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RESUMO

Introducdo: O cancer de mama € a neoplasia de maior ocorréncia entre as
mulheres, sendo no Brasil a principal causa de morte por cancer. Cerca de uma em
cinco mulheres com cancer de mama desenvolvera linfedema relacionado ao

cancer.

A melhor forma de avaliar o edema periférico € uma questdo de debate.
Destacam-se dentre os métodos de avaliacdo o deslocamento de &agua e a
perimetria. O instrumento BCLE-SEI (Breast Cancer and Lymphedema Symptom
Experience Index), foi criado para avaliar a gravidade do linfedema em pacientes
com cancer de mama, e foi traduzido para o portugués do Brasil. O objetivo desse
estudo é conduzir a adaptacdo e validacdo de critério da versdo traduzida do
“‘Questionario Linfedema e Céncer de Mama®“, em amostra de mulheres pés

tratamento cirdrgico acompanhadas em centro especializado em Porto Alegre.

Métodos: A coleta ocorreu de abril a junho de 2019, no Ambulatério de
Mastologia e no Centro de Pronto Diagndstico Ambulatorial (CPDA) no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA). Foram incluidas no estudo 53 participantes apés o
tratamento cirdrgico. O questionario foi aplicado em dois momentos, com intervalo
médio de 30 minutos, por avaliadores distintos, sendo posteriormente realizada a
perimetria para diagnostico de linfedema.

Resultados: A prevaléncia de linfedema foi de 39,6% (21), sendo a idade
média de 54,7 + 10,7 anos. A maioria das participantes realizou mastectomia bem
como esvaziamento axilar. Testou-se a associacdo das perguntas do questionario
com perimetria positiva, tendo sido consideradas potenciais variaveis preditoras de
linfedema as questdes com p <0,25 no teste de Qui Quadrado. Apenas a percepcao
de aumento do membro associou-se com diagnodstico de linfedema. A analise de

confiabilidade das questdes, apresentou alfa de Cronbach de 0,797.

Produto: Apés andlise estatistica, foi criado o Questionario de Linfedema modificado
contendo 11 questbes das 30 questbes originais, sendo essas consideradas
potencias preditoras. Esse questionario foi testado através do teste de Mann
Whitney para comparar os resultados do escore com a perimetria. A curva Roc foi

realizada para determinar o ponto de corte. A area sob a curva foi 0,75 e o ponto de



corte = 2, com acuracia 71,7%. Conclusédo: O Questionario de Linfedema pode ser
utilizado para o diagnéstico inicial de linfedema em pacientes com cancer de mama

que realizaram tratamento cirargico.

Palavras-chave:

Linfedema, cancer de mama, avaliagdo, questionario, mastectomia, esvaziamento axiliar.



ABSTRACT

Introduction: Breast cancer is the most frequent neoplasm among women, being in
Brazil the main cause of cancer death. About one in five women with breast cancer

will develop cancer-related lymphedema.

The best way to assess peripheral edema is a matter of debate. They stand out
among the methods of evaluation of water displacement and perimetry. The BCLE-
SEI (Breast Cancer and Lymphedema Symptom Experience Index) instrument was
created to assess the severity of lymphedema in breast cancer patients and has
been translated into Portuguese. The objective of this study is to conduct the
adaptation and validation of the translated version criteria: Lymphedema and Breast
Cancer Questionnaire, in a sample of women after surgical treatment accompanied

at a specialized center in Porto Alegre.

Methodos: The data were colected between April and June of 2019, at the Mastology
Outpatient Clinic and Ambulatory Care Center (CPDA) at the Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA). A total of 53 participants which were previously submitted to
surgery treatment were included in the study. The Questionnaire was applied in two
moments by different evaluators, and the perimetry was conductec for linfedema

diagnoses.

Results: The prevalence of lymphedema was 39.6% (21), with a mean age of 54.7
10.7 years. Most participants underwent mastectomy as well as axillary emptying.
When the assessment of association between the questionnaire and the perimetry
was performed, the variables with p <0.25 in the Chi-Square test were considered as
variable potentials for predicting lymphedema. Only perception of limb enlargement
was associated with diagnosis of lymphedema. The reliability analysis of the selected
guestions presented a chronbach alpha value of 0.797. Subsequently, a modified
questionnaire was created and tested through the Mann Whitney test to compare the
results of the score with the perimetry. The Roc curve was performed to determine
the cutoff point, with an area under the curve 0.75 and cutoff point = 2 and accuracy
of 71.7%. Conclusion: The Lymphedema Questionnaire can be used for the initial

diagnosis of lynphedema in patients treated by surgery.



Keywords: Lymphedema, breast cancer, evaluation, questionnaire, mastectomy,

axillary emptying.
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1 INTRODUCAO

O perfil da morbimortalidade brasileira vem sofrendo mudancas, passando de
doencas infecto-parasitarias a cronico-degenerativas, como o cancer. No Brasil,
segundo dados do Instituto Nacional de Cancer (INCA) em 2016, o cancer de mama
era 0 segundo tipo mais comum de cancer entre as mulheres, correspondendo a
cerca de 28% dos novos casos por ano, sendo a principal causa de morte por
cancer. Em paises desenvolvidos o cancer de mama é a neoplasia de maior
ocorréncia entre as mulheres. (PAIVA et al., 2016; SILVA e RIUL, 2011).

O tratamento do cancer de mama pode ser realizado através de abordagem
cirirgica, radioterapia e quimioterapia ou combinacdo destes. Em virtude do
tratamento do céncer de mama, pode ocorrer linfedema afetando a paciente em
suas atividades laborais e do dia a dia. Cerca de 450 milhbes de pessoas
apresentam linfedema, representando 15% da populacdo mundial. O linfedema, que
consiste no acumulo de liquido rico em proteinas no espaco intersticial, pode
acometer o membro superior homolateral em cerca de 40% dos casos de pacientes
masctetomizadas com esvaziamento axilar. O aumento de peso e volume do
membro causa prejuizos nas areas profissional, doméstica, sexual e psicossocial
(PANOBIANCO, 2008). O linfedema €, portanto, uma das principais complicacdes do
tratamento do cancer de mama, interferindo na qualidade de vida do paciente
(PAIVA, 2016).

O desenvolvimento do linfedema pode acontecer imediatamente apds a
cirurgia, em casos raros, ou anos apés o tratamento (PAIVA, 2016). As mulheres
com linfedema de braco pdés mastectomia sentem-se aflitas quando se faz
necessario mudar o estilo de roupa que usavam. Isso pode vir a causar perda de
interesse com a aparéncia, e a diminuicdo da auto-estima (PANOBIANCO, 2002).

O tratamento € direcionado para reducdo do linfedema e melhora da
qualidade de vida, sendo indicado a partir da avaliacéo clinica. A avaliagdo leva em
conta as queixas da paciente e dados do exame fisico, mas nédo ha no Brasil um
instrumento especifico para decisdo quanto ao encaminhamento para tratamento
fisioterdpico e que auxilie no acompanhamento dos resultados da fisioterapia.
Tivemos como objetivo desta dissertagcdo adaptar e validar o instrumento de

avaliacdo de gravidade de linfedema, o Questionario de Linfedema e Cancer de
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Mama ja traduzido para portugués do Brasil por uma equipe de pesquisadores de
Minas Gerais, que avalia tanto os sintomas fisicos do linfedema quanto a questéo

emocional e qualidade de vida.

2 REVISAO DA LITERATURA
2.1 Epidemiologia do cancer de mama e linfedema

O cancer de mama atinge na sua maior parte mulheres a partir de 50 anos, o

que atualmente corresponde a parte da populacdo economicamente ativa no pais.

No cancer de mama pode ocorrer linfedema em regifes variadas, relacionado
a diminuicdo da drenagem linfatica. Cerca de uma em cinco mulheres com cancer
de mama desenvolvera linfedema relacionado ao cancer (Cochrane 2016). A
incidéncia varia de acordo com o tipo de tratamento recebido. O edema localizado
no membro superior € o mais estudado. Em um estudo de revisédo de literatura, foi
visto que a prevaléncia de linfedema na populacdo submetida a linfadenectomia
axilar para cancer de mama variou entre 6% e 49% e a incidéncia entre 0% e 22%

ano, conforme o método de avaliagdo utilizado. (BERGMANN et al., 2007)

2.2 Mecanismo de instalagéo do linfedema relacionado com mastectomia

O linfedema € o acumulo de liquido rico em proteinas no espaco intersticial,
quando a filtragem capilar excede os limites da drenagem linfatica, produzindo sinais
e sintomas clinicos visiveis. Este acumulo de fluido ocorre quando as condi¢cbes
locais ou sistémicas alteram esse equilibrio (presséo arterial hidrostatica, aumento
do volume plasmatico, diminuicho da pressdo oncoética do plasma por
hipoalbuminemia), aumentando a permeabilidade capilar ou quando ocorre
obstrucdo linfatica (Trayes, 2013). O linfedema pode ocorrer em decorréncia do
tratamento do cancer de mama, onde sdo removidos ou danificados nodulos e
vasos. O transporte linfatico fica prejudicado, e o fluido, acumula-se nos espacos
intersticiais ao redor do local cirargico, estendendo-se aos tecidos remanescentes da
mama, ao tronco e ao brac¢o do lado operado.(PANOBIANCO et al., 2008)

Segundo a literatura, sao fatores de risco para linfedema: disseccéo axilar

extensa, metastases na area axilar, idade acima de 60 anos, obesidade (IMC acima
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de 25), infeccdo, seroma, inflamacbes, e demora na cicatrizacdo da ferida
operatoria.(PANOBIANCO, 2002)

2.3 Diagnéstico do linfedema relacionado ao cancer de mama

O diagnostico de linfedema pds mastectomia é clinico e frequentemente
notado pela prépria paciente ao colocar anéis ou relégio, ou por sintomas de
desconforto. Mulheres que sofreram mastectomia e apresentaram linfedema no
membro superior ipsilateral queixam-se de mdltiplos sintomas, tendo a quantidade
desses sintomas referidos proporcionalmente associados a maior volume do
membro. De acordo com estudo de Cormier et al, 2009., apresentam em média 4,2
sintomas para mudancas inferiores a 0,5% do volume do braco, 5,5 sintomas para
aumento do volume entre 0,5% a 9,9%, 7 sintomas para aumento do volume de 10
a 14,9% e cerca de 12,5 sintomas para aumento de 15% no volume (P 0,001).

Outro estudo mostrou que mulheres pés tratamento do cancer de mama e
com linfedema podem ser discriminadas de mulheres saudaveis pela presenca de 3
sintomas (area sob a curva de 0,96; 1IC95% 0,95-0,98; sensibilidade 0,94 e
especificidade 0,96) e de mulheres sobreviventes com cancer de mama em risco de
linfedema, por 9 sintomas (area sob a curva de 0,72; IC95% 0,64-0,80; sensibilidade
0,64 e especificidade 0,80)(FU, 2015).

2.4 Avaliagéo do linfedema

A gravidade do linfedema é avaliada comparando-se o excesso de volume do
membro afetado com o membro ndo afetado. No estudo de Paiva et al. 2016, foi
considerado linfedema quando a circunferéncia de uma ou mais medidas no lado
afetado fosse 2cm maior que a circunferéncia do mesmo ponto no membro
contralateral, conforme protocolo do Hospital do Cancer de Pernambuco.
Geralmente é classificado em leve (excesso de volume < 20%), moderado (excesso
de volume entre 20% e 40%) e grave (excesso de volume >40%) (PARTSCH, 2010).
Em outro estudo, PANOBIANCO et al. 2002, refere que a diferenca de 1 a 1,5 cm
pode estabelecer diagnostico de linfedema. Quanto ao grau de severidade, uma
diferenca inferior a 3 cm é considerada linfedema leve; de 3 a 5 cm, moderado; e

linfedema severo quando a diferenca € superior a 5 cm.
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Segundo OLIVEIRA et al. 2006, a melhor forma de avaliar o edema periférico
€ uma questdo em debate. Destacam-se dentre os meétodos de avaliacdo a
volumetria e a perimetria. O primeiro, baseia-se no fato de que um objeto submerso
na 4gua desloca um volume de liquido semelhante ao volume do préprio objeto.
Esse método tem elevada confiabilidade quando analisada pelo coeficiente de
correlacéo intraclasse (ICC) (OLIVEIRA et al., 2006). Pode ser obtido de forma direta
quando, por meio da imersdao do membro em um cilindro milimetrado, é analisada a
diferenca da quantidade de &gua deslocada entre o membro afetado e o
contralateral. Ou de forma indireta quando € estimado através de medidas de
circunferéncia. O volume do segmento € dado pelo seguinte calculo: V= h. (C2 + Cc
+ ¢c2) / (p .12), onde V € o volume do segmento do membro, C e ¢ sdo as
circunferéncias a cada final, e h € a distancia entre as circunferéncias (C). O
somatorio desses volumes dara o volume final estimado (BERGMANN, 2000).

A perimetria € um método simples e barato, que permite facil identificacdo de
mudancas da dimensdo dos membros. O volume do membro é avaliado por meio da
medida da circunferéncia do segmento podendo ser usada fita métrica ou Leg- O-
Meter (LM). Todavia, essa medida nado inclui a méo, e € operador dependente.
(OLIVEIRA et al., 2006). Outras formas de avaliacdo incluem as medidas do cone,
medidas por ultra-som e por linfocintilografia (HELENA; MARIA; GODOQY, 2009).

Uma ferramenta existente € o LBCQ (Lymphedema and Breast Cancer
Questionaire) que consiste em uma entrevista projetada para avaliar indicadores de
linfedema, sua freqiiéncia e manejo de sintomas. E composto de perguntas
relacionadas a 19 sintomas atuais ou que ocorreram no passado. Por exemplo, o
participante € perguntado: "Vocé ja percebeu alguma mudanca no encaixe da
manga da blusa?”, tendo como opgao de resposta “sim ou ndo”. As respostas geram
uma pontuacdo com escore total maximo de sintomas de 38 pontos. O LBCQ
também inclui itens demogréficos, avaliacdo do historico de tratamento e perguntas
abertas sobre tratamento, curso da doenga e manejo dos sintomas (ARMER e
WHITMAN, 2002).

O instrumento BCLE-SEI (Breast Cancer and Lymphedema Symptom

Experience Index), foi criado para avaliar a gravidade do linfedema em pacientes
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com cancer de mama, e é composto por duas partes avaliando a presenca de
linfedema e sintomas associados e o impacto psicolégico devido a isso. A parte |
avalia sintomas do linfedema incluindo mobilidade reduzida no ombro, braco,
cotovelo, pulso e dedos; inchaco dos bragos, inchago dos seios, inchago da parede
toracica; peso, firmeza, aperto, rigidez, dorméncia, sensibilidade, dor, vermelhidao,
bolhas, ardéncia, agulhadas, formigamento, calor, seroma, fadiga e fraqueza nos

membros.

A parte Il do instrumento avalia os sintomas psicolégicos, que causam
impacto negativo no individuo com linfedema. Sendo analisados a vida diaria,
funcdo, impacto social, sono, sexualidade, sofrimento emocional/ psicolégico e
autopercepcao, totalizando 25 sintomas associados a presenca de linfedema. Cada
sintoma é classificado em uma escala de 0 a 4, com “0” indicando a auséncia de um
dado sintoma e “1” a “4” indicando a presenga de um dado sintoma. (FU, 2016).
Esse instrumento foi traduzido para a lingua portuguesa do Brasil por Elenice Lima e
colaboradores, ndo sendo a traducdo validada e publicada até o momento. Na sua
versao é portugués, o Questionario Linfedema e Cancer de Mama sofreu algumas
alteracbes comparada com a original, os dominios sobre sintomas relacionados
angustia como sexualidade e sofrimento emocional foram suprimidos passando a ter
na sua totalidade 30 questbes com repostas dicotdbmicas, ndo gerando pontuacao

final.
2.5 Manejo e tratamento do linfedema

O inicio precoce do tratamento pode reduzir o edema e manté-lo controlado
ao longo do tempo, uma vez que esta associado com dor, sensacdo de peso,
cansaco, incapacidade funcional, morbidade psicossocial e reducdo na qualidade de
vida. Contudo, linfedema pode estar presente sem que as medidas objetivas de
volume para o diagnéstico de linfedema mostrem alteracgéo.

O tratamento desses sintomas € realizado através de atendimento
fisioterapico onde envolve drenagem linfatica manual, compressédo, bandagens,
exercicios miolinfocinéticos e cuidados com a pele, para favorecer a drenagem e
renovacao de nutrientes ao meio lesionado. A drenagem linfatica manual promove a

drenagem dos liquidos para o seu trajeto no sistema linfatico; drenagem por bomba



21

de compressdo pneumatica intermitente é realizada por um aparelho que insufla
uma manga que envolve o membro edemaciado, fazendo compressdo e
descompressdo do membro, o que também auxilia na drenagem linfatica; e o
enfaixamento compressivo € uma técnica de compressdo circunferencial onde é
proporcionada a mesma pressdo em torno de toda a circunferéncia da parte do
corpo em questdo (Silva, 2009). A compressao reduz a formacdo de liquido e

melhora o retorno para a circulacao linfatica.

2.6 Avaliacédo de qualidade de vida em pacientes com cancer de mama

Para andlise da qualidade de vida tem sido rotineiramente utilizados
guestionarios de vida como o European Organisation for Research and Treatment of
Cancer (EORTC). Esse instrumento inclui o médulo EORTC-BR23, especifico para
avaliar pacientes com cancer de mama tratado ou em tratamento, onde € avaliado
funcionalidade e sintomas. Também pode ser utilizado em associacdo ao EORTC
30, que €& um questionario geral, que avalia saude global. Outro questionario
especifico para cancer de mama, chamado Functional Assessment of Cancer
Therapy-Breast (FACT-B) foi desenvolvido em 1997 e € composto por questdes,
referentes a qualidade de vida geral e a problemas especificos das pacientes com
cancer de mama. (MICHELS et al., 2012)

2.7 Traducéao e adaptacao de escalas

Wild et. al, realizaram uma revisdo das diretrizes de traducdo existentes,
identificando areas de comum acordo e areas de disparidade. Foram sintetizadas
diretrizes publicadas para alcangar um documento universal e abrangente. Os
pesquisadores descreveram como cada passo pode ser realizado, e 0os beneficios e

riscos de empreender ou omitir cada etapa da traducéo.

A padronizagdo internacional das normas de adaptagdes de instrumentos,
sugere 0s seguintes passos para 0 processo: traducéo inicial, sintese, traducéo de

volta para a lingua original, revisdo por um comité e a realizacdo de um pré teste.

2.8 Validagé&o de instrumento
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A validade avalia a capacidade de um instrumento medir com precisdo o
fendbmeno a ser estudado. A analise é realizada por meio dos seguintes métodos:
validade de conteudo, validade relacionada a um critério e validade de constructo.
Pode- se considerar um instrumento valido quando ele consegue avaliar realmente

seu objetivo.

A validade de contetddo é um processo subjetivo, porém importante para o
processo de desenvolvimento e adaptacao de instrumentos de medidas. Pode- se
avaliar a relevancia e representatividade de cada item de um instrumento de
avaliacdo, sendo recomendada também a utilizacdo de procedimentos quantitativos
e (qualitativos. Composta por duas partes distintas, a primeira seria o
desenvolvimento do instrumento, e a segunda seria a avaliacdo desse instrumento

por meio de andlise de especialistas.

Para realizagcdo da andlise da qualidade dos itens, com base nos
pressupostos teodricos, é necesséria avaliacdo de juizes e andlise semantica. A
avaliacdo de juizes, que consiste em uma consulta feita a especialistas na area do
construto avaliado, tem como objetivo avaliar a pertinéncia de itens garantindo a
qualidade psicométrica dos mesmos. E considerado consenso entre os juizes
concordancia para cada item avaliado entre 70% — 90% conforme definicdo do
estudo. A andlise semantica consiste na avaliacdo da compreensdo dos itens
remanescentes apos a andlise dos juizes (LOBAO; MENEZES, 2012).

Para realizar avaliagdo da validade de conteudo através de andlise quantitativa

destacam-se na literatura:

» Porcentagem de concordancia — calcula a porcentagem de concordancia entre os
juizes.
+ indice de validade de contetdo (IVC) — mede a proporcédo de juizes que estdo em

corcondancia sobre determinados aspectos do instrumento.

* Coeficiente de Kappa — é a razdo da proporcao de vezes que 0s juizes concordam

com a propor¢ao maxima de vezes que 0s juizes poderiam concordar.
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Pode- se também realizar a validacdo de um instrumento por meio do uso de um
painel on-line Delphi, com juizes especializados, usando a técnica de consenso.
Esta técnica tenta obter um consenso de opinifes de especialistas sobre um assunto
através de uma série de questionarios estruturados. As respostas para cada
questionario sao consideradas para a reformulacdo subsequente (LIMA-
RODRIGUEZ et al. 2013).

Para avaliar a acurdcia, pacientes com resultado normal e alterado do
guestionario sdo comparados com os resultados do exame padrdo ouro, com O
objetivo de avaliar a capacidade de detectar a doenca. Pode-se também analisar a
confiabilidade, responsividade e sensibilidade. Sendo a confiabilidade a capacidade
em reproduzir um resultado de forma consistente, quando suas medidas conseguem
refletir as medidas reais do atributo investigado com observadores diferentes, ou

seja, sua precisao. (Perroca, 2011).

A responsividade avalia a capacidade do instrumento em detectar melhora ou
piora nas condicdes de pacientes. E a sensibilidade identifica diferencas entre

paciente ou grupos de pacientes com patologias leves a severas.
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3 JUSTIFICATIVA

Em sua grande maioria as pacientes sao avaliadas, inicialmente e durante o
tratamento fisioterapico, através da perimetria comparando com o membro
contralateral, que tem a desvantagem de ndo incluir a médo e € operador
dependente. Também néo avalia funcionalidade e sintomas.

Uma avaliagdo mais ampla como o Questionéario de Linfedema e Cancer de
Mama contribuiria para quantificar de maneira mais abrangente e padronizada o
linfedema e a resposta ao tratamento, contribuindo para o melhor cuidado da
paciente. Esse instrumento foi traduzido para o portugués do Brasil, mas nao foi
validado quanto ao conteudo e os atributos de confiabilidade, responsividade e
sensibilidade. Uma vez validado para aplicagdo na populacdo de mulheres
brasileiras submetidas a cirurgia para cancer de mama, sera um instrumento util ao
fisioterapeuta para a definicdo do plano de tratamento, levando em conta a
repercussao do linfedema na funcionalidade, sintomas gerais e qualidade de vida da
paciente.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral

Realizar a adaptacdo e validacdo de critério do Questionario Linfedema e
Cancer de Mama na sua versao em portugués do Brasil, em amostra de mulheres
pos tratamento cirirgico acompanhadas em centro especializado em Porto Alegre.

4.2 Objetivos Especificos

1. Avaliar a confiabilidade do Questionario Linfedema e Cancer de Mama para
diagndstico de linfedema em pacientes submetidas a cirurgia.

2. Avaliar a sensibilidade e especificidade do Questionario Linfedema e
Cancer de Mama para diagnostico de linfedema em pacientes submetidas a
cirurgia, comparado a perimetria.

3. Avaliar a acuracia do Questionério Linfedema e Céancer de Mama quando
comparado a perimetria.

4. Avaliar a factibilidade da aplicacdo do Questionério Linfedema e Cancer de

Mama para profissionais da saude.
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5. PRODUTOS DA DISSERTACAO

Os produtos dessa dissertacdo sao o artigo produzido para adaptacao e
validacéo de critério do Questionario de Linfedema e o préprio instrumento validado.

5.1 Artigo cientifico

Validacao de critério do “Questionario Linfedema e Cancer de Mama” em

pacientes submetidas a cirurgia.

INTRODUGAO

O cancer de mama € a neoplasia de maior ocorréncia entre as mulheres em
paises desenvolvidos ou em desenvolvimento, sendo no Brasil a principal causa de
morte por cancer (PAIVA, 2016; SILVA, 2011). Cerca de uma em cada cinco
mulheres com cancer de mama desenvolvera linfedema relacionado ao cancer
(COCHRANE 2016). A prevaléncia de linfedema na populacdo submetida a
linfadenectomia axilar para cancer de mama varia entre 6% e 49% e a incidéncia
entre 0% e 22% ao ano, conforme o método de avaliacdo utilizado (BERGMANN,
2017).

O diagnostico de linfedema pés mastectomia é clinico e frequentemente
notado pela propria paciente, que refere multiplos sintomas. Quanto maior o0 nimero
de sintomas referidos, maior é o volume do membro afetado. De acordo com estudo
de CORMIER et al, 2009, apresentam em média 4,2 sintomas para mudancas
<0,5% no volume do braco, 5,5 sintomas para aumento entre 0,5% e 9,9%, 7
sintomas para 10 a 14, 9% e 12,5 para aumento de 15% no volume (P 0,001).
Mulheres sobreviventes com céancer de mama e com linfedema podem ser
discriminadas de mulheres saudaveis pela presenca de 3 sintomas e de mulheres
sobreviventes com cancer de mama em risco de linfedema, por 9 sintomas (FU et al,
2002).

A perimetria € um método simples de diagndstico, mas tem a desvantagem de

nao considerar o volume da mé&o. A diferenca de 1 a 1,5 cm pode estabelecer
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diagnéstico de linfedema (PANOBIANCO, 2002). E uma diferenca inferior a 3 cm é
considerada linfedema leve; de 3 a 5 cm, moderado; e linfedema severo quando a
diferenca € superior a 5 cm.

O instrumento BCLE-SEIl (Breast Cancer and Lymphedema Symptom
Experience Index), foi criado para avaliar a gravidade do linfedema em pacientes
com cancer de mama, e € composto por duas partes para avaliar a ocorréncia
linfedema e sintomas psicologicos relacionados ao linfedema. A parte | avalia
sintomas do linfedema e a parte Il do instrumento avalia o impacto negativo
desencadeado no individuo com sintomas de linfedema. Sendo esses sintomas
pontuados através de uma escala de likert de 0 (sem sintomas) a 4 (alta
severidade). E demonstrou alta confiabilidade com um coeficiente alfa de cronbach
de 0,92. (FU et al, 2015; FU et al, 2016).

O BCLE- SEI foi traduzido para a lingua portuguesa do Brasil por Bonisson e
colaboradores na dissertacdo “Linfedema entre mulheres submetidas a tratamento
de cancer de mama em um hospital de Belo Horizonte — MG” (BONISSON et al,
2018).

Este estudo teve o objetivo realizar a adaptacdo e validacdo de critério do
Questionario Linfedema e Cancer de Mama na sua versao traduzida para o
portugués do Brasil. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
HCPA sob o nimero CAAE 02080818.4.0000.5327 (ANEXO 5).

METODOS

O processo de adaptacdo e validacdo do questionario seguiu normas
metodoldgicas padronizadas internacionalmente. Foi obtida a autorizacdo da autora
da verséo original (BCLE- SEI) Mei Fu e dos autores da tradugdo Questionario de
Linfedema e Cancer de Mama, para adaptacdo e validacdo do instrumento, em
amostra de pacientes atendidas no HCPA (ANEXO 4). O questionario traduzido e
submetido a adaptagdo transcultural para o portugués do Brasil, foi fornecido pela
autora (BONISSON, 2017). (ANEXO 1)
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A amostra foi composta de pacientes residentes da regido metropolitana de
Porto Alegre e interior, atendidas ambulatorialmente no Hospital de Clinicas de Porto
Alegre. Os critérios de inclusédo foram: paciente com diagnéstico de cancer de
mama, submetidas a tratamento cirlrgico (mastectomia ou cirurgia conservadora).
Foram excluidas pacientes com déficit cognitivo que pudesse interferir no
entendimento do instrumento, doenca renal cronica, desnutricdo, insuficiéncia
cardiaca, cirrose, escala de performance (ECOG) >3. As participantes elegiveis

foram incluidas por amostragem de conveniéncia e consecutiva.

Para estimativa da amostra para validacdo do Questionario Linfedema e
Cancer de Mama, considerou-se estimativa de sensibilidade de 80%, com IC95%,
precisdo 10%, prevaléncia 60%, perdas 10%, chegando-se a 116 participantes.

As pacientes foram convidadas pelas pesquisadoras a participar do estudo, e
apos esclarecidos os objetivos do estudo, forma da coleta de dados, riscos e
beneficios da coleta, se concordantes assinavam o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (ANEXO 3). A coleta iniciava-se com avaliacdo através da Ficha de
Avaliacdo (ANEXO 1) onde coletaram-se dados de idade; tipo de cirurgia; ano de
realizacdo da cirurgia; realizacdo de quiomioterapia, esvaziamento axilar, fisioterapia
e, se a paciente recebeu em algum momento orientacbes de cuidados.
Posteriormente, era aplicado o Questionario Linfedema e Cancer de Mama, que
continha 30 questbes subdivididas em 3 campos: 1 -mudanca do braco e corpo, 2 -
movimentagdo do braco, e 3- sintomas no braco, mama e térax. Foi realizada
avaliacdo da concordancia interobservador (Tabela 2) do questionario, que foi
aplicado por dois profissionais para cada paciente, o grupo de avaliadoras era
composto por uma fisioterapeuta (pesquisadora principal) e académicas da farmacia
e medicina, que foram previamente apresentadas ao questionario e treinadas para a
realizacdo da perimetria. O questionario era aplicado em dois momentos pré e pos
consulta médica, tendo um intervalo médio de 30 minutos. A seguir, era realizada a
perimetria bilateral dos membros superiores com fita métrica. Os membros eram
medidos em 5 pontos com distancia de 7cm cada, sendo duas medidas acima e trés

abaixo da fossa cubital. Era considerado positivo para linfedema quando em algum
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dos pontos se obtinha uma diferenga = 2 cm em comparacdo ao membro

contralateral.

O banco de dados foi construido em Excel e a andlise estatistica realizada no
programa SPSS 21.0 (SPSS Inc. Chicago, EUA), com analise descritiva, calculo de
sensibilidade, especificidade e acuracia do Questionario Linfedema e Cancer de
Mama em relagdo a perimetria, com IC de 95%. Para analise da concordancia
interobservadores, foi utilizada estatistica Kappa, considerando-se valores = 0,60,
como concordancia adequada. Para avaliar a associacdo entre cada pergunta do
questionario e linfedema aferido pela perimetria (padrdo ouro), foi utilizado o teste
Qui-quadrado. Foram consideradas todas as variaveis que obtiveram p<0,25 como
potencias preditoras de linfedema, gerando assim uma versao adaptada do
qguestionario traduzido, o Questionario de Linfedema. Apds aplicou-se o teste de
Mann Whitney para comparar os resultados do escore com a perimetria. Foi
realizada também a analise de confiabilidade dessas questdes, onde obteve-se valor

do alfa de Cronbach 0,797.

Fluxograma do estudo

BCLE - SEI

Parte 1: Avalia linfedema,
mobilidade e sintomas gerais

Parte2: Avalia sintomas psicolégicos

Tradugdo para o
portugués

Questiondrio Linfedema e Cancer de Mama : 30
qguestées. Que avaliam linfedema, maobilidade e
sintomas gerais.

Adaptacdo e
validacdo de
critério

Questionario Linfedema ( versdo adaptada) : 11
questdes, que avaliam presenca de linfedema.
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RESULTADOS

Os dados foram coletados de abril a junho de 2019, no Ambulatério de
Mastologia e Centro de Pronto Diagndstico Ambulatorial (CPDA), localizados no
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). Foram convidadas 60 pacientes para o
estudo e 55 aceitaram participar. Duas foram excluidas devido a erro na coleta,
gerando a amostra final de 53 participantes. Todas as participantes assinaram o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para inclusdo no estudo.

A prevaléncia de linfedema foi de 39,6% (21), sendo a idade média de 54,7 +
10,7 anos. A maioria das participantes realizou mastectomia bem como
esvaziamento axilar, com tempo mediano de 3 anos desde o procedimento (P2s O-
P7s 4). As caracteristicas da amostra estdo descritas na TABELA 1, estratificadas
pela presenca ou auséncia de linfedema diagnosticado pela perimetria. Apenas
percepcdo de aumento do membro associou-se com diagndstico de linfedema. Entre
as pacientes com linfedema, dois tercos referiram dor ou desconforto, enquanto
metade relatou percepcdo de aumento do membro. Contudo, 68,8% (22) das 32
participantes sem linfedema também relataram dor ou desconforto no membro
homolateral. Os escores totais dos grupos com e sem linfedema séo apresentados
na FIGURA 1.

Em geral houve boa concordancia interobservadores na aplicacdo do
guestionario, exceto para as questdes 9, 11 e 13 que obtiveram Kappa abaixo de
0,60 (Tabela 2). A concordancia foi superior para os ultimos 30 dias do que para o
altimo ano. Assim, as respostas relativas aos ultimos 30 dias foram testadas quanto
a associacao com perimetria positiva. Calculou-se o coeficiente de PABAK, para
ajuste de prevaléncia das questdes com Kappa inferior 0,60 (TABELA 3). Houve
associacdo somente com as questfes “mudanca do tamanho do bra¢o” (nUmero 2) e
“‘limitacdo da movimentac&o de dedos” (numero 11) (TABELA 4). Para as pacientes
que referiram aumento do tamanho do braco, a prevaléncia de linfedema foi 2,19
vezes maior do que as que nao referiram alteragdo (RP=2,19; IC 95%: 1,25 - 3,87,
p=0,006). As participantes que referiram limitacdo do movimento de dedos

apresentaram prevaléncia 2,17 vezes maior de linfedema quando comparado as que
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nao relataram (RP=2,17; 1C95%: 1,26 — 3,73; p= 0,005). Nas questbes 16 a 30,
sobre sintomas globais e condutas adotadas devido a presenca de linfedema, néo

houve associacao estatisticamente significativa com a presenca de linfedema.

As questdes de numero 2, 3, 5, 6, 7, 9, 11, 18, 23, 25 e 29 foram
consideradas pontencias preditoras de linfedema uma vez que obtiveram p<0,25, e
incluidas na versao final do questionario linfedema (instrumento 5.2). A analise de
confiabilidade dessas questbes, apresentou valor do alfa de Cronbach 0,797. Com
estas variaveis preditoras selecionadas foi criado o escore que varia de 0 - 13
pontos. Cada questdo foi pontuada em 1 se aumentou e 0 se diminuiu/ sem
mudanca. Para as questbes numero 2 (tamanho do braco) e 11 (limitacdo da
movimentacdo de dedos), de acordo com o modelo de regressédo, foram atribuidos
pesos maiores tendo valores de 2 pontos se resposta positiva. No grupo com
linfedema, 62,5% das participantes obtiveram escore = 2, enquanto no grupo sem
linfedema a taxa foi de 37,5% (p=0,005).

A curva ROC do escore do questionario adaptado teve area sob a curva 0,75,
com ponto de corte = 2 e acuracia 71,7% (FIGURA 2). Quando realizado a
comparacdo com o Questionario Linfedema e Cancer de Mama (30 questdes), o
ponto de corte seria de 8 pontos, com sensibilidade de 57,1% e especificidade de
50%. Valores preditivos positivo e negativo de 42,9% e 64%, respectivamente. Area
sob a curva ROC de 0,59 (IC 95%: 0,43 a 0,75) (FIGURA 3).

DISCUSSAO

Este estudo teve o objetivo de adaptar e conduzir a validacdo de critério do
Questionario Linfedema e Cancer de Mama na sua versdo traduzida para o
portugués do Brasil. Na verséo final mantiveram-se 11 questdes das 30 da versao
traduzida, produzindo um escore com valor maximo de 13 pontos, sendo 2 ou mais
pontos diagnostico de linfedema, tendo acuracia de 71,7%. Esse questionario
embora tenha sido validado em uma populacdo de Porto Alegre, acreditamos que
possa ser aplicado a populagdo de mulheres brasileiras com indicagdo de avaliagdo

devido a fatores de risco para linfedema.
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A incidéncia e prevaléncia do linfedema relacionado ao cancer de mama varia
bastante devido a falta de padronizacdo de critério diagnostico, populacao distinta,
diferentes tratamentos e progndésticos variados. Na populagdo brasileira espera-se
uma frequéncia mais elevada devido ao diagnéstico tardio e tendo por consequéncia
tratamento mais agressivo (REZENDE, 2010; BERGMANN, 2004). Os principais
fatores associados ao linfedema segundo a literatura sdo a linfadenectomia axilar,
radioterapia, mastectomia, presenca de linfonodos comprometidos, o indice de
massa corpoérea (IMC) e infeccdo (BERGMANN, 2004; VIEIRA, 2016). Na amostra
estudada, ndo houve associacdo com o tipo de cirurgia, esvaziamento axilar ou
radioterapia, porém, deve-se levar em conta que o tamanho da amostra € pequeno e

0 estudo néo teve como objetivo identificar fatores de risco para linfedema.

Conforme recomendacdo do Comité de Cancer de Mama do Canadda, os
sintomas peso, rigidez e inchaco do braco devem ser considerados pelos médicos
nas avaliagbes de seguimento pds cirurgia para tratamento do cancer de mama
(REZENDE, 2010). Quando as pacientes foram submetidas a avaliacdo clinica
sistematica, apés 5 anos de tratamento do cancer de mama, a taxa de linfedema
apresentada foi de 18,2% e de limitacdo de mobilidade do membro de 49%,
ocorrendo principalmente em pacientes submetidas a radioterapia (VIEIRA, 2016). E
possivel que o relato de sintomas sugestivos de linfedema, possa ser atribuido a
outras alteracGes provocadas pela cirurgia, como intercostobraquialgia e a trombose
linfatica superficial. Assim, e considerando que queixas subjetivas podem preceder
alteracbes objetivas, o Questionario Linfedema pode auxiliar na triagem destas
pacientes, possibilitando a indicacdo de tratamento e prevenindo o agravamento do
linfedema. O diagndstico pode ser completado por alguma avaliacdo objetiva como
perimetria, volumetria ou bioimpedancia espectroscopica (REZENDE,2010;
VIEIRA,2016). Quando comparados, a perimetria mostra-se como método mais facil,
a volumetria como o mais confiavel porém necessita de um recipiente apropriado e a
bioimpedancia, apesar de mais acurada, apresenta custo elevado (VIEIRA,2016).
Optamos por utilizar a perimetria como método comparativo ao questionario de
linfedema e céncer de mama, por sua maior facilidade de aplicacdo, sendo

necessario somente fita métrica. Conforme sugestdo da National Lymphedema
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Network 2014, foi considerado linfedema pacientes com diferenca de 2 cm na
circunferéncia e para reduzir a variabilidade das medidas, para constru¢do do escore

foram consideradas as afericbes sempre do mesmo avaliador.

A principal limitacdo do estudo € nédo ter sido utilizado como padrdo ouro
bioimpedancia espectroscopica, devido ao seu alto custo, considerada o método
mais acurado. Além disso, ndo foi atingido o nimero de participantes estimado pelo
calculo amostral para o estudo, sendo avaliadas 55 pacientes. Obtivemos durante a
analise estatistica algumas questbes com baixa concordancia entre avaliadores
(Kappa <0,60) e com baixa associacdo quando comparado a perimetria, sendo
necessario adaptar o questionario traduzido com o intuito de atingir melhor
desempenho para avaliagao do linfedema.

Concluindo, o Questionario Linfedema e Céancer de Mama, foi adaptado e
validado utilizando 11 questdes das 30 questdes iniciais e tendo um escore maximo
de 13 pontos. O Questionario de Linfedema (versdo adaptada) demonstrou boa
acuracia para diagnostico de linfedema, sendo considerado positivo quando
apresenta pontuacédo igual ou maior de dois. Portanto, € um instrumento Util para o
acompanhamento de pacientes com cancer de mama submetidas a mastectomia ou

tratamento cirargico conservador.
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Tabela 1 — Caracterizacdo da amostra
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Variaveis Amostra Com linfedema Sem Linfedema P
total (n=21; 39,6%) (n=32; 60,4%)
(n=53)
Idade (anos) — média + DP 54,7 £ 10,7 55,8+ 12,1 54,0+£9,9 0,571
Cirurgia — n (%) 0,728
Mastectomia 30 (56,6) 13 (61,9) 17 (53,1)
Conservadora 23 (43,4) 8 (38,1) 15 (46,9)
Tempo de cirurgia (anos) — 3(0-4) 3(1-4) 3(0-5) 0,954
mediana (P25-P75)
Lado da cirurgia — n (%) 0,540
Direito 24 (45,3) 10 (47,6) 14 (43,8)
Esquerdo 26 (49,1) 9(42,9) 17 (53,1)
Bilateral 3(5,7) 2 (9,5 1(3,1)
Quimioterapia — n (%) 1,000
Sim 32 (60,4) 13 (61,9) 19 (59,4)
Nao 21 (39,6) 8(38,1) 13 (40,6)
Radioterapia — n (%) 1,000
Sim 31 (58,5) 12 (57,1) 19 (59,4)
Nao 22 (41,5) 9 (42,9) 13 (40,6)
Esvaziamento Axilar — n (%) 0,540
Sim 20 (37,74) 9 (45) 11 (55)
Nao 33 (62,26) 12 (36,4) 21 (63,6)
Dor/Desconforto — n (%) 1,000
Sim 37 (69,8) 15 (71,4) 22 (68,8)
Nao 16 (30,2) 6 (28,6) 10 (31,3)
Percep¢éo de aumento do membro 0,005
-n (%)
Sim 15 (28,3) 11 (52,4) 4 (12,5)
Nao 38 (71,7) 10 (47,6) 28 (87,5)
Realizou fisioterapia apds cirurgia 0,646
-n (%)
Sim 17 (32,1) 8(38,1) 9(28,1)
Nao 36 (67,9) 13 (61,9) 23 (71,9)
Teve orienta¢des de Autocuidado — 0,671
n (%)
Sim 47 (88,7) 18 (85,7) 29 (90,6)
Nao 6 (11,3) 3(14,3) 3(9,4)




Tabela 2 — Concordancia entre avaliadores na aplicagdo do Questionario Linfedema

Questdes

Kappa (P)

1 Qual o lado operado

2 Mudanca do tamanho do braco
3 Mudanca do tamanho do ombro

4 Mudanca tamanho pescoco
5 Manga da blusa

6 Punho da blusa

7 Alianga e anéis

8 Limita¢@o do ombro

30 dias

1 ano

9 Limita¢&@o do cotovelo

30 dias

1 ano

10 Limitac&o do pulso

30 dias

1 ano

11 Limitacdo dos dedos

30 dias

1 ano

12 Fraqueza no bra¢o ou méo
30 dias

1 ano

13 Uso repetitivo do membro
30 dias

1 ano

14 Sustentar com travesseiro
30 dias

1 ano

15 Dificuldade para dormir
30 dias

1 ano

16 Muito sensivel

30 dias

1 ano

17 Inchado

30 dias

1 ano

18 Inchado que fica marcado
30 dias

1 ano

19 Vermelhidao

30 dias

1 ano

20 Bolhas

30 dias

1 ano

0,97 (< 0,001)
0,90 (< 0,001)
0,72 (< 0,001)
0,79 (<0,001)
0,82 (<0,001)
0,92 (<0,001)
0,82 (<0,001)

0,73 (<0,001)
0,73(<0,001)

0,49 (<0,001)
0,48 (<0,001)

0,54(<0,001)
0,54(<0,001)

0,61(<0,001)
0,55(<0,001)

0,70 (<0,001)
0,55 (<0,001)

0,48 (<0,001)
0,43 (<0,001)

0,83 (<0,001)
0,63 (<0,001)

0,85 (<0,001)
0,67 (<0,001)

0,85 (<0,001)
0,82 (<0,001)

0,84 (<0,001)
0,80 (<0,001)

1,000 (<0,001)
1,000 (<0,001)

0,77 (<0,001)
0,76 (<0,001)

1,000 (<0,001)

0,85 (<0,001)
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Tabela 2 - continuacéo

Questdes

Kappa (P)

21 Mais firme

30 dias

1 ano

22 Mais quente
30 dias

1 ano

23 Mais pesado
30 dias

1 ano

24 Dormente

30 dias

1 ano

25 Rigidez

30 dias

1 ano

26 Dor

30 dias

1 ano

27 Torax parece inchado
30 dias

1 ano

28 Mama inchada
30 dias

1 ano

29 Seroma

30 dias

1 ano

30 Outros sintomas
30 dias

1 ano

0,89 (<0,001)
0,82 (<0,001)

0,74 (<0,001)
0,83 (<0,001)

0,80 (<0,001)
0,81 (<0,001)

0,72 (<0,001)
0,68 (<0,001)

0,64 (<0,001)
0,65 (<0,001)

0,77 (<0,001)
0,65 (<0,001)

0,65 (<0,001)
0,78 (<0,001)

0,63 (<0,001)
0,90 (<0,001)

0,63 (<0,001)
0,69 (<0,001)

0,72 (<0,001)
0,81 (<0,001)

*Coeficiente de Kappa
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Tabela 3 — Prevaléncia ajustada das questfes com Kappa inferior a

0,60

Questdes PABAK
9 Limitacdo do cotovelo

30 dias 0,81
1 ano 0,78
10 Limitac&o do pulso

30 dias 0,89
1 ano 0,87
11 Limitagdo dos dedos

30 dias 0,81
1 ano 0,78
12 Fraqueza no braco ou méo

30 dias 0,70
1 ano 0,56
13 Uso repetitivo do membro

30 dias 0,58
1 ano 0,56

* Coeficiente de PABAK
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Tabela 4 — Associacao entre as perguntas do Questionario Linfedema e Cancer de Mama e

linfedema diagnosticado por perimetria

Questdes n (%) Com Sem P
Linfedema(n=21) Linfedema(n=32)
1 - Qual o lado operado 0,318
Esquerdo 10 (47,6) 18(56,3)
Direito 8(38,1) 13(40,6)
Ambos 3(14,3) 1(3,1)
2 — Mudanca do tamanho do braco 0,016
Aumentou 7 (33,3)* 2(6,3)
Diminuiu 2(9,5) 1(3,1)
N&o teve mudanca 12 (57,1) 29(90,6)*
3 — Mudanca do tamanho do ombro 0,149
Aumentou 4(19) 2(6,3)
Diminuiu 1(4,8) 0 (0,0)
N&o teve mudanca 16 (76,2) 30 (93,8)
4 — Mudanca do tamanho do 0,688
pescoco
Aumentou 1(4,8) 1(3,1)
Diminuiu 0 (0,0) 1(3,1)
N&o teve mudanca 20 (95,2) 30 (93,8)
5 — Manga da blusa ficou 0,074
Mais larga 0(0,0) 1(3,1)
Mais apertada 7 (33,3) 3(9,4)
N&o teve mudanca 14 (66,7) 28(87,5)
6 — Punho da blusa ficou 0,099
Mais larga 0 (0,0) 0 (0,0)
Mais apertada 5(23,8) 2 (6,3)
N&o teve mudanca 16 (76,2) 30 (93,8)
7 — Alianga ou anel ficou 0,151
Mais larga 1(4,8) 4 (12,5)
Mais apertada 6 (28,6) 3(9,4)
N&o teve mudanca 14 (66,7) 25 (78,1)
8 — Limitacéo do ombro
30 dias 10 (47,6) 12 (37,5) 0,655
1 ano 9 (45,0) 11 (44,0) 1,000
9 — Limitagdo do cotovelo
30 dias 4 (19,0) 2(6,3) 0,200
1 ano 4 (20,0) 2(8,0) 0,383
10 - Limitacao do pulso
30 dias 2(9,5) 1(3,1) 0,555
1 ano 2 (10,0) 1(4,0) 0,577
11 - Limitacdo dos dedos
30 dias 6 (28,6) 2 (6,3) 0,047
1 ano 5 (25,0) 2(8,0) 0,214
12 — Tem sentido fraqueza
30 dias 10 (47,6) 15 (46,9) 1,000
1 ano 9 (45,0) 11 (44,0) 1,000
13 — Uso repetitivo do membro
30 dias 15 (71,4) 22 (68,8) 1,000
1 ano 15 (75,0) 18 (72,0) 1,000
14 — Sustenta com travesseiros
30 dias 9 (42,9) 10 (31,3) 0,569
1 ano 8 (40,0) 6 (24,0 0,408

*Qui- quadrado



Tabela 4 - continuacéo

Questdes n (%) Com Sem P
Linfedema(n=21) Linfedema(n=32)
15 — Dificuldade para dormir
30 dias 9 (42,9) 15 (46,9) 0,996
1 ano 7 (35,0) 11 (44,0) 0,759

16 — Muito sensivel

30 dias 12 (57,1) 16 (50,0) 0,819

1 ano 13 (65,0) 10 (40,0) 0,172
17 - Inchado

30 dias 8(38,1) 11 (34,4) 1,000

1 ano 7 (35,0) 8 (32,0) 1,000
18 — Inchaco que fica marcado

30 dias 7 (33,3) 5 (15,6) 0,183

1 ano 6 (30,0) 6 (24,0) 0,910
19 - Vermelhidéo

30 dias 4 (19,0) 3(9,9) 0,415

1 ano 2 (10,0) 4 (16,0) 0,678
20 - Bolhas

30 dias 0 (0,0) 1(3,1) 1,000

1 ano 2 (10,0) 2(8,0) 1,000
21 — Mais firme

30 dias 7 (33,3) 20 (62,5) 0,072

1 ano 8 (40,0) 13 (52,0) 0,616
22 — Mais quente

30 dias 6 (28,6) 7(21,9) 0,820

1 ano 5 (25,0) 7 (28,0) 1,000
23 — Mais pesado

30 dias 11 (52,4) 10 (31,3) 0,211

1 ano 10 (50,0) 7 (28,0) 0,229
24 - Dormente

30 dias 13 (61,9) 22 (68,8) 0,827

1 ano 10 (50,0) 15 (60,0) 0,712
25 — Rigidez/ resisténcia para mexer

30 dias 11 (52,4) 8 (25,0) 0,082

1 ano 9 (45,0) 4 (16,0) 0,072
26 — Dor

30 dias 11 (52,4) 17 (53,1) 1,000

1 ano 9 (45,0) 12 (48,0) 1,000
27 — Toréax parece inchado

30 dias 6 (28,6) 5 (15,6) 0,310

1 ano 5 (25,0) 4 (16,0) 0,482
28 — Mama inchada

30 dias 8(38,1) 11 (34,4) 1,000

1 ano 8 (40,0) 7 (28,0) 0,596
29 — Seroma

30 dias 5(23,8) 3(9,4) 0,240

1 ano 6 (30,0) 5(20,0) 0,500
30 — Outros sintomas

30 dias 5(23,8) 10 (31,3) 0,782

1 ano 7 (35,0) 8 (32,0) 1,000

* associacao estatisticamente significativa a 5% de significancia
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Figura 2 — Curva Roc do Questionario de Linfedema — Area sob a curva: 0,75; IC 95%: 0,60 — 0,89;
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57,1%; Especificidade: 50%; VPP: 42,9%%; VPN: 64%;
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Variavel(eis) de resultado Area Modelo padréo? | Sig. assintético? | Intervalo de confianga assintético
de teste 95%

Limite inferior Limite superior
Escore Reduzido , 745 ,074 ,003 ,599 ,891
Escore com todas as ,599 ,086 ,227 431 , 767




5.2 Instrumento para aferi¢ao de linfedema
Questionério de Linfedema (versédo adaptada)

Nome:
Data da avaliagéo:

Orientagfes: Responda as perguntas conforme a sua percepc¢ao do Ultimo més
(dltimos 30 dias).
1 - Vocé teve mudanca do tamanho do braco?*

a) Aumentou b) Diminuiu/ ndo teve mudanca
2- Vocé teve mudanca do tamanho do ombro?

a) Aumentou b) Diminui/ ndo teve mudanca
3 — A manga da blusa ficou:

a) Apertada b) Larga/ ndo teve mudanca
4 — O punho da manga da blusa ficou:

a) Apertado b)Largo/ ndo teve mudanca
5 — Alianca ou anéis ficaram:

a) Apertados b) Largos/ ndo teve mudanca
6 — Vocé teve limitacdo do movimento do cotovelo?

a) Sim b) Nao
7 — Vocé teve limitagdo do movimento de dedos?*
a) Sim b) Néo
8 — Vocé teve inchaco de ficar marcado quando pressiona com o dedo?
a) Sim b) N&o
9 - Sentiu 0 membro/ regido mais pesado?
a) Sim b)Nao
10 — Vocé teve rigidez/ resisténcia para movimentar?
a)Sim b)Nao
11 — Vocé desenvolveu seroma (bolsa de liquido)?
a) Sim b) Nao
TOTAL.:

Pontuacéo: Resposta A = 1 ponto / Reposta B= 0 ponto/ *Questdes 1 e 7 peso
dobrado (resposta A = 2 pontos). Linfedema positivo, se total for 2 pontos ou mais.
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6 — APLICABILIDADE DO PRODUTO

O Questionario de Linfedema podera ser utilizado por qualquer profissional da
salde que presta assisténcia a pacientes com cancer de mama que apresentem
fatores de risco para linfedema. E um instrumento de facil entendimento e aplicacéo,
podendo ser aplicado de forma rapida durante atendimento a paciente, e validado

para o portugués do Brasil.

No ambito da pesquisa clinica, o questionario podera servir tanto na avaliacédo
inicial quanto em reavaligbes, podendo auxiliar na andlise de efetividade de um

protocolo de tratamento de linfedema.

7 — INSERCAO SOCIAL

Com a aplicacdo do instrumento o diagnéstico de linfedema pode ser mais
precoce e com minimo custo. Assim, pode ser utilizado em pacientes do Sistema
Unico de Saude, na linha de cuidado do cancer de mama. O tratamento precoce
beneficiara as pacientes pos tratamento oncoldgico, melhorando sua qualidade de

vida.

8. CONSIDERACOES FINAIS

Atualmente, tem-se desenvolvido inumeros questionarios que avaliam
desfechos na saude, porém nem sempre tém sido validados de maneira adequada.
Para tal objetivo, pesquisadores concordam que as principais propriedades de

medida de instrumentos sdo a confiabilidade e a validade.
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O processo de adaptacao e validacdo de critério de um questionario ou escala
segue uma série de normas. Realizamos adaptacdo e validacdo de critério da
versao traduzida, Questionario Linfedema e Cancer de Mama. Avaliamos também a
confibiliadade, sensibilidade, especificidade, acuracia, e factibilidade de aplicacédo
entre profissionais da saude. Devido a baixa significancia estatistica de algumas
guestdes, foi necessario realizar uma adaptacdo da verséo traduzida considerando
somente as questdes que foram potencias preditoras para o diagndstico de
linfedema. Posteriormente criamos um escore de pontuagcdo que serve como
indicador de linfedema com boa acuracia. Sendo o Questionario Linfedema (versao
adaptada), um questionario diagndstico e preditivo de linfedema. Para evitar falsos

negativos, pode ser utilizado em associacdo com o questiondrio a perimetria.
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ANEXOS
ANEXO 1 - Ficha de avaliacao
Projeto: Adaptacdo e validagdo do BCLE- SEI para o Brasil

Avaliagéo

Data daentrevista: __ / /

Ndmero de caso:
Nome:

Idade:
Data de nascimento: /[

Sexo: (1) Feminino (2) Masculino

Tipo de cirurgia: (1) Retirada total (2) Retirada parcial
Datadacirurgia: /[
Membro operado: (1) Direito (2) Esquerdo (3) Bilateral
Quimioterapia: (1) Sim (2) Néo

Radioterapia: (1) Sim (2) Néo

Esvaziamento axilar: (1) Sim (2) N&o

Dor ou desconforto: (1) Sim (2) Ndo

Aumento do tamanho do membro: (1) Sim (2) N&o
Fisioterapia: (1) Sim (2) Nao

OrientagGes sobre autocuidado: (1) Sim (2) Néo

Perimetria;

LOCAL DIREITO

ESQUERDO

14 A (p14A_D)(pl4A E)

7A (p7A_D)(p7A_E)

7B (p7B_D)(p7B_E)

14 B(p14B_D)(p14B_E)

21 B(p21B_D)(p21B_E)

A= acima da fossa cubital
B= abaixo da fossa cubital
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ANEXO 2 - Questionario Linfedema e Cancer de Mama (versao traduzida)

Questionario: Linfedema e Cancer de Mama

Orientacdes: Responda as perguntas que vocé entender. Indique qualquer palavra que vocé
ndo conhega. A palavra “afetado” se refere ao mesmo lado do corpo em que vocé teve a
cirurgia de mama ou radiacdo. A palavra Linfedema significa inchagco do brago, mdo, ombro
ou parte superior corpo no lado onde sua mama foi tratada.

1 Qual lado do seu corpo foi tratado de cancer de mama?
Esquerdo [_] Direito[ ]  Ambos[ ]

Mudancas em seu bra¢o ou em seu corpo no Ultimo més:

2 Vocé teve alguma mudanca no tamanho do brago?
Aumentou [_] Diminuiu [_] N&o houve mudancas [_]

3 Vocé teve alguma mudanca no tamanho do ombro?
Aumentou [_| Diminuiu [_] N&o houve mudancas [_]

4 Vocé teve alguma mudanca no tamanho do pescoco (largura)?
Aumentou [_| Diminuiu [_] N&o houve mudangas [_]

5 Vocé sentiu que a manga de sua blusa ficou:
Mais larga [ ] Mais apertada [ ] N&o houve mudancas [_]

6 Vocé sentiu que o punho da manga da blusa ficou:
Mais largo [ ] Mais apertado [ ]  N&o houve mudancas [_]

7 Vocé sentiu que sua alianca, ou anéis ficaram:
Mais largos [ ]  Mais apertados [ ]  N&o houve mudancas [_]

As questdes abaixo se referem ao que vocé sente ao mexer o brago, ou ao dormir:

Vocé tem sentido Nos ultimos 30 dias. Durante o ultimo ano.
limitacéo de Se sim, como? Se sim, como?
movimentos?
8. Ombro? Sim [ ] Sim []
Nao [ ] Nao [ ]
9.Cotovelo? Sim [] Sim []
Nao [ ] Nao [ ]
10. Pulso? Sim [] Sim []
Nao [ ] Nao [ ]
11. Dedos? Sim [] Sim []
Nao [ ] Nao [ ]
12. Vocé tem sentido | Sim [ ] Sim []
fraqueza no brago ou na | Ndo [ ] Ndo [ ]
mao?
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13. Vocé precisa usar o
braco ou a méao repetidas
vezes em seu trabalho?

Zw
g 3

=W
B3

E

14. Vocé precisa de
travesseiros para sustentar
e elevar o braco?

2w

)
B3

15.  Vocé tem tido
dificuldades em dormir a
noite porque sente o brago
desconfortavel?

OO OO Od

Zw
e 3

OO OO Od

=W
B3

As questdes seguintes se referem a sintomas no braco, mama, ou torax

Vocé tem sentido: Nos ultimos | Durante o O que voce fez
30 dias: altimo ano: | quando sentiu
isto?

16. Muito sensivel? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nio [ ] N&o O que fez:

17. Inchado? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nio [ ] N&o O que fez:

18. Inchagco que chega a ficar marcado | Sim Sim [ ] Né&o fez nada []
quando vocé aperta o dedo firmemente | Ndo [ | Ndo [ ] O que fez:

contra a pele?

19. Vermelhiddo? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao [ ] Nao [ ] O que fez:

20. Bolhas ? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao [ ] Nao [ ] O que fez:

21. Mais firme(menos macio)? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao [ ] Nao [ ] O que fez:

22. Mais quente? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Né&o Né&o O que fez:

23. Mais pesado? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao Nao O que fez:

24. Dormente? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao N&ao O que fez:

25. Rigidez (resisténcia/dificuldade ao | Sim [ ] Sim [] Nao fez nada [_]
mexer)? Nao Nao O que fez:

26. Dor? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao Nao O que fez:

27. Torax parece inchado? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao Nao O que fez:

28. Mama inchada? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Nao Nao O que fez:

29. Desenvolveu bolsas de liquido | Sim [ ] Sim [] Nao fez nada [_]
(seroma)? Nao Nao O que fez:

30. Outros sintomas? Sim [] Sim [] Nao fez nada [_]
Né&o Né&o O que fez:

Bonisson P.L.V., Fu M.R., Matos S.S., Simino G.P.R., Paula Lima E.R., Ercole F.F. - Linfedema em mulheres submetidas a

cirurgia por Cancer de Mama - Rev. Rene. 2017 maio- jun; 18 (3): 329 -36.




55

ANEXO 3
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

N° do projeto GPPG ou CAAE

Titulo do Projeto: Adaptacéao e validacdo do BCLE- SEl para o portugués.

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é adaptar e
validar o questionario BCLE- SEI para o portugués do Brasil.

Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa vocé devera responder a um questionario que
avalia questdes da vida diaria, movimentacdo, sensacdo e atividades. Esse teste
tem 30 questbes, com intuito de avaliar o linfedema. O tempo médio de resposta do
questionario € de 10 minutos.

Serdo coletados também: Dados demogréaficos e antropométricos como: sexo,
idade, peso, altura. E sera realizado a Perimetria — medida da circunferéncia,
através de fita métrica, do braco do lado operado e do ndo operado. Em seguida,
esses dados seréo registrados, analisados e comparados.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sao
relacionados ao tempo destinado a resposta do questionario.

A participacdo na pesquisa nao trara beneficios diretos aos participantes, porém,
contribuird para o aumento do conhecimento sobre o0 assunto estudado, e, se
aplicavel, podera beneficiar futuros pacientes.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, nao € obrigatéria.
Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu
consentimento, ndo havera nenhum prejuizo no seu vinculo nas instituicdes.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e
vocé ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.
Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos

participantes, ou seja, 0 seu nome nao aparecera na publicacédo dos resultados.
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Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participacdo na

pesquisa, vocé recebera atendimento necessario, sem custo nenhum pessoal.

Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu
consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou

possa vir a receber na instituicao.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com a pesquisadora Juliana de
Oliveira Mendes Medina (51) 998583848, ou com o Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (51) 33597640, ou no 2°
andar do HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo € assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s

pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura



57

ANEXO 4 — Autorizacao de utilizacdo do BCLE- SEI
Leila Beltrami Moreira Ibmoreira <lbmoreira@hcpa.edu.br>
sex, 24 de ago de 2018 15:11

| am Professor Leila Beltrami Moreira, from Hospital de Clinicas de Porto Alegre,
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Brazil.

We appreciated very much the BCLE-SEI and | would like ask you permission to translate
the BCLE-SEI to Brazilian Portuguese. The translation would be conducted by Juliana M.
Medina, as final paper for master degree in Clinical Research at Hospital de Clinicas de
Porto Alegre.

Thank you so much.
Best regards,

Leila Beltrami Moreira

Coordenadora do Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica
Coordenadora da Comissao de Medicamentos/HCPA
Nicleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salude/HCPA

Profa. Titular do Departamento de Farmacologia do ICBS
Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Tel: (51)33597695/ 33598491

Rua Ramiro Barcelos 2350, sala 943

CEP 90035-903 - Porto Alegre - RS - Brasil

Mei R Fu <mf67@nyu.edu>

sex, 24 de ago de 2018 15:32

para Elenice, Leila, eu

Dear Professor Leila Beltrami Moreira,

Thank you for your nice words about our research! | am cc'ing Professor Elenice Lima here
who translated and tested the BCLE-SEI. | also attach the publication of the translation here.
Please contact Professor Lima and the first author to get the instrument. | think that you
student can do a descriptive study on the determinants of lymphedema symptoms and how
culture impact lymphedema symptoms.

Please let me know if | can be of any more help!

Mei

Mei R. Fu, PhD, RN, FAAN

Associate Professor with Tenure
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NYU Rory Meyers College of Nursing

New York University

433 First Avenue, Rm 424
(between 25th and 26th Street)

New York, NY 10010-4067

Telephone: 212-998-5314
Cell: 973-986-1758
Fax: 212-995-3143

Email: mf67@nyu.edu

Check our mHealth System: http://optimallymph.org/

Leila Beltrami Moreira Ibmoreira <Ilbmoreira@hcpa.edu.br>

18 de set de 2018 18:43

para Mei, Elenice, eu

Dear Mei:

We appreciate your attention. We received Pricila's dissertation.

The cross-cultural adaptation has already been made. Thus, we request permission to
perform the next validation step considering the validity of construct and internal consistency
of the instrument for the population of women with breast cancer in Brazil.

We are waiting for your answer.

Best regards,

Mei R Fu <mf67@nyu.edu>
18 de set de 2018 19:01

para Leila, eu, Elenice

Thank you so much! Yes, you have my permission. Please do work with Dr. Lima closely and
I hope that we work together to publish this in a great journal. Anything that | can help please
do let me know!


mailto:mf67@nyu.edu
http://optimallymph.org/

ANEXO 5 — Carta de Aprovacao HCPA




Anexo 6 - BCLE SEI (verséo original — em inglés)

Breast Cancer and Lymphedema Symptom Experience Index
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On which body zide did yon receive surgery or radiation for breazt cancer?
OAffacted Laft DAffacted Right

SYMPTOM OCCURRENCE:

The word “affected™ meanz the zame body zide on which you received breazt surgery or radiation.
The word “limb™ means the affected arm and hand.

The following gueztions are about your experiences with movement on vour affected imb TODAY.

Do vou have limited movement of - - If YES, How '?'E“rfﬁ -
vour affected_ 7 HMoYes | Alittle | Somewh Cite 2 bit Very
1 at 3 Sevare
2 4
1. shoulder ONO
OYES
2. elbow OO
OYES
3. wrist ONo
OYES
4 fingers OO
OYES
5. arm ONO
OYES
SYMPTOM OCCURERENCE:
The following questions are ahout symptoms in your affected zide TODAY.
If YES, How Severs?
Haveyouhad 7 MoYes | Alnle | Somewhat Chuite 2 bit Very
- 1 1 3 Severs
F
6. hand’arm swelling O B
OYES
7. breast swalling O By
OYES
B chest wall zwelling O B0
OYES
9. arm firmmess 0 MO
OYES
10, arm tightness O WO
OYES
11. ann heavineszs 0 N0
OYES
12, toughness or thickness of shinm the | 0 MO
affactad lmb OYES
13. stiffness 1n the affected limb 0 N0
OYES
14. tandemness in the affected limb 0 N0
OYES
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15. hotness/increased temperature mthe | JNQ | Alite iﬂﬂlﬂ}fﬂﬂl Quite 2 bit Very

affacted limb OYES ! : : e
16. redness in the affected limb 0 NO
OYES
17. blistering in the affected limb 0 wo
OYES
18, pam/aching /soreness in the affactad | 0 MO
limk or body OYES
1%, numbness mn the affected limb 0 nNo
OYES
20. buming m the affected limb ONO
JYES
21. stabbinz in the affected limb OwNo
OYEs
22, tingling (pms and needles) n the 0 No
affected limb OVYES
23. fatizue m the affactad limb ONo
OYES
24, waaknass m the affactad limb 0 wo
OYES
23. pocket of fluid developed 0 wo
OYES

Symptom Diztrezs: The following gueztions are about how much vour symptoms NEGATIVELY
affect or change your life.

27, How much do vour symptoms wegadvely affect

OYES

OYES

(Craite 2 it Alot
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I:I'-.In- |

"~ 7 O Taking care of children[holdinga ~ | 1 7o Y I R A I

bahy, changing diapers, feeding @ OYES

_____ child) o fBpewen ) L.

O N
i O Carving or lifting heavy objects OYES
I:I'-.In- |

__________________________ o (R R R
j. O Yard work or gardapinz OYE:

El'lullu- 1

__________________________ cwo 1T T T

k[0 Dreszing Self OYES
I:I'I.In- 1
__________________________ cwo 1T T T
L O Driving OYES
__________________________ Cowewwn |l
O HO
m. O Making bad OYES
I:I'I.I| 1
O Others

Please specify the sctivity:

I8 Hor meech do VIOUT SyIpioms nggﬂ_:ﬁlﬂh O W0 A il | soomieocst e abib | A lon
affect vour normal zocial activities with OYES ! - : 4
family, friends, peizhbors, or groups?

10 Howr mech do VOUT Syinpioms nggﬂ_ﬁ-pﬂh O M0 A bl | Soomiewset e abib | oA lon
affect vou regular leizure activities? OYES ' - : 4

Please specify the activity:

30 Howr mech do VOUT Syinploms ngﬂ'ﬁﬁ_‘pﬂh Mo Ve Atk | Sometimee Mias al Al the
affact vour mood or causs psychological I:":“ . e "'I"'

e R S D D A
2 [OFrmostration ONO

OYES
N At 7o I I R R
OYES

] e e S v IR IR R R

__________________________ CYES o oo-o-_
d. OWorried O N0

OYES

T e Obmtable T T T T cwo T T T
OYES

A S A Do~ - T ATl Sometme T “Mosial |7 Al de]
OYES al the 4 L i 11




Tk 4
i
T ks I N N
o ES L LA
b OLonely O MO
B
1. OHelpless OHNO
RS LA
J- CHopsless OHO
RS 1) RS ISR NI RN I
k. OAmious OHOD
e ES LA
L ODepressed ONO
OYES
31, Howr mch do VOUT SVHIpLonns nggﬂfpﬂl O MO Acbimle | Somewsal | Chile bl | o8 lod
change vour percaption of yoarself? OYES ' - : 4
[For example, peaple might view themselves as
“lozz of pre-cancer being,” “a persan with
pain, or swelling, or mphedema, ™ “loss of
mdepandance”, & peraon who needs others’
help,” “not atfractive, or not sexy, “dsabled
ar handiczpped™]
32 Howr many fimes da you waks up ﬂtﬂlﬂ'ﬂ O WO e = fimis al Loiimes @ | 4 or e
pralEE a it mighi mighi Tmes u
h l:lf}'ﬂllf F_'.'Eﬂptﬂmi. OYES might . ’ Eight
33z2. How nmach do your symptams regaivel; CHo
affect your zex life (performance of sexact) | CYES
with your spouse or partner)? Mo Sex
Lide
Plazze tell us more about it.
33h. How do vour EE.IQI][D]]]E . '31_1' E.::]EDS A |:II|'.' hluu.';l..'..ll l,_||||'.l.'.|| hiil ."n-:'.l'.
affect your ntimate or emationa] relationship
with your spouse or parter? No spouse
Plagze tell us more about it. O patzer
34 Howrmuch do VOUT SVHIpLonns nggﬂfpﬂl O MO Acbimle | Somewsal | Chile bl | o8 lod
affect vour wark outside the hame OYES ! < ' 4
(ocoupation)]  No Job

How many days wers vou absent from work becanse of vour symptoms in the past 3 mantha?

OEsmect_day
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