estatisticas entre os quatro grupos estudados e o sexo
(p=0,486), a Tabela 6.2 representa essa distribuigao e esse resultado.

Tabela 6.2 - Distribuigdo dos participantes de pesquisa segundo hospital e sexo. Sao Paulo,

2022.
Hospital
Sexo Einstein QT Einstein RT Einstein TMO Laureano
feminino 18 11 9 9
masculino 14 18 9 13
x? Tests

Value df p
NG 2.44 3 0.486
N 101

Fonte: A autora.

A Tabela 6.3 expde a distribuicdo da analise descritiva das idades e sexo de
todos os participantes do estudo. Foi realizado o teste de Mann-Whitney para
relacionar essas variaveis e percebeu-se que havia um mesmo padréo de idade
para ambos os sexos (p=0,628). Essas Informag¢des podem ser verificadas na tabela
6.3 e na figura 6.3.
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Figura 6.3 - Distribuicdo dos participantes de pesquisa segundo sexo e idade. Sdo Paulo,

2022.
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feminino

Fonte: A autora.

masculino

Sexo

Tabela 6.3 - Distribuigcdo dos participantes de pesquisa segundo sexo e idade. Sdo Paulo, 2022.

95% Confidence Interval

Sexo N Mean SE Lower Upper SD
Idade  feminino 46 56.0 2.37 51.4 60.7 16.1
masculino 53 57.5 2.26 53.1 61.9 16.5
Statistic o]
Idade  Mann-Whitney U 1150 0.628

Fonte: A autora.

Buscando verificar a existéncia de relagdo entre o grau de mucosite no

momento 1 e o sexo foi realizado o teste do qui-quadrado. A figura 6.4 e tabela 6.4

exibem a distribuicdo da amostra por grau de mucosite e sexo e demonstram que

como resultado do teste ndo foram identificadas diferengas significativas entre essas

variaveis (p=0,657).

Figura 6.4 -
Paulo, 2022.

Distribuicdo dos participantes de pesquisa segundo grau de Mucosite e sexo. Sao
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Fonte: A autora.

Tabela 6.4 - Distribuicdo dos participantes de pesquisa segundo grau de Mucosite e sexo. Sdo
Paulo, 2022.
Sexo
Grau de mucosite 1 feminino masculino
0 10 10
1 10 12
2 17 24
3 10 7
4 0 1
X2 Tests
Value df p
X2 243 4 0.657
N 101

Fonte: A autora.

Na figura 6.5 € possivel observar a apresentacao da distribuicdo da mucosite

oral no momento 1 entre os quatro grupos do estudo.

Figura 6.5 - Distribuigdo dos participantes de pesquisa segundo grau de Mucosite e grupos
principais. Sdo Paulo, 2022.



51

Grau de mucosite 1

| 0 Bele e DL EO

Einstein QT Einstein RT Einstein TMO Laureano
Hospital

counts

AW =

Fonte: A autora.

Por meio da realizagdo do teste qui-quadrado foi demonstrado que existem
diferengas em relacdo aos quatro grupos do estudo e o grau de mucosite oral no
momento 1 (p<0,001). Os grupos Einsten QT e Laureano apresentam participantes
de pesquisa com graus mais severos de mucosite oral (Tabela 6.5).

Tabela 6.5 - Distribuigdo dos participantes de pesquisa segundo grau de Mucosite e grupos
principais. Sdo Paulo, 2022.

Grau de mucosite 1

Hospital 0 1 2 3 4
Einstein QT 0 8 17 7 0
Einstein RT 10 4 12 3 0
Einstein TMO 10 4 4 0 0
Laureano 0 6 8 7 1
x2 Tests

Value df p

X2 40.4 12 <.001
N 101

Fonte: A autora.

A Figura 6.6 ilustra a distribuicdo de respostas dos itens do Oral Mucositis
Quality of Life (OMQoL), demonstrando os itens com melhores e piores scores e
consequentemente apresentando os que mais impactaram a qualidade de vida dos
participantes. Os itens Q4, Q23 e Q22 receberam menores scores pela maioria dos
participantes (85%, 92% e 92%, respectivamente). Ja os itens com maiores scores
nas respostas foram Q19, Q15, Q10 (62%, 56%, 55%, respectivamente).
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Figura 6.6 - Distribuigédo dos participantes de pesquisa segundo as respostas do Oral Mucositis
Quality of Life. Sao Paulo, 2022.

50 0 50 100
Percentage

Response 1 2 3 4

*1 — de modo algum 2 — um pouco 3 — razoavel 4 — muito
Fonte: A autora.

O quadro 6.1 apresenta os 31 itens dos OMQoL divididos em seus 4 dominios:

sintomas, dieta, funcao social e degluticio.

Quadro 6.1 -  ltens do Oral Mucositis Quality of Life.

Oral Mucositis Quality of Life.

Sintomas

1 Tenho inchago dentro da minha boca

2 Tenho feridas / ulceras na boca

3 Dores na boca me deixam angustiado

4 Tenho secrec¢ado / sangramento em meus labios, ou dentro da minha boca
5 Sinto desconforto quando escovo os dentes / enxaguo minha boca

6 Dores na boca me fazem ter dificuldade para dormir

7 Tenho dores na boca

8 Eu tenho sensagao de queimacgao / ardéncia dentro da boca

9 Tenho dificuldades para abrir a boca

Dieta

10 N&o consigo apreciar a comida

11 Saio menos para jantar devido ao desconforto na boca

12 Minha saliva torna-se espessa/pegajosa e eu preciso cuspir com frequéncia
13 Tenho mudancgas de paladar

14 A dificuldade para comer me deixa angustiado (a)

15 Demoro mais tempo para beber / comer



16 Tenho perda de peso

17 Eu modifico minha dieta (por ex. tipo de comida, textura e tamanho)

18 Evito a ingestédo de alimentos macios, como o macarréo

19 Eu me preocupo com minha alimentagao inadequada

Func¢ao social

20 A qualidade da minha voz piorou

21 Tenho dificuldades para falar

22 Preciso usar outros meios (ex. papel/caneta, linguagem corporal) para me
comunicar com outras pessoas

23 Sinto-me envergonhado (a) durante as refeicdes com a minha familia/amigos
24 A dificuldade em falar me deixa angustiado (a)

25 Eu nao quero conversar com outras pessoas (incluindo falar ao telefone)
devido ao desconforto na boca

26 Minhas expressoées (incluindo sorrir para os outros) e comunicagao foram
afetadas

Degluticao

27 Tenho desconforto na garganta

28 Tenho dificuldade para engolir liquidos (por exemplo, agua, suco, sopa)
29 Tenho dificuldade para engolir alimentos macios, como o macarréo

30 Engasgo facilmente ao engolir

31 Tenho dificuldade para engolir a saliva

53
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Figura 6.7 - Analise Fatorial confirmatdria do modelo 1. Séo Paulo 2022
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Fonte: A autora.

A figura 6.7, apresenta a analise das equagdes estruturais nos 4 dominios
(L1,L2,L3,L4) propostos pelo instrumento. Foi realizada a analise fatorial
confirmatoria para avaliar as caracteristicas do modelo estudado, e seus indices e
respectivos resultados estdo expostos na tabela 6.6. Os valores preconizados para
esses indices sao: CFI superior a 0,90; RMSEA proximo ou inferior a 0,08; CFlI
superior a 0,90; e TLI superior a 0,90, CD superior a 0,90. Pode-se verificar na
Tabela 6 que a analise do modelo 1 (com 31 itens divididos em 4 dominios) n&o

encontrou bons indicadores psicométricos para o instrumento.



Tabela 6.6 - Indicadores do modelo 1. Sao Paulo. 2022.

Index Valor
X2 (model x satured) 857.100 (p=0.001)
RMSEA 0.129
CIF 0.686
TFI 0.659
Coeficiente de determinacdo 0.999

Fonte: A autora.

55

O proximo passo foi verificar a consisténcia do modelo, com todas as

perguntas (sem apresentar dominios), demonstrado na figura 6.8. Os resultados

também nao apresentaram indicadores adequados (Tabela 6.7).
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Figura 6.8 -

Fonte: A autora.

Anélise Fatorial confirmatoéria do modelo 2. S4o0 Paulo 2022.
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Tabela 6.7 - Indicadores do modelo 2. Sao Paulo. 2022.

Index Valor
X2 (model x satured) 991.378 (p=0.001)
RMSEA 0.146
CIF 0.592
TFI 0.563
Coeficiente de determinacdo 0.961

Fonte: A autora.

Como os resultados nao foram adequados, foi feita uma analise TRI (Teoria de
Resposta ao ltem) para verificar quanto de informagao cada item gerava. O item 11
apresentou informagdes muito baixas, por isso optou-se por retira-lo das analises
(figura 6.9).

Figura 6.9 - Analise TRI, do instrumento com todas as questdes do questionario. Sdo Paulo 2022.
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Fonte: A autora.

O quadro 6.2 aponta uma nova proposta de instrumento, sem o item 11. Foi
realizada novamente uma analise fatorial confirmatéria para verificar a consisténcia
do novo modelo, com a exclusdo do item 11. A figura 6.10 apresenta a analise
fatorial do modelo 3 (30 questdes, divididas em 4 dominios), e a tabela 6.8 expde os

indicadores que, com esse novo modelo, tem resultados que se aproximam dos
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valores preconizados. Dessa forma o quadro 6.2 demonstra a versao final do

instrumento “Oral Mucositis Quality of Life” na sua verséao brasileira.

Quadro 6.2 -  Versao final do Oral Mucositis Quality of Life.

Oral Mucositis Quality of Life.

Sintomas

1 Tenho inchago dentro da minha boca

2 Tenho feridas / ulceras na boca

3 Dores na boca me deixam angustiado

4 Tenho secrec¢ado / sangramento em meus labios, ou dentro da minha boca
5 Sinto desconforto quando escovo os dentes / enxaguo minha boca

6 Dores na boca me fazem ter dificuldade para dormir

7 Tenho dores na boca

8 Eu tenho sensagao de queimacgao / ardéncia dentro da boca

9 Tenho dificuldades para abrir a boca

Dieta

10 N&o consigo apreciar a comida

12 Minha saliva torna-se espessa/pegajosa e eu preciso cuspir com frequéncia
13 Tenho mudancgas de paladar

14 A dificuldade para comer me deixa angustiado (a)

15 Demoro mais tempo para beber / comer

16 Tenho perda de peso

17 Eu modifico minha dieta (por ex. tipo de comida, textura e tamanho)

18 Evito a ingestédo de alimentos macios, como o macarréo

19 Eu me preocupo com minha alimentagao inadequada

Func¢ao social

20 A qualidade da minha voz piorou

21 Tenho dificuldades para falar

22 Preciso usar outros meios (ex. papel/caneta, linguagem corporal) para me
comunicar com outras pessoas

23 Sinto-me envergonhado (a) durante as refeicbes com a minha familia/amigos
24 A dificuldade em falar me deixa angustiado (a)

25 Eu ndo quero conversar com outras pessoas (incluindo falar ao telefone)
devido ao desconforto na boca

26 Minhas expressoées (incluindo sorrir para os outros) e comunicagao foram
afetadas

Degluticao

27 Tenho desconforto na garganta

28 Tenho dificuldade para engolir liquidos (por exemplo, agua, suco, sopa)
29 Tenho dificuldade para engolir alimentos macios, como o macarréo

30 Engasgo facilmente ao engolir

31 Tenho dificuldade para engolir a saliva

Fonte: A autora.
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Figura 6.10 -  Andlise Fatorial confirmatéria do modelo 3. Sdo Paulo 2022.
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Fonte: A autora.

Tabela 6.8 - Indicadores do modelo3. Sdo Paulo. 2022.

Index Valor
X2 (model x satured) 756.451 (p=0.001)
RMSEA 0.099
CIF 0.801
TFI 0.783
Coeficiente de determinacdo 0.999

Fonte: A autora.

Foi considerado realizar a analise observando o novo modelo (sem a pergunta
11), mas com o valor final do instrumento (sem dominios). Essa analise €
demonstrada na Figura 6.11, e os resultados dos indices, que nao se aproximaram

dos valores adequados, estao descritos na Tabela 6.9.
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Figura 6.11 -  Andlise Fatorial confirmatéria do modelo 4. Sdo Paulo 2022.
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Tabela 6.9 - Indicadores do modelo3. Sio Paulo. 2022,

Index Valor
X2 (model x satured) 1007.725 (p=0.001)
RMSEA 1.127
CIF 0.664
TFI 0.639
Coeficiente de determinacdo 0.959

Fonte: A autora.

A figura 6.12 apresenta as relacbes em rede de todas as variaveis e a figura

6.13 apresenta as correlacdes de todas as variaveis.

Figura 6.12 - Analise de rede de todos os itens do instrumento. Sao Paulo 2022.

Fonte: A autora.
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Figura 6.13 - Correlagdo dos itens do instrumento. Sdo Paulo 2022.
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Fonte: A autora.

As figuras 6.14 e 6.15 apresentam a analise de rede para verificar uma nova
proposta de uso do instrumento com melhores respostas dos indicadores. A figura
15 apresenta estabilidade dos itens nessas novas dimensdes.
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Figura 6.14 - Estudo de novas dimensdes do instrumento. Sao Paulo 2022.
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Fonte: A autora.

Figura 6.15 - Estabilidade dos itens apds redugéo. Sdo Paulo 2022.
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Derivada da observacdo dessas anadlises e da decisdo de um comité de

especialistas foi proposto um novo modelo de instrumento, apresentando menos

questdes, mas ainda dividido em 4 dominios. E possivel observar essa nova

proposta de instrumento no quadro 3, que é a versao final reduzida do “Oral

Mucositis Quality of Life” para populagéo brasileira.

Quadro 6.3 -  Verséao final reduzida do Oral Mucositis Quality of Life.

Oral Mucositis Quality of Life.

Sintomas

1 Tenho inchago dentro da minha boca

2 Tenho feridas / ulceras na boca

3 Dores na boca me deixam angustiado

4 Tenho secrecado / sangramento em meus labios, ou dentro da minha boca
7 Tenho dores na boca

Dieta

10 N&o consigo apreciar a comida

12 Minha saliva torna-se espessa/pegajosa e eu preciso cuspir com frequéncia
13 Tenho mudancgas de paladar

17 Eu modifico minha dieta (por ex. tipo de comida, textura e tamanho)
Func¢ao social

20 A qualidade da minha voz piorou

21 Tenho dificuldades para falar

22 Preciso usar outros meios (ex. papel/caneta, linguagem corporal) para me
comunicar com outras pessoas

24 A dificuldade em falar me deixa angustiado (a)

Degluticao

27 Tenho desconforto na garganta

28 Tenho dificuldade para engolir liquidos (por exemplo, agua, suco, sopa)
30 Engasgo facilmente ao engolir

31 Tenho dificuldade para engolir a saliva

Fonte: A autora.

Foi realizada uma nova analise fatorial confirmatéria com esse modelo

reduzido (modelo 3, com 17 questdes divididas em 4 dominios). A figura 6.16 e

Tabela 6.10 explicitam essa nova analise e € possivel observar que os valores dos

indicadores para esse modelo estdo adequados.
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Figura 6.16 - Analise Fatorial confirmatéria do modelo 5. Sdo Paulo 2022.
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Fonte: A autora.

Tabela 6.10 - Indicadores do modelo 3. S0 Paulo. 2022.

Index Valor
X2 (model x satured) 118.798 (p=0.001)
RMSEA 0.085
CIF 0.912
TFI 0.895
Coeficiente de determinacdo 0.999

Fonte: A autora.

A figura 6.16 e tabela 6.10 apresentam os melhores numeros das propriedades
psicométricas.

Nossa recomendacdo € que a aplicacdo do instrumento na populacéo
brasileira seja feita utilizando as questdes que estdo presentes no quadro 6.3, visto
que possuem desempenho melhor; em anexo (Anexo G), o instrumento completo,

com as alternativas de respostas.
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7 DISCUSSAO

Idade e sexo

Nosso estudo foi realizado apenas com participantes maiores de 18 anos e
que tivessem cogni¢cdo para entender as perguntas, exatamente para que os
préprios participantes pudessem responder as perguntas de acordo com o que
estavam sentindo, sem interferéncias de terceiros. A avaliacdo da qualidade de vida
em pacientes pediatricos torna-se mais dificil porque muitas vezes é necessario que
os pais, cuidadores ou médicos também participem, e por consequéncia acabam
utilizando dados de sintomas clinicos e complicagdes da doenca nas respostas
(Amedro et al., 2021).

A média de idade nos grupos era similar, assim como o sexo, apresentando
uma amostra pareada em relagcédo a essas variaveis.

Mucosite oral

Nosso estudo mostrou que nido ha relacdo entre mucosite oral e sexo, mas
que é importante observar a diferengca dos graus de mucosite entre os hospitais e
grupos de tratamento. No HIAE aparecem graus de mucosite menores,
predominando mucosite grau 2, e no Laureano apesar de estarem bem préximos os
graus 2 e 3, é fundamental lembrar que o grau 3 demonstra uma severidade maior,
sendo mais debilitante para o paciente, pois esta relacionado a dificuldade de
alimentagdo. Apenas no Laureano foi possivel observar mucosite grau 4.

A grande quantidade de pacientes com mucosite oral no grupo de
quimioterapia se deve ao fato de que pacientes nesse grupo podem optar por n&o
realizar o tratamento preventivo e acompanhamento com odontologia, e muitas
vezes sO procuram o servigo quando ja estdo com a doenga instalada.

A maioria dos pacientes apresentou mucosite grau 2 em concordancia com a
populacdo do estudo original (Cheng et al., 2007). Ja outra pesquisa realizada pela
mesma equipe demonstrou a maior parcela de participantes com mucosite grau 3
(32%) (Cheng et al., 2009). Estudos realizados com pacientes do TCH no HIAE
também mostraram mais frequéncia de mucosite leve (graus 1 e 2), com apenas
20% desenvolvendo graus 3 e 4 no primeiro estudo (de Paula Eduardo et al., 2020),
e em estudo mais recente 64,9% apresentaram mucosite graus 1 e 2, sendo apenas
15,6% os que desenvolveram graus 3 e 4 (Bezinelli et al., 2021).
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Instrumento

Percebe-se que no instrumento as questdes de maior impacto na qualidade de
vida dos pacientes foram as Q19, Q15, Q10, todos pertencentes ao dominio dieta.
Ja o menor impacto foi observado nos itens Q4, Q23 e Q22, sendo o primeiro
relacionado ao dominio de sintomas e os dois ultimos relacionados a func¢éo social,
fato que também foi observado no estudo de desenvolvimento do instrumento com a
Q22 apresentando um efeito teto alto (>70% dos scores na pontuagdo mais baixa
possivel) (Cheng et al., 2007).

E interessante ressaltar como a dieta influencia na qualidade de vida desses
pacientes, sendo a perda do paladar refletida na questao 10 “ndo consigo apreciar a
comida”, a diminuicdo de saliva e odinofagia refletidos na questdo 15 “demoro mais
tempo para beber/comer” e a diminuicdo/modificagdo da alimentacdo por
inapeténcia, dor em boca ou ardéncia refletidas na questdo 19 “eu me preocupo com
minha alimentagao inadequada”.

A maioria dos pacientes ndo passou pela experiéncia de mucosite com grau
mais severo (3 e 4) por isso foi mais dificil observar participantes respondendo
positivo para a questdo 4 “tenho secregao/sangramento em meus labios, ou dentro
da minha boca” ja que essa € uma situagdo mais comum em pacientes que
desenvolvem um grau mais elevado. As questdes 22 e 23 foram do dominio fungéo
social, a 22 referente a precisar de outros meios para se comunicar, novamente
ressaltando que essa necessidade normalmente é vista em pacientes com grau de
mucosite mais elevado. A Q23 é sobre ter vergonha durante as refeicdes com
familiares, aqui temos dois extremos, pacientes com mucosite grau 1 normalmente
sentem sensibilidade, mas ndo deixam de se alimentar, ou seja, a refeicdo
continuaria sendo algo normal para eles, e o outro extremo seria em graus mais
elevados que o paciente ndo consegue se alimentar direito, algumas vezes
precisando de nutrigdo enteral, entdo essa situagdo de ter vergonha acaba nem
acontecendo.

Em estudo utilizando o OMQoL foi observado aumento do score total a
medida que aumentou o grau de mucosite oral. A maior pontuagdo no OMQoL é 124
e, nesse estudo foram analisados 82 pacientes e a maior pontuagao foi atingida por
1 paciente com mucosite grau 4, totalizando um score de 113. A média de
pontuagédo para pacientes com mucosite grau 1 foi 52,42, para grau 2 foi 63,15 e
para grau 3 foi 94,58 (Pereira et al., 2018).
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Pacientes podem ter respostas diferentes ao longo do tempo porque sua
qualidade de vida mudou por causa de alguma doencga ou tratamento, mas também
porque eles podem mudar seu ponto de vista a qualquer momento, mudando assim
o que eles entendem por qualidade de vida (Liu et al., 2021).

Durante as analises foi observado que a pontuacao total do OMQoL néo ¢é a
forma ideal de avaliar o instrumento, sendo orientado que sua avaliagdo seja
realizada pelos scores dos dominios de forma separada.

Utilizamos TRI um método voltado para destacar até que ponto itens
individuais contribuem para os scores das escalas, ou seja, o quao aquele item é
relevante e tem de informagédo (Eichenbaum;Marcus;French, 2017). Nesse estudo
percebemos que a pergunta 11 (Saio menos para jantar devido ao desconforto na
boca) nédo teve significaAncia, principalmente porque muitos pacientes estavam
internados, mas também porque uma parte da pesquisa foi realizada em tempos de
pandemia, porque muitos pacientes deixam de sair para se resguardar para o
tratamento ou deixam de sair pelos efeitos da quimioterapia. Dessa forma, optamos

por excluir a pergunta 11 da analise, ja que ndo nos trazia informacoes.

A analise fatorial confirmatéria foi realizada no modelo sem esse item para
determinar a consisténcia das medidas de cada dominio. Essa analise é utilizada
principalmente para explorar os dominios ou escalas de instrumentos de medidas,
verificando correlagdes entre os itens e € importante que os autores definam o tipo
de critério utilizado para avaliar a consisténcia (Ondé; Alvarado, 2020).

Nesse estudo utilizamos o RMSEA (Erro quadratico médio de aproximagéo) o
CFI (indice de ajuste comparativo) TLI (indice de Tucker-Lewis), o Coeficiente de
determinacao e o Qui quadrado para avaliar o ajuste de um modelo derivado de uma
amostra em relagdo ao ajuste do modelo na populagdo real, ou seja, o quanto o
modelo se encaixa na populagdo. Diferente do qui quadrado, o RMSEA mostra
sensibilidade a complexidade do modelo e ndo ao tamanho da amostra (Hoofs et al.,
2017). Os resultados foram bem proximo dos valores preconizados para um
instrumento consistente (Pilati; Abbad. 2005).

Foi também mostrado nesse estudo modificagbes na organizagdo das
perguntas referentes a cada dominio (figura 14) e estabilidade dos itens apds essa
modificagao e, por fim, apresentado uma versao reduzida do instrumento de acordo

com uma analise mais qualitativa realizada por um comité de especialistas. Nessa
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versao reduzida nossa proposta € que os dominios apresentem mais consisténcia.
Realizando a analise fatorial confirmatéria para essa versao reduzida temos
exatamente os valores preconizados para um instrumento valido e confiavel.

A analise das propriedades do instrumento referente a uma outra medida ja
confiavel, nesse caso o EORTC QLQ-C30, n&do foi efetuada porque a analise
realizada com o OMQoL promoveu resultado inconsistente, por isso ndo havia razéao
cientifica para realizar essa comparagao.

Cada instrumento tem um objetivo especifico e necessidades diferentes,
entdo é dificil existir um consenso sobre a quantidade ideal de itens. E de
conhecimento geral que a administragcdo de instrumentos longos pode diminuir a
qualidade de resposta e aumentar a quantidade de itens perdidos. Por outro lado,
guanto mais questdes, mais completo fica o conceito a ser estudado. Instrumentos
mais curtos podem ter risco de validade reduzida (Skevington et al., 2021).

Este estudo apresenta limitagbes, uma delas é a observada em estudos de
pacientes com cancer, que é a baixa prevaléncia da enfermidade. Somado a isso, 0
acompanhamento diario dos pacientes do HIAE ajuda no controle da mucosite oral,
diminuindo ainda mais a quantidade de pacientes que poderiam participar. Na
tentativa de ampliar a amostra esse estudo englobou 2 hospitais de cidades e
administragao distintas: HIAE em S&o Paulo sendo um hospital de atendimento
predominantemente de pessoas de classes mais altas, e o Hospital Napoledo
Laureano, em Jodo Pessoa, exclusivamente publico. Essa busca por hospitais
essencialmente distintos é vista como algo positivo ja que o Brasil € um pais de
muita diversidade.

Ha uma preocupagdo na aplicacdo de instrumentos auto relatados em
populagdes que tem baixa escolaridade, e 25% de alunos brasileiros tem dificuldade
de compreender o que estdo lendo, sendo 6,6% a taxa de analfabetismo em
pessoas maiores que 15 anos no Brasil (Campos et al., 2018; IBGE, 2019). Nesse
estudo todos os participantes responderam o instrumento por meio de entrevista, o
que facilita para pacientes que ndo sabem ou tém dificuldade de ler. Esse fato &
concordante com a afirmag¢ao do estudo realizado em 2021 que mostrou que a
abordagem na forma de entrevista € adequada pois garante taxas de retorno total,
diminui a possibilidade de dados faltantes e n&o depende da alfabetizacio.
(Leelataweewud et al., 2021).
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Por fim é fundamental lembrar que ao discutir sobre cuidado em saude é
importante verificar os obstaculos vividos pelos individuos tanto no enfrentamento de
determinada doenca como no seu dia a dia, e como eles s&o avaliados por cada um.
Interpretar uma dificuldade pode variar devido a varios fatores como idade, sexo,
cultura, humor, rede de amizades, trabalho...portanto a grandeza dessas questdes
pode n&o ser revelada por um instrumento e isso deve ser levado em consideragao.
O intuito da validacdo de um instrumento que busca o entendimento das sensacoes
vividas por pacientes em momentos de doenga é exclusivamente na tentativa de
aprimorar os conhecimentos e posteriormente conseguir ajudar e minimizar os

efeitos sofridos por essa populagéo.
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8 CONCLUSAO

Nosso estudo comprovou a validade do “Oral Mucositis Quality of Life
(OMQoL)” para uso em pacientes com mucosite oral no Brasil, como também
aperfeicoou 0 mesmo, resultando em um instrumento menor e com propriedades
melhores para a populagao brasileira.

Recomendamos o uso do instrumento no formato reduzido, com apenas 17
questodes, ele tem como limitagcdo a dificuldade de comparagdo com estudos que
utilizam a forma original, mas € mais direcionado e rapidao podendo se encaixar

melhor na rotina acelerada dos hospitais.
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ANEXO A — Questionario original

A ON -

(&)}

o~

10
18

12
13
14
15
16
17
18
19

20
21
22
23
24

25

1 2 3
(notat (alittle (quite
all) bit) a bit)

Symptoms

| have swelling inside my mouth
| have mouth ulcer

Mouth pain makes me distressed
| have oozing/bleeding on my
lips, or inside my mouth

| feel discomfort while tooth
brushing/mouth rinsing

Mouth pain makes me have
trouble sleep

| have mouth pain

| have burning sensation inside
my mouth

| have difficulty in opening my
mouth

Diet

| am unable to enjoy food

| reduce outside social dining due
to mucosal discomfort

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

| have taste changes

Eating difficulty makes me
distressed

| use longer time to drink/eat

| have weight loss

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

| reduce my soft/solid food intake
| worry my inadequate nutritional
intake

Social function

| speak with lower quality/voice
| have difficulty in talking

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

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

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

4

(very
much)

Pontuacéao



26

27
28

29

30

31

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

| have throat discomfort

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

| feel easily choked while
swallowing

| have difficulty in swallowing
saliva
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ANEXO B — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da FOUSP

USP - FACULDADE DE

@ ODONTOLOGIA DA Ww

UNIVERSIDADE DE SAO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: VALIDAGAO E ADAPTAGAO TRANSCULTURAL DO ORAL MUCOSISTIS QUALITY
OF LIFE (OMQOL)

Pesquisador: Maria Gabriela Haye Biazevic

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 58234716.9.0000.0075

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.745.616

Apresentacao do Projeto:

Sera realizada a avaliagao das propriedades psicométricas do instrumento que avalia qualidade de vida em
saude bucal em pacientes com mucosite oral, o Oral Mucositis Quality of Life (OMQoL) adaptado
transculturalmente para o idioma portugués (Brasil). O Questionario sera aplicado em pacientes do Hospital
Israelita Albert Einstein que estejam sob tratamentos oncolégicos. A aplicacdao do questionario sera
realizada em 200 pacientes. Essas analises serao utilizadas para demonstrar se o instrumento realmente
mede o que se propde a medir, podendo ser utilizado com seguranga na populagéo brasileira.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar as propriedades psicométricas do instrumento que avalia qualidade de vida em saude bucal em
pacientes com mucosite oral, Oral Mucositis Quality of Life (OMQoL), adaptado transculturalmente para o
idioma portugués (Brasil).

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos minimos uma vez que a participa¢ao dos pacientes se dara por meio de respostas ao questionario e
emissao de opinidao sobre o entendimento das perguntas feitas.

Nenhum beneficio direto ao paciente. Beneficio genérico de, a partir de suas opinides sobre as perguntas do
questionario, entender melhor o modo como os sintomas da mucosite afetam a qualidade de vida dos
pacientes.

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br
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L/
Continuagao do Parecer: 2.745.616

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

E apresentada emenda de Projeto de pesquisa anterior mente aprovado, justificando que a adaptagdo
transcultural de um instrumento de pesquisa € apenas o primeiro passo para que o instrumento possa ser
utilizado em outra populagdo. Além disso, € necessario que sejam analisadas as propriedades psicométricas
do instrumento como, por exemplo, a validade (que avalia se o instrumento mede o que se propde a medir),
para que possamos assegurar a utilizagao do Oral Mucositis Quality of Life

(OMQol) na populagéo brasileira. Por este motivo é importante a continuagao do estudo, para que sejam

analisadas as propriedades do OMQoL e ele seja validado para o Brasil.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoéria:
Sao apresentados nesta edi¢cao os Termos: Informagdes Basicas do Projeto, Folha de rosto, Projeto
Detalhado e TCLE.

Recomendacoes:

Tendo em vista a legislagao vigente, devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatérios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatério final, utilizando-se da opg¢ao "Enviar Notificagao" (descrita
no Manual "Submeter Notificagao", disponivel na Central de Suporte - canto superior direito do site
www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Havendo alteragcado deste projeto deve ser apresentada "emenda" a este CEP, de forma objetiva e com
justificativas para nova apreciagao.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Nao constam pendéncias ou inadequagées.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_108223| 22/06/2018 Aceito
do Projeto 2 _E1.pdf 13:33:23
Folha de Rosto FolhaRostoAssinadaDiretor.pdf 18/06/2018 |Amanda Silva Aragaol Aceito
17:44:59

Outros Projeto_14junho2018.pdf 14/06/2018 |Amanda Silva Aragao| Aceito
23:31:51

TCLE / Termos de |TCLE.pdf 14/06/2018 |Amanda Silva Aragaol Aceito

Assentimento / 23:20:19

ustificativa de

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7814 E-mail: cepfo@usp.br
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Continuagao do Parecer: 2.745.616

QB

mo

Auséncia TCLE.pdf 14/06/2018 |Amanda Silva Aragao| Aceito
23:20:19

Outros AutorizacaoHospital.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito
09:32:43 | Biazevic

Outros Anexo2_AutorizacaoValidacao.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito
09:32:02 | Biazevic

Outros Anexo1_OMQolL.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito
09:29:24 | Biazevic

Projeto Detalhado / | Projeto_27julho2016.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito

Brochura 09:28:36  |Biazevic

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 29 de Junho de 2018

Assinado por:

Décio dos Santos Pinto Junior

(Coordenador)
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ANEXO C — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein

‘h ALBERT EINSTEIN
' HOSPITAL ISRAELITA ALBERT Plataforma
EINSTEIN-SP %"“"

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: VALIDAGAO E ADAPTAGAO TRANSCULTURAL DO ORAL MUCOSISTIS QUALITY
OF LIFE (OMQOL)

Pesquisador: Maria Gabriela Haye Biazevic

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 58234716.9.3001.0071

Instituicao Proponente: SOCIEDADE BENEF ISRAELITABRAS HOSPITAL ALBERT EINSTEIN
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.835.354

Apresentacao do Projeto:

Emenda do Estudo: "VALIDAGAO E ADAPTAGAO TRANSCULTURAL DO ORAL MUCOSISTIS QUALITY
OF LIFE (OMQOL)" para validagao dos questionarios (ja traduzidos) por 200 pacientes, maiores de 18 anos
que estiverem sob tratamento oncolégico (transplante de células tronco hematopoiéticas, radioterapia de
cabecga e pescogo e/ou quimioterapia), no Hospital Israelita Albert Einstein.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar de maneira objetiva a mucosite em pacientes submetidos a transplante de células hematopoiéticas a
partir da analise de questionarios (OMQOL) que foram traduzidos e adaptados e agora serdo validados a
200 participantes de pesquisa sob tratamento oncolégico (transplante de células tronco hematopoiéticas,
radioterapia de cabecga e pescogo e/ou quimioterapia), no Hospital Israelita Albert Einstein.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos e beneficios ja avaliados anteriormente, quando da aprovagao inicial do Projeto de pesquisa.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa bem descrita, inteiramente baseada em questionarios que serao respondidos pelos pacientes. O
projeto & uma colaboragéo para avaliar mucosite em transplantados e mapear de maneira adequada esta
complicagdo nos participantes avaliados pelo Estudo.

Endereco: Av. Albert Einstein 627 - 2ss

Bairro: Morumbi CEP: 05.652-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 Fax: (11)2151-0273 E-mail: cep@einstein.br
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‘a ALBERT EINSTEIN
' HOSPITAL ISRAELITA ALBERT . Plotaforma
SRgrani

EINSTEIN-SP

Continuagao do Parecer: 2.835.354

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoéria:
Termos de apresentacgado obrigatéria em conformidade com as Resolugdes vigentes.

Recomendacgoes:

E atribuicdo do CEP “acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa”. Por
isso o/a pesquisador/a responsavel devera encaminhar para o CEP Einstein os Relatérios Parciais a cada
seis meses e o Relatério Final de seu projeto, até 30 dias ap6s o seu término.

Relatério Parcial, Final ou de Suspenséao do Estudo:
https://www.einstein.br/pesquisa/servicos/comite-etica-em-pesquisa/relatorio-pesquisas-aprovadas

Segundo a Resolugdo CNS 466/2012 o pesquisador responsavel deve prever procedimentos que
assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegcao da imagem e a nao estigmatizacao dos
participantes da pesquisa, garantindo a nao utilizagao das informagées em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdémico-financeiros.

Por favor, se ocorrerem eventos adversos graves, considerar as orientagcdes presentes no link:
http://apps.einstein.br/forms/pesquisa/form-adve.html

Se ocorrer um evento relacionado ao procedimento do estudo ou medicagao em uso, por favor, preencher o
Formulario de Evento Adverso Sério Préprio do CONEP:
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/FORMULARIO_EAS_CONEP_2011.doc

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Apoés analise, a Emenda ao Estudo supracitado enviada em 31 de Julho de 2018 foi Aprovada;

assim como Projeto de pesquisa versao enviada em 14 de Junho de 2018 e Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido versao enviada em 14 de Junho de 2018.

Endereco: Av. Albert Einstein 627 - 2ss

Bairro: Morumbi CEP: 05.652-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 Fax: (11)2151-0273 E-mail: cep@einstein.br
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“* HOSPITAL ISRAELITA ALBERT

EINSTEIN-SP

Continuagéo do Parecer: 2.835.354

Consideragoes Finais a critério do CEP:
EMENDA APROVADA PELO CEP DO HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN EM REUNIAO
REALIZADA EM 14/08/2018.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

gt
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagées Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 31/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1170633.pdf 14:21:35
Outros MapeamentoEmenda.docx 31/07/2018 |Maria Gabriela Haye | Aceito
14:21:04 |Biazevic

Outros Projeto_14junho2018.pdf 14/06/2018 |Amanda Silva Aragao| Aceito
23:31:51

TCLE/Termos de |TCLE.pdf 14/06/2018 |Amanda Silva Aragao| Aceito

Assentimento / 23:20:19

Justificativa de

Auséncia

Outros AutorizacaoHospital.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito
09:32:43 | Biazevic

Outros Anexo2_AutorizacaoValidacao.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito
09:32:02 | Biazevic

Outros Anexo1_OMQoL.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito
09:29:24 | Biazevic

Projeto Detalhado / |Projeto_27julho2016.pdf 27/07/2016 |Maria Gabriela Haye | Aceito

Brochura 09:28:36 |Biazevic

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco: Av. Albert Ein:
Bairro: Morumbi
UF: SP

Telefone: (11)2151-3729

SAO PAULO, 24 de Agosto de 2018

Assinado por:

Fabio Pires de Souza Santos
(Coordenador)

stein 627 - 2ss

CEP: 05.652-000

Municipio: SAO PAULO

Fax: (11)2151-0273

E-mail: cep@einstein.br
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ANEXO D — Autorizagédo do Hospital Napoledo Laureano

E OHospltaI
Napoleao
‘ Laureano

AUTORIZACAO INSTITUCIONAL/CARTA DE ANUENCIA

Avaliamos o Projeto de Pesquisa “VALIDACAO DO ORAL MUCOSITIS
QUALITY OF LIFE (OMQOL)”, de Amanda Silva Aragdo (Doutoranda do Curso de
Odontologia - FOUSP) sob a orientacdo da Profa. Dra. Maria Gabriela Haye
Biazevic do Departamento de Odontologia Social - FOUSP e, em nossa avaliagdo,
0 Hospital Napoledo Laureano poderd participar como instituicdo colaboradora
do referido projeto. Ressaltamos ainda, que é da responsabilidade do pesquisador
todo e qualquer procedimento metodolégico, bem como o cumprimento da
Resolucdo 466/12, sendo necessario apds a conclusdo da pesquisa o

encaminhamento de uma cdépia para essa institui¢do.

Jodo Pessoa,4Q, de Sufammba de 2019.

HOSPng NAF:OLEAO LAUREANO
Marks lereza Lica Samer
Dra. Maria Tefé¥4°i74 Batista Gama
Diretora Geral do HNL




Hospital Napoledo Laureano
Av. Cap. José Pessoa, 1140 — Jaguaribe
Jodo Pessoa, Paraiba. 58015-170

TERMO DE ANUENCIA

TITULO DO PROJETO: Validagdo e Adaptagio Transcultural do Oral
Mucositis Quality of Life (OMQol.)
Orientadora: Profa. Dra. Maria Gabriela Haye Biazevic,

Eu, Phelipe Seixas, declaro ser de meu conhecimento o teor do projeto acima,
cuja participante, Amanda Silva Aragdo, tem minha anuéncia para desenvolver
as atividades descritas, pertinentes a minha area de gestdo, sendo por mim

supervisionada durante a execugdo das mesmas no Hospital Napoledo
Laureano.
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ANEXO E - Oral Mucositis Quality of Life traduzido e adaptado para o Portugués do Brasil

1 2 3 4
de modo algum | Um pouco | Razoavel Muito

Sintomas

Tenho inchago dentro da minha boca

Tenho feridas / Glceras na boca

Dores na boca me deixam angustiado

AIWIN =

Tenho secregdo / sangramento em meus labios,
ou dentro da minha boca

(&)

Sinto desconforto quando escovo os dentes /
enxaguo minha boca

6 Dores na boca me fazem ter dificuldade para
dormir

7 Tenho dores na boca

8 Eu tenho sensagéo de queimagao / ardéncia
dentro da boca

9 Tenho dificuldades para abrir a boca

Dieta

10 | Nao consigo apreciar a comida

11 | Saio menos para jantar devido ao desconforto
na boca

12 | Minha saliva torna-se espessa/pegajosa e eu
preciso cuspir com frequéncia

13 | Tenho mudangas de paladar

14 | Adificuldade para comer me deixa angustiado

(a)

15 | Demoro mais tempo para beber / comer

16 | Tenho perda de peso

17 | Eu modifico minha dieta (por ex. tipo de comida,
textura e tamanho)

18 | Evito a ingestao de alimentos macios, como o
macarrao

19 | Eu me preocupo com minha alimentagao
inadequada

Funcgao social

20 | A qualidade da minha voz piorou

21 | Tenho dificuldades para falar

22 | Preciso usar outros meios (ex. papel/caneta,
linguagem corporal) para me comunicar com
outras pessoas

23 | Sinto-me envergonhado (a) durante as refeicoes
com a minha familia/amigos

24 | Adificuldade em falar me deixa angustiado (a)

25 | Eu nao quero conversar com outras pessoas
(incluindo falar ao telefone) devido ao
desconforto na boca

26 | Minhas expressoes (incluindo sorrir para os
outros) e comunicacéo foram afetadas

Degluticdao

27 | Tenho desconforto na garganta

28 | Tenho dificuldade para engolir liquidos (por
exemplo, agua, suco, sopa)

29 | Tenho dificuldade para engolir alimentos
macios, como 0 macarréo

30 | Engasgo facilmente ao engolir

31 | Tenho dificuldade para engolir a saliva




ANEXO F — EORTC-QLQ- C30
PORTUGUESE (BRAZIL)
'35
EORTC QLQ-C30 (versio 3.0.)

Nos estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua saide. Responda, por favor, a todas as perguntas
fazendo um circulo no nimero que melhor se aplica a vocé. Ndo ha respostas certas ou erradas. As informagdes
que vocé fornecer permanecerdo estritamente confidenciais.

Por favor, preencha suas iniciais: 111
Sua data de nascimento (dia, més, ano): T O I I |
Data de hoje (dia, més, ano): 31 b o byl

Nido Pouco Modera- Muito

damente

1. Vocé tem alguma dificuldade quando faz grandes esforgos,

por exemplo carregar uma bolsa de compras pesada ou uma mala? 1 2 3
2. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma longa caminhada? 1 2 3
3. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma

curta caminhada fora de casa? 1 2 3
4. Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia? 1 2 3
5. Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se vestir,

se lavar ou usar o banheiro? 1 2 3 4
Durante a dltima semana: Nio Pouco Modera- Muito

damente

6. Tem sido dificil trabalhar ou realizar suas atividades diarias? 1 2 3 4
7. Tem sido dificil praticar seu hobby ou participar de atividades de lazer? 1 2 3 4
8. Vocé teve falta de ar? 1 2 3 4
9. Vocé tem tido dor? 1 2 3 4
10. Vocé precisou repousar? 1 2 3 4
11. Vocé tem tido problemas para dormir? 1 2 3 4
12. Vocé tem se sentido fraco/a? 1 2 3 4
13. Vocé tem tido falta de apetite? 1 2 3 4
14. Vocé tem se sentido enjoado/a? 1 2 3 4
15. Vocé tem vomitado? 1 2 3 4
16. Vocé tem tido prisdo de ventre? 1 2 3 4

Por favor, passe a pagina seguinte
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PORTUGUESE (BRAZIL)
Durante a ultima semana: Ndo Pouco Modera- Muito
damente

17. Vocé tem tido diarreia? 1 2 3 4
18. Vocé esteve cansado/a? 1 2 3 4
19. A dor interferiu em suas atividades diarias? 1 2 3 4
20. Voceé tem tido dificuldade para se concentrar

em coisas como ler jornal ou ver televisdao? 1 2 3 4
21. Vocé se sentiu nervoso/a? 1 2 3 4
22. Vocé esteve preocupado/a? 1 2 3 4
23. Vocé se sentiu irritado/a facilmente? 1 2 3 4
24. Vocé se sentiu deprimido(a)? 1 2 3 4
25. Vocé tem tido dificuldade para se lembrar das coisas? 1 2 3 4
26. A sua condig@o fisica ou o tratamento médico tem

interferido em sua vida familiar? 1 2 3 4
27. A sua condig@o fisica ou o tratamento médico tem

interferido em suasatividades sociais? 1 2 3 4
28. A sua condig@o fisica ou o tratamento médico tem

lhe trazido dificuldades financeiras? 1 2 3 4

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

29. Como vocé classificaria a sua saude em geral, durante a iltima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

30. Como vocé classificaria a sua qualidade de vida em geral, durante a ultima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

© Copyright 1995, 1996 EORTC Study Group on Quality of Life. Todos os direitos reservados. Versio 3.0



ANEXO G - Versao brasileira reduzida do “Oral Mucositis Quality of life”

Oral Mucositis Quality of Life.

Sintomas

1 Tenho inchago dentro da minha boca

2 Tenho feridas / ulceras na boca

3 Dores na boca me deixam angustiado
4 Tenho secregéo / sangramento em
meus labios, ou dentro da minha boca

5 Tenho dores na boca

Dieta

6 Nao consigo apreciar a comida

7 Minha saliva torna-se espessa/pegajosa
€ eu preciso cuspir com frequéncia

8 Tenho mudancas de paladar

9 Eu modifico minha dieta (por ex. tipo de
comida, textura e tamanho)

Func¢ao social

10 A qualidade da minha voz piorou

11 Tenho dificuldades para falar

12 Preciso usar outros meios (ex.
papel/caneta, linguagem corporal) para
me comunicar com outras pessoas

13 A dificuldade em falar me deixa
angustiado (a)

Degluticao

14 Tenho desconforto na garganta

15 Tenho dificuldade para engolir liquidos
(por exemplo, agua, suco, sopa)

16 Engasgo facilmente ao engolir

17 Tenho dificuldade para engolir a saliva

1
(de modo
algum)

2 3
(um pouco) (razoavel)

91
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Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Este documento possui 2 vias, idénticas; uma delas ficara com o(a) senhor(a) e a outra, com
os pesquisadores. Estamos convidando o(a) senhor(a) para participar da pesquisa que tem
como titulo VALIDACAO DO ORAL MUCOSISTIS QUALITY OF LIFE (OMQOL).
Trata-se de uma pesquisa que tem como objetivo avaliar os sintomas de mucosite (feridas na
boca) em pacientes submetidos a algum tipo de tratamento contra o cancer, como ¢ o0 seu
caso, a partir da percep¢do de voc€s mesmos, 0s pacientes. Ja temos feito isso aqui por meio
da traducdo para o portugués de um questionario que ¢ utilizado em todo o mundo, o ORAL
MUCOSISTIS QUALITY OF LIFE (OMQOL). Porém, ndo temos certeza se a simples
traducdo do questionario € clara o suficiente para entender os sintomas de mucosite (feridas
na boca) que afetam os pacientes como voceé.

Caso o(a) senhor(a) aceite em participar, sua participagdo sera a de responder ao questionario
(em diferentes momentos durante o tratamento) que ja foi traduzido e adaptado para o
portugués por profissionais de lingua portuguesa e dentistas que entendem deste tipo de
sintomas. O(a) senhor(a) ndo terd nenhum custo para participar da pesquisa, ¢ ndo recebera
nada por isso.

Gostariamos de salientar que trata-se de uma participagdo voluntaria, e que o(a) senhor(a)
pode se recusar a participar, sem prejuizo algum em seu tratamento. Além disso, todos os
dados sdo sigilosos, entdo seu nome nao vai ser divulgado em momento algum. O(a)
senhor(a) ndo terd nenhuma vantagem em participar, € os riscos da participacdo sdo minimos,
Jj& que se trata apenas de colher sua opinido sobre as perguntas desse questiondrio. Os
beneficios de sua participagdo serdo ajudar a criar um questionario que permitira oferecer um
tratamento mais personalizado ao paciente, a partir do melhor entendimento de seus sintomas.
O(a) senhor(a) pode retirar seu consentimento a qualquer momento, € neste caso suas opinides
ndo serdo utilizadas na pesquisa.

Se houver duvidas sobre a pesquisa, o(as) senhor(a) pode contatar a pesquisadora (abaixo, o
contato). Havendo duvidas sobre a ética da pesquisa, contatar o Comité de Etica em Pesquisa
(Seres Humanos) da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo. Av. Prof.
Lineu Prestes, 2227 — 05508-000 — Sao Paulo — SP. Fone: (11) 3091.7960 — E-mail:
cepfo@usp.br. Horério de Funcionamento: segunda a sexta-feira das 8 as 17h (exceto feriados
e recesso universitario). O Comité ¢ um colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. (Resolugdo CNS n°® 466 de 2012).

Maria Gabriela Haye Biazevic, biazevic@usp.br, fone: 3091-7891. Avenida Professor Lineu
Prestes, 2227, Departamento de Odontologia Social.

Participante de pesquisa - Nome completo do paciente.
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Apéndice B — Questionario sociodemografico

Nome
Data Nasc.: / / Idade: Sexo: ( )F ( )M
Naturalidade: Estado civil:
Cidade/Estado: CEP:
Instrugdo: () Fundamental incompleto ( ) Superior incompleto

( ) Fundamental completo ( ) Superior completo

( ) Médio incompleto () Pés graduacéo incompleto

(') Médio completo () Pés graduagéao completo

Ocupacéo: (se aposentado, anotar a ocupagédo anterior. Se “do

lar”, anotar também a ocupacgdo do chefe da familia)

Convénio:
EXAME SUBJETIVO - ANAMNESE

Diagnéstico:

Protocolo de Tratamento:
) Quimioterapia — droga:

(

( ) Radioterapia — sessdes:
( ) Radio + Quimio —
()TCTH -

( )TCTH + TBI -

Grau de mucosite (OMS): ()0 ()1 ()2 ()3 ()4 Data:_/ | _
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