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RESUMO

Objetivo

Hérnias inguinais sdo altamente prevalentes em todo mundo, e 0 seu reparo cirdrgico é um dos
procedimentos mais realizados pelos cirurgides gerais. A disseminacao do uso de telas diminuiu
as taxas de recidiva para valores aceitaveis, mudando o foco da preocupacdo pds-operatoria
para a Qualidade de Vida. O Carolinas Comfort Scale (CCS) é um questionario bem estudado,
que avalia alteraces na qualidade de vida apés cirurgia de hérnia com tela. O objetivo deste
estudo é validar o CCS em portugués brasileiro.

Método

O CCS original foi traduzido para o PT-BR baseando-se nos guidelines de adaptacdo
transcultural. Um estudo transversal foi realizado em pacientes maiores de 18 anos que tivessem
realizado correcdo de hérnia inguinal por via laparo-endoscopica ha pelo menos 6 meses, entre
janeiro de 2019 e agosto de 2022, no Hospital Moinhos de Vento, em Porto Alegre, RS, Brasil.
Eles receberam um e-mail solicitando que respondessem um questionario online contendo o
CCS brasileiro e 0 SF-36, um PROM genérico, para comparagdo. Apds 3 semanas, 0s testes
foram repetidos, com uma questdo adicional sobre a satisfacdo do paciente quanto ao resultado
de sua cirurgia.

Resultados

115 pacientes completaram o questionario, e 78 responderam ao reteste (67%). O CCS
apresentou consisténcia interna excelente, com alfa de Cronach de 0,94. CIC variou de 0,60 a
0,82 na andlise teste-reteste. Comparando com o SF-36 para validade de construto, foi
identificada correlacdo forte com o dominio Capacidade Funcional e moderada com o0s
dominios Limitacdo por aspectos fisicos e Dor (PCC de -0,502, -0,338 e -0,332,
respectivamente). A média do valor total do CCS foi significativamente menor (p<0,001) dentre
0s pacientes satisfeitos em relagdo aos insatisfeitos.

Conclusao:

O CCS brasileiro € um método vélido e confiavel para avaliar qualidade de vida a longo prazo
dos pacientes submetidos a correcdo laparo-endoscépica de hérnia inguinal.

Palavras-chave: hérnia inguinal; questionario de satde do paciente; medi¢éo da dor



ABSTRACT

Purpose

Inguinal hernias are highly prevalent worldwide and its surgical repair is one of the most
performed procedures in general surgery. The broad use of mesh has decreased the recurrence
rates to acceptable levels, centering the attention in Quality of Life as the most important post-
operative concern nowadays. Carolinas Comfort Scale (CCS) is a well-studied questionnaire
design to identify QoL changes after hernia repair with mesh. The aim of this study is to validate
the CCS in Portuguese-BR.

Methods

The original CCS was translated to Portuguese-BR according to cross-cultural adaptation
guidelines. A cross-sectional study was engaged in >18 years patients that had undergone
inguinal laparo-endoscopic hernia repair for at least 6 months previously, between Jan 2019
and August 2022 at Hospital Moinhos de Vento, Porto Alegre, Brazil. They were asked by e-
mail to answer an online survey containing the Brazilian CCS and the generic Patient-Reported
Outcome Measure (PROM) Short-Form Health 36 (SF-36) for comparative purposes. After at
least 3 weeks, the tests were repeated, with an additional question about satisfaction with the
surgery results.

Results

115 patients completed the survey, and 78 answered the retest (67%). CCS showed excellent
internal consistency, with Cronbach’s o of 0.94. Intraclass correlation coefficient ranged from
0.60 to 0.82 in the test-retest analysis. Comparing to SF-36, strong correlation was observed in
the physical functioning dimension and moderate correlation was found in role-physical and
bodily pain (Pearson’s Coefficient Correlation = 0.502, 0.338 and 0.332 respectively), for
construct analysis. The mean CCS score was significantly lower (p<0.001) among satisfied
patients, when comparing with the unsatisfied ones.

Conclusion:

The Brazilian CCS is a valid and reliable method to asses long-term quality of life after inguinal
laparo-endoscopic hernia repair.

Keywords: Hernia, Inguinal; Patient Health Questionnaire; Pain Measurement
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1 INTRODUCAO

O reparo de hérnias inguinais é um dos procedimentos mais comumente realizados na
cirurgia geral, ocupando o primeiro lugar em termos de frequéncia entre todas as corre¢des de
defeitos da parede abdominal. (LeBlanc; Kingsnorth; Sanders, 2018)

Com o advento do uso da tela no reparo sem tensao, desde o inicio dos anos 1990, os
indices de recidiva diminuiram consideravelmente, chegando a apenas 2% em alguns estudos
observacionais. Por se tratar de uma técnica relativamente simples e reprodutivel, o reparo
aberto a Lichtenstein é usado no mundo inteiro, inclusive por cirurgides com menor experiéncia
no tratamento de defeitos da parede abdominal.(The HerniaSurge Group, 2018)(Lichtenstein et
al., 1989)

Os reparos laparo-endoscopicos sdo muito utilizados nos centros maiores e mostraram-
se superiores a técnica aberta em termos de rapida recuperacao pés-operatdria, complicacdes
de ferida operatdria e dor precoce e cronica. (The HerniaSurge Group, 2018)

Com a estabilizacdo dos baixos indices de recidiva apds a cirurgia, o foco do
acompanhamento pds-operatério mudou, levando-se em consideracao a qualidade de vida como
fator importante na avaliacdo do sucesso do procedimento. (Rosen, 2018)

Os indices de dor cronica pos-operatdria sdo consideraveis e devem ser levados em
conta, tendo em vista que afetam populacdo de todas as faixas etarias. (Moreton; Truter, 2022)
Seu impacto socioecondbmico € expressivo, contribuindo para absenteismo laboral,
sobrecarregando sistemas de salde e previdéncia.

Para quantificar a qualidade de vida relacionada a doencas, langa-se méo de
instrumentos psicométricos. Estes podem ser genéricos — aplicaveis a qualquer doenga ou
condicdo de salde — ou especificos — aplicaveis a alguma doenca em especial. (Gram-Hanssen
et al., 2020)

A despeito do potencial dano em termos de salude publica e individual de sintomas
funcionais limitantes no pés-operatério destas cirurgias, ndo dispomos de nenhum instrumento
especifico para avaliacdo funcional e de qualidade de vida poOs-operatoria de pacientes
submetidos ao reparo de hérnia inguinal em portugués-BR.

Em paises de lingua inglesa, estdo disponiveis instrumentos de avaliacdo de resultados
da cirurgia baseados no relato direto dos pacientes sobre seus sintomas e suas limitagdes, 0s
PROMs especificos para hérnia. Isso facilita 0 acompanhamento destes pacientes e possibilita
a identificacdo de fatores que possam prejudicar a sua recuperacdo, sendo utilizados como

indicadores de sucesso ou falha da intervencéo proposta.
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Nessa perspectiva, a presente dissertacdo propde a tradugéo, adaptacéo transcultural e validagéo
de uma versdo em portugués-BR do Carolinas Comfort Scale, instrumento de avaliacdo de
sintomas relacionados ao uso de tela, ja validado em outros idiomas, possibilitando, assim, que
nossos pacientes brasileiros possam ser melhor avaliados em sua recuperacéo, e permitindo que

nossos centros de pesquisa usem linguagem semelhante aos centros internacionais.
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1.1 JUSTIFICATIVA

O reparo de hérnias inguinais € um dos procedimentos mais comumente realizados na

cirurgia geral, ocupando o primeiro lugar em termos de frequéncia entre todas as corregdes de
defeitos da parede abdominal. (LeBlanc; Kingsnorth; Sanders, 2018)
Com o advento do uso da tela no reparo sem tensdo, desde o inicio dos anos 1990, os indices
de recidiva diminuiram consideravelmente, chegando a apenas 2% em alguns estudos
observacionais. Por se tratar de uma técnica relativamente simples e reprodutivel, o reparo
aberto a Lichtenstein é usado no mundo inteiro, inclusive por cirurgides com menor experiéncia
no tratamento de defeitos da parede abdominal.(The HerniaSurge Group, 2018)(Lichtenstein et
al., 1989)

Os reparos laparo-endoscopicos sdo muito utilizados nos centros maiores e mostraram-
se superiores a técnica aberta em termos de rapida recuperacao pos-operatéria, complicacdes
de ferida operatoria e dor precoce e crénica. (The HerniaSurge Group, 2018)

Com a estabilizacdo dos baixos indices de recidiva apds a cirurgia, o foco do
acompanhamento pds-operatério mudou, levando-se em consideracao a qualidade de vida como
fator importante na avaliacdo do sucesso do procedimento. (Rosen, 2018)

Os indices de dor crbnica pos-operatdria sdo consideraveis e devem ser levados em
conta, tendo em vista que afetam populacdo de todas as faixas etarias. (Moreton; Truter, 2022)
Seu impacto socioecondémico € expressivo, contribuindo para absenteismo laboral,
sobrecarregando sistemas de salde e previdéncia.

Para quantificar a qualidade de vida relacionada a doencas, lanca-se méo de
instrumentos psicométricos. Estes podem ser genéricos — aplicaveis a qualquer doenga ou
condicdo de salde — ou especificos — aplicaveis a alguma doenca em especial. (Gram-Hanssen
et al., 2020)

A despeito do potencial dano em termos de salde publica e individual de sintomas
funcionais limitantes no pds-operatério destas cirurgias, ndo dispomos de nenhum instrumento
especifico para avaliacdo funcional e de qualidade de vida pds-operatoria de pacientes
submetidos ao reparo de hérnia inguinal em portugués-BR.

Em paises de lingua inglesa, estdo disponiveis instrumentos de avaliagédo de resultados
da cirurgia baseados no relato direto dos pacientes sobre seus sintomas e suas limitagdes, 0s
PROMs especificos para hérnia. 1sso facilita 0 acompanhamento destes pacientes e possibilita
a identificacdo de fatores que possam prejudicar a sua recuperacdo, sendo utilizados como

indicadores de sucesso ou falha da intervencgéo proposta.
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Nessa perspectiva, a presente dissertacdo propde a traducdo, adaptacéo transcultural e
validacdo de uma versdo em portugués-BR do Carolinas Comfort Scale, instrumento de
avaliacdo de sintomas relacionados ao uso de tela, ja validado em outros idiomas,
possibilitando, assim, que nossos pacientes brasileiros possam ser melhor avaliados em sua

recuperacdo, e permitindo que nossos centros de pesquisa usem linguagem semelhante aos
centros internacionais.
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo geral

Traduzir, adaptar e validar transculturalmente o Carolinas Comfort Scale para o

portugués-BR em pacientes submetidos a hernioplastia inguinal por laparo-endoscopia.

1.2.2 Objetivos especificos

Descrever o perfil clinico-demografico das pacientes operados com hérnia inguinal
por laparo-endoscopia no Hospital Moinhos de Vento;
Identificar fatores de risco para pior qualidade de vida no pos-operatorio de hernioplastia
inguinal por laparo-endoscopia;

Comparar os resultados encontrados com outros estudos que utilizaram o CCS.

16



2 METODOS

1 Traducéo e adaptagéo
O processo de traducdo e adaptacao transcultural seguiu as diretrizes propostas por
Beaton (2000) e Tsang (2017).

1.1 Aprovacéo
O uso do questionario para esta pesquisa foi autorizado pelo autor do questionério
original, Todd Heniford e pelo grupo Atrium Health. (ANEXO I1).

1.2 Traducdo, sintese e retro traducdo

O questionario da lingua original (inglés) foi traduzido para a lingua desejada/alvo
(portugués) por dois tradutores independentes, cuja lingua materna € o portugués. Ambas
traducdes foram analisadas e sintetizadas em uma Unica versdo. Esta versdo foi submetida ao
processo de retro traducéo — traducdo de volta para a lingua original - por um terceiro tradutor

independente.

1.3 Anélise por comité de especialistas

As trés versdes (original, traduzida e retrotraduzida) foram enviadas a um comité
formado por 5 especialistas em cirurgia de hérnia da parede abdominal, brasileiros, com
publicacGes em inglés na area, fluentes em ambos idiomas. Foi solicitado que respondessem a
trés perguntas:

- O senhor considera que ha equivaléncia semantica (de sentido) entre o questionario
original e a tradugao?

- O senhor considera que ha equivaléncia idiomatica (de expressdes equivalentes a
cada idioma) entre o questionario original e a tradu¢ao?

- O senhor considera que ha equivaléncia conceitual (de conceito entre 0 que esta
realmente sendo avaliado) entre o questionario original e a traducao?

Todos especialistas responderam “sim” para as trés perguntas.

1.4 Piloto
O questionério definitivo foi aplicado em 11 pacientes submetidos a hernioplastia
inguinal por videolaparoscopia ha pelo menos 6 meses. Ap6s aceitacdo do TCLE, eles

preencheram suas respostas via plataforma Google Forms. Apos cada conjunto de perguntas do
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questionario, foi realizada a pergunta “Vocé teve alguma duvida ou dificuldade de
entendimento nas questdes anteriores?”’.

Neste momento, as respostas especificas ao questionario ndo eram importantes. O
objetivo era saber se aquele publico havia entendido as questdes.

Todos os participantes responderam “nao” a todas as perguntas de entendimento. Um
paciente complementou a tltima resposta com “as dores e/ou incomodos sdo localizados aonde
os grampos foram colocados”. Com isso, foi considerado que o questiondrio adaptado teve
entendimento satisfatério, com bom entendimento dos entrevistados as perguntas realizadas.
(ANEXO V)

Apds cumpridas estas etapas, 0 questionario traduzido e adaptado estava pronto para
ser encaminhado a etapa de validagdo. Os passos realizados podem ser conferidos no

fluxograma (Figura 1).

Figura 1- Adaptacéo transcultural

CCS original Teste Piloto

Autorizacao I

autores originais CCS-BR verséo final
+
Tradugao para PT- T
BR Analise Comité de
Especialistas

Tradutor 1 Tradutor 2 T

- Retro traducéo
CCS-BR (1a versao) grwmerre para o inglés

Fonte: Seabra (2023).

2 Validacao

2.1 Delineamento do estudo

Estudo transversal.

2.2 Local da pesquisa
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Todas as etapas de coleta de dados foram conduzidas no Hospital Moinhos de Vento,
localizado no municipio de Porto Alegre — RS. Trata-se de hospital privado que atende

pacientes vinculados a planos de salde e particulares.

2.3 Populagéo e amostra

2.3.1 Critérios de incluséo

Pacientes maiores de 18 anos que tenham sido submetidos a hernioplastia inguinal por
videolaparoscopia de janeiro de 2019 até novembro de 2022, completando um tempo minimo
de 6 meses de pds-operatorio, cuja lingua materna seja o portugués, que estejam de acordo com
0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (ANEXO III).

2.3.2 Critérios de exclusdo

Foram considerados critérios de exclusdo pacientes que tenham sido submetidos a
algum outro procedimento no mesmo tempo cirurgico (exceto hérnias umbilicais).

2.4 Procedimentos e coleta de dados

Foi realizada pesquisa query no sistema de registros cirurgicos do Hospital Moinhos
de Vento, de pacientes submetidos ao procedimento ‘“Herniorrafia inguinal por
videolaparoscopia — unilateral” (coédigo CBHPM: 31009336) no periodo de 2019 até metade de
2022. Tal busca nédo exclui os pacientes submetidos a procedimento bilateral, tendo em vista
que o registro € realizado com o codigo unilateral duplicado.

Aos pacientes que preenchiam os critérios acima, foi enviado e-mail os convidando a
participarem da pesquisa, formatada na plataforma Google Forms.

Os pacientes visualizavam inicialmente o TCLE e, apenas ap0s sua aprovagdo, eram
encaminhados as perguntas. Nesta etapa, eles responderam o CCS traduzido e a versao
brasileira do SF-36 (ANEXO VI).

Em um intervalo minimo de 3 semanas, os pacientes que haviam respondido a etapa
anterior receberam novo contato por e-mail, solicitando que respondessem a segunda etapa da
pesquisa. Neste momento, foram enviados, via plataforma Google Forms, o CCS traduzido, a
pergunta “vocé esté satisfeito com sua qualidade de vida relacionada a cirurgia da hérnia?” e o
SF-36.

Dos pacientes que responderam a pesquisa, foi realizada pesquisa de prontuario para
preencher os seguintes dados: idade (no momento da cirurgia), sexo, IMC, ASA, tempo
cirargico, uni ou bilateralidade, hérnia primaria ou recidivada, classificagdo de Nyhus, técnica
cirurgica aplicada, técnica de fechamento peritoneal, técnica de fixagédo da tela, complicagcdes
cirurgicas (escala de Clavien-Dindo) (MOREIRA et al., 2016).
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2.5 Célculo do tamanho amostral

Segundo Tsang (2017), ndo hé& definicdo clara na literatura sobre o calculo amostral
em pesquisas de validacao. Sugere-se um minimo de 5 pacientes por cada pergunta realizada
no questionario proposto. No nosso estudo, seriam 115 pacientes.

Sapnas et. al concluiram, em seu estudo estatistico que, para avaliacbes de
instrumentos  psicométricos, uma amostra de 100 pessoas € completamente
adequada.(SAPNAS; ZELLER, 2002)

2.6 Andlise estatistica

A anadlise descritiva do perfil da amostra segundo as variaveis em estudo foi
apresentada por meio de tabelas de frequéncia absoluta (n) e percentuais (%) para as variaveis
categoricas; e por medidas de posicdo e dispersdo (média, mediana, desvio-padrdo, intervalo
interquartil, valores minimo e maximo) para as variaveis continuas

A consisténcia interna do questionario foi medida usando o alfa de Cronbach, que varia
de 0 al. Quando alfa é igual a zero, indica que nenhum dos itens se relacionam entre si. Quando
igual a 1, todos os itens seriam completamente correlacionados (consisténcia interna perfeita).
Alfa > 0,7 sugere adequada consisténcia interna. Alfa > 0,9 sugere que algumas das questdes
podem ser redundantes.

A confiabilidade teste-reteste foi avaliada ap6s o questionério ter sido aplicado pelos
mesmos pacientes em um intervalo minimo de trés semanas, sendo calculada, inicialmente a
Correlagdo de R de Pearson e, apos, o Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (CIC), com valores
de 0 a 1. Valores menores que 0,5 sugerem baixa confiabilidade; entre 0,5 e 0,75, moderada
confiabilidade; entre 0,75 e 0,9, boa confiabilidade; e acima de 0,9, excelente confiabilidade.
KOO

Para determinar a validade de construto, os resultados do CCS foram comparados com
cada dominio do SF-36, utilizando o Coeficiente de Correlacéo de Pearson, que variade -1 a 1.
Um coeficiente de 0,1 indica correlacdo pequena; 0,3, moderada; e 0,5, grande; > 0,7, muito
grande e entre 0,9 e 1, correlacdo quase perfeita.

A validade discriminante foi medida pelo teste U de Mann-Whitney, comparando 0s
valores médios do CCS entre 0s pacientes que se consideram satisfeitos e 0s que se consideram

insatisfeitos com sua cirurgia. (Figura 2)

Figura 2- Validacao clinica e analise
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ﬁonbach
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Fonte: Seabra (2023).

Os dados coletados foram registrados e analisados em banco de dados no software

IBM SPSS®, versdo 24.0. O nivel de significancia foi considerado 0,05.

2.7 Aspectos éticos
O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital Moinhos de Vento sob o parecer n® 61047422.0.0000.5330 da Plataforma Brasil
(ANEXO IV).

O estudo seguiu estritamente os fundamentos éticos e cientificos da Resolu¢cdo CNS
n° 466/2012, assegurando o respeito a dignidade e a protecdo devida aos participantes da
pesquisa, & comunidade cientifica e ao Estado. A participacdo na pesquisa foi condicionada a
assinatura do TCLE (Anexo I1), contendo informacdes detalhadas sobre seus objetivos, para
perfeito entendimento por parte das pacientes. Aquelas que se recusaram a participar do estudo
ndo tiveram qualquer prejuizo no seguimento pos-operatorio.

Os pesquisadores responsaveis assumiram 0 compromisso de assegurar a
confidencialidade e a privacidade das informacOes identificaveis, bem como a protecdo da
imagem das participantes por meio do acesso restrito ao banco de dados, publicagédo dos

resultados de forma agregada e da assinatura de Termo de Responsabilidade.
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3 REVISAO DA LITERATURA

1 Anatomia da regido inguinal e o surgimento das hérnias

A regido inguinal se estende desde a espinha iliaca anterossuperior até o tubérculo
pubico. E uma importante area anatdmica, pois por ela ha entrada e saida da regifo abdominal.
Os testiculos, apesar de se localizarem no perineo ap6s o nascimento, se originam dentro do
abddmen. Posteriormente, descem para a bolsa escrotal pelo canal inguinal. (Moore; Dalley;
Agur, [s. d.])

O canal inguinal é uma passagem obliqua de cerca de 4cm de comprimento, que se
localiza na parte inferior da parede anterolateral do abdémen, iniciando-se no anel inguinal
profundo (ou interno) e terminando no anel inguinal superficial (ou externo). Nos homens, seu
principal contetdo é o corddo espermatico e, nas mulheres, o ligamento redondo do Utero. Além
disso, contem vasos sanguineos e linfaticos, o nervo ilio-inguinal e o ramo genital do nervo
genitofemoral. Em sua grande parte, tem como limite posterior a fascia transversalis e limite
anterior a aponeurose do musculo obliquo externo. (Moore; Dalley; Agur, [s. d.])

A hérnia inguinal é uma protrusdo de peritonio parietal e/ou viscera por um trajeto
normal ou anormal da cavidade da qual ele pertence. (Moore; Dalley; Agur, [s. d.])

O orificio miopectineo de Fruchaud é uma éarea delimitada na regido pélvica, e
acredita-se que ela tenha enfraquecido no processo de evolucgédo para a bipedestacdo, ao esticar
uma &rea ja naturalmente mais fraca. Nele, estdo contemplados os trés principais sitios de
herniacdo da regido inguinofemoral: acima do ligamento inguinal, a regido das hérnias direta e
indireta, e, abaixo, das hérnais femorais. (Miller, 2018)

O trigono de Hesselbach encontra-se no limite posterior do canal, e € um ponto de
fragilidade na regido inguinal, por ndo ser recoberto por musculo estriado. Os vasos epigastricos
inferiores sdo seu limite superolateral, a bainha do reto, seu limite medial, e os ligamentos
inguinal e pectineo, seu limite inferior. As hérnias diretas ocorrem no trigono, mediais aos vasos
epigastricos. As indiretas, laterais, provenientes, em sua maioria, do anel inguinal interno.
(Sabiston; Townsend, 2012)

O diagnostico das hérnias da parede abdominal é clinico, podendo-se lancar méo de
exames de imagem (ultrassonografia, tomografia computadorizada e ressonancia nuclear
magnética) nos casos de duvida, ou no planejamento pré-operatério. (Sabiston; Townsend,
2012) (LeBlanc; Kingsnorth; Sanders, 2018)

2 Hérnias inguinais
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2.1 Epidemiologia

Hérnias abdominais sdo problemas muito comuns na populacdo mundial. Estima-se
que 5% da populacéo desenvolvera algum tipo de hérnia na parede abdominal ao longo da vida,
porém essa percentagem pode ser ainda maior. Destas, cerca de 75% sdo hérnias da regido
inguinal. (SABISTON; TOWNSEND, 2012)

Os homens tém cerca de 8-10 vezes mais chance de apresentar alguma hérnia inguinal
ao longo da vida. Outros fatores de risco para o seu surgimento sdo a hereditariedade, idade
(aos 5 anos, o pico de surgimento de hérnias indiretas e aos 70-80 de diretas), alteracdes no
metabolismo do colageno, obesidade e realizagdo de prostatectomia radical prévia. (The
HerniaSurge Group, 2018)

Apesar do pico no surgimento de hérnias entre homens ser por volta dos 75 anos, cerca
de 25% das hérnias inguinais ocorrem em populacdo economicamente ativa, de 15 a 64 anos.
(LeBlanc; Kingsnorth; Sanders, 2018)

A maioria das hérnias sdo sintomaticas, e seu Unico tratamento definitivo é a cirurgia.
(Fitzgibbons et al., 2013)

2.2 A evolucgéo no tratamento

Lichtenstein apresentou, em 1987 o conceito da hernioplastia sem tensdo com uso de
prétese. O uso da tela permitiu que ndo houvesse uma distor¢do da anatomia ou a criagdo de
linhas de tensd@o no reparo. Com isso, diminuiu consideravelmente o surgimento de recidiva em
relagdo as técnicas sem protese, definindo o uso de reconstrucdo com tela como padréo-ouro
no tratamento das hérnias inguinais em adultos.(LICHTENSTEIN, 1987) (Lichtenstein et al.,
1989)(LeBlanc; Kingsnorth; Sanders, 2018)(Novitsky, 2016)

A cirurgia laparo-endoscdpica para hérnia inguinal apresentou bons resultados quando
seguidos 0s mesmos principios do reparo da cirurgia aberta de Stoppa. Apds a redugdo do saco
herniério, a tela é colocada no espaco pré-peritonial, cobrindo o orificio micopectineo da regido.
Forma-se um sanduiche com os tecidos pré-peritoniais e a parede abdominal. Contanto que a
tela seja grande o suficiente, ela se mantém firme pela forca intra-abdominal, até que seja
incorporada pelo tecido fibroso. Os mesmos preceitos sdo seguidos no reparo com auxilio da
plataforma robotica. O uso de plugs na correcdo laparo-endoscopica foi proscrito devido as
altas taxas de recidiva. (LeBlanc; Kingsnorth; Sanders, 2018)(Stoppa et al., 1984)

A correcdo cirargica das hérnias inguinais apresenta indices semelhantes de recidiva
tanto no reparo aberto como no laparo-endoscépica, sem diferenca estatistica entre os dois
grupos, considerando ambos reparos utilizando tela. (LeBlanc; Kingsnorth; Sanders,
2018)(Siddaiah-Subramanya et al., 2018)(The HerniaSurge Group, 2018)
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Atualmente, mais de 600.000 hérnias sdo operadas nos Estados Unidos, sendo a
cirurgia mais comumente realizada pelo cirurgido geral. No Brasil, considerando-se somente as
cirurgias realizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), foram registradas 136.617 cirurgias
de hérnia inguinal no ano de 2019, ndo sendo incluidas as hérnias recidivadas. Destas, menos
de 1% foram realizadas por laparo-endoscopia, apesar de esta apresentar menor tempo de
hospitalizacdo, menor indice de dor p6s-operatoria, menor tempo de afastamento do trabalho,
tendo os mesmos indices de recidiva. (LEBLANC; KINGSNORTH; SANDERS, 2018;
SABISTON; TOWNSEND, 2012) (Ministério da Saude — SIH/SUS)

Existem duas técnicas principais para a abordagem pré-peritonial da regido inguinal
com auxilio da laparo-endoscopia. Na TEP (do inglés, totally extraperitonial, totalmente
extraperitonial), 0 espaco é abordado diretamente e dissecado com ou sem ajuda de um baldo
dissector. Na TAPP (do inglés, transabdominal preperitonial, transabdominal preperitonial), é
realizada uma video-endoscopia, na qual se abre o peritdnio para a abordagem do espago,
fechando-se apds o término do reparo. Ambas se provaram iguais do ponto de vista estatistico,
quando investigadas recidiva, dor crbnica e infeccdo. Historicamente, na técnica TAPP exigia-
se uma fixacdo maior da tela na parede abdominal, devido a abertura do periténio, presumindo-
se que a tela poderia se deslocar do local desejado. (The HerniaSurge Group, 2018)

Um dos motivos do baixo indice de aderéncia a laparo-endoscdpia em centros menores
é seu custo direto, vinculado a eventual necessidade de materiais especiais, como telas
especificas e grampeadores. Entretanto, sua custo-efetividade apresenta indices superiores, pelo
menor tempo de internacdo, menor indice de pacientes afastado de suas atividades recebendo
auxilio-doenca, menor indice de infeccdo de sitio cirdrgico, menor indice de dor p6s-operatoria
e dor cronica. (lelpo et al., 2018)(Rana, [s. d.])

Existem métodos alternativos mais baratos aos materiais especiais descritos, como o
uso de pontos transfasciais para fixacao da tela na técnica TAPP ou o uso de baldo dissector
feito de luva de latex na técnica TEP, porém nao sao tdo estudados devido a alta disponibilidade
de grampeadores, telas e fios especiais em centros maiores. Atualmente, a indicacdo de fixacéo
da tela € mais restrita. Nos guidelines da EHS, pelo HerniaSurge Group, ha indicacéo de fixacdo
apenas em hérnias diretas maiores ou iguais a 3cm em qualquer uma das técnicas. (Chan, 2020)
(Misra; Kumar; Bansal, 2008) (THE HERNIASURGE GROUP, 2018)

Outro fator importante para a baixa indicagdo da cirurgia minimamente invasiva em
centros menores pode estar relacionado a curva de aprendizado destas técnicas. Estima-se que
cada cirurgido deva realizar cerca de 100 procedimentos para atingir proficiéncia. (The
HerniaSurge Group, 2018)
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Com o conceito da cirurgia de hérnia sem tensdo, com o uso frequente de telas e uma
melhora nos indices de recidiva, ha uma mudanca de perspectiva, em que o foco € o resultado
funcional da cirurgia, especificamente a qualidade de vida. Tendo em vista a complexidade
envolvida na qualidade de vida, € muito importante saber qual o propoésito das medidas, ao
escolher o método que ira ser utilizado para avaliacdo. (Miller, 2018)(Campanelli, 2022)

A dor cronica é considerada a complicacdo grave mais comum apds cirurgia de hérnia
inguinal. O risco de desenvolver dor cronica moderada ou grave chega a 10-12% dos pacientes.
A dor ¢ considerada crénica quando passa de 3 meses ap0és a cirurgia, excluidas outras causas
possiveis. (Aasvang; Kehlet, 2005) Dor cronica que afeta as atividades diarias varia de 0,5-6%
dos casos. Os principais fatores de risco para seu desenvolvimento sdo: pacientes jovens,
mulheres, dor pré-operatdria, hérnia recidivada e reparo aberto. (The HerniaSurge Group, 2018)

O uso de mais de 10 grampos cirurgicos para fixacdo e fechamento peritoneal nas
técnicas laparoscopicas mostrou relagdo estatistica com o aumento de dor pos-operatoria

precoce, porém os resultados ndo se confirmaram para a dor cronica. (Belyansky et al., 2011)

2.3 Acompanhamento a longo prazo

O acompanhamento e identificacdo dos desfechos apds cirurgias de hérnia sdo
complexos, variaveis e dificeis de serem mensurados. Entretanto, € fundamental um apreco pela
qualidade dos servicos prestados aos pacientes, devendo todos os envolvidos no processo
participarem de uma busca pela melhora dos atendimentos. (Rosen, 2018)

No médio e longo prazo, ha possibilidade de perder-se o seguimento do paciente por
diversos motivos, desde o paciente desejar procurar outro cirurgido ou outro servico de cirurgia,
até mudanca de cidade, de endereco, bem como perda do vinculo, tendo em vista o longo tempo
em que o paciente pode ficar assintomatico. (Gillion, 2020) (Jorgensen; Friis-Andersen, 2020)
(Morrison, 2020) (Piltcher-da-Silva et al., 2020) (Bakker et al., 2019)

No sistema publico brasileiro, isso torna-se mais evidente, devido & dificuldade da
populacdo de acessar o sistema de saude, a superlotacdo do mesmo, a distancia do servico
referenciado de sua moradia. (PILTCHER-DA-SILVA et al., 2020)

Com a necessidade de melhor avaliar o resultado funcional de tratamento e
intervengdes médicas, o interesse de pesquisadores e de clinicos nos Patient-Reported Outcome
Measures (PROMs) vem aumentando. Eles sdo questionarios que consideram a qualidade de
vida, dor cronica, incapacidade, levando em consideracéo a experiéncia e o relato do paciente.
Os PROMs podem ser genéricos - aplicaveis em diversas doencas - ou especificos - fazem

referéncia a alguma doenca em especial. Os PROM s especificos para reparo de hérnia inguinal

25



indagam sobre sintomas relacionados a tela, dor inguinal, disfuncdo sexual, etc. (Gram-
Hanssen, 2020)(Gram-Hanssen, [s. d.])(Jenkinson; Coulter; Bruster, [s. d.])(Heniford et al.,
2008)(Heniford et al., 2018)

O SF-36 (Short-Form Health 36) € um instrumento amplamente utilizado na avaliagéo
geral de qualidade de vida de pacientes com diversas condiges clinicas. Ele avalia itens
divididos em diferentes dominios: capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral de
salde, vitalidade, aspectos sociais, aspectos emocionais e salde mental. Ele ja foi traduzido e
validado em portugués. (Rozana Ciconelli et al., 1999)

Entretanto, ele mostrou sensibilidade limitada para avaliar a qualidade de vida em
queixas especificas de pacientes que realizaram correcédo de hérnia. (Parseliunas et al., 2021)

O numero de PROMs especificos para pacientes com hérnia inguinal estd aumentando,
porém ainda apresentam grande heterogeneidade entre si. Houve aumento significativo do seu
uso quando comparando o periodo de 2000-2004, quando 0% dos PROMSs aplicados eram
especificos para hérnia inguinal, com o periodo de 2015-2019, em que 18% focavam em
desfechos especificos. (Gram-Hanssen, 2020)

O seguimento de pacientes em pos-operatorio de hérnia ainda é muito heterogéneo, o
que dificulta a possibilidade de sintese cientifica nestes pacientes. Apenas 50% dos trabalhos
utilizam os PROMs como desfecho primario de qualidade. (Gram-Hanssen; Christophersen;
Rosenberg, 2022)

Heniford et al. publicaram, em 2008, o Carolinas Comfort Scale (CCS), um PROM
especifico para avaliacdo de pacientes submetidos a hernioplastia inguinal. (ANEXO 1) Ele
avalia sintomas de dor, sensacdo da tela e limitagdo de movimentos durante diversas atividades
do dia-a-dia: deitado, curvando-se, sentado, durante atividades do dia-a-dia, ao tossir ou respirar
fundo, ao caminhar, ao subir escadas e ao realizar exercicio fisico. Para cada item, € solicitado
que o paciente responda de 0 a 5, sendo 0, sem sintomas; 1, sintomas leves que ndo incomodam;
2, sintomas leves que incomodam; 3, sintomas moderados e/ou diarios; 4, sintomas graves e 5,
sintomas incapacitantes. Para as atividades ndo realizadas, responde-se N/A. Aplicaram em
1048 pacientes e comparando suas propriedades psicométricas, responsividade e aceitacdo. A
confiabilidade foi confirmada por um coeficiente de Cronbach de 0,97; o teste-reteste suportou
a correlacdo da aplicacdo em momentos diferentes. Houve correlagcdo significativa entre os
escores do teste e a satisfagdo do paciente em relagéo a sua cirurgia. Quando comparado com o
SF-36, 72% dos pacientes preferiram o CCS, 80% acharam mais facil de ser entendido, 66%
acreditaram ser mais fidedigno a sua condicdo e 69% disseram que preferiram respondé-lo, na

relacé@o entre os dois. (Heniford et al., 2008)
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Como instrumento de avaliacdo do resultado de diferentes técnicas cirdrgicas, foi
utilizado por Belyansky et al. em 2011. Neste estudo, identificou-se relagdo de dor crénica com
0 Uso excessivo de grampos na técnica videolaparoscopica. (Belyansky et al., 2011)

Em 2018, Heniford et al. publicaram os resultados de uma nova coorte, incluindo 3788
pacientes submetidos a hernioplastia inguinal nos EUA, Europa e Australia. Houve 80% de
respostas em avaliacdo de 1 ano apos a cirurgia. A aceitacdo foi mostrada pela média de apenas
2 itens sem resposta por questionario. A confiabilidade apresentou um alfa de Cronbach de mais
de 0,95 para todos os tipos de hérnia. Houve correlacdo significativa entre o resultado do escore
e a chance de o paciente necessitar de uso de analgésicos. Concluiram tratar-se de um
instrumento com validade, robustez e sensibilidade para avaliar qualidade de vida apds o reparo
de hérnia. (Heniford et al., 2018)

Em 2014, Nielsen et al. publicaram uma versdo na lingua holandesa do CCS,
aplicando-o em 100 pacientes na primeira semana apds a cirurgia e 3 semanas ap6s. Apresentou
excelente confiabilidade, com alfa de Cronbach de 0,948, e mostrando correlagdo significativa
com os dominios de aspectos fisicos, dor, estado geral de salde, vitalidade do SF-36. (Nielsen
etal., 2013)

Em 2021, Parseliunas et al. publicaram uma versdo em lituanio do questionario. Ela
foi traduzida, adaptada e validada na nova lingua, utilizando o SF-36 como comparativo,
mantendo a mesma confiabilidade e validade do CCS original. (Parseliunas et al., 2021)

Apesar de ja ter sido traduzido para outras linguas, e de ser utilizado em varios paises,
ndo foram encontradas outras versdes validadas em outros idiomas do CCS.

Questionarios e consultas por telefone sdo alternativa para acesso aos pacientes
submetidos a cirurgias, possibilitando aumento dos cuidados, elucidacdo de davidas e
mostrando mudanca no desfecho de aceleracéo de recuperacdo pos-operatoria. (da Silva Schulz
et al., 2020)

A pandemia do COVID-19 acelerou o uso de telemedicina em todas as areas, inclusive
no acompanhamento de pacientes em pds-operatorio de hérnia, mostrando-se segura e efetiva
para identificar complicacGes precoces e eventos adversos relacionados ao tratamento. (Abbitt
et al., 2023)

O acompanhamento por métodos online permite 0 acesso de maneira assincrona,
reduzindo o tempo perdido em consultas presenciais. Em acompanhamento de cirurgias
colorretais, mostrou-se efetivo, porém foi adotado por somente metade dos pacientes, apesar
das facilidades. E necesséaria uma maior educacéo e informagcao dos pacientes sobre os recursos

da telemedicina para a ampliacdo deste percentual. (Beauharnais et al., 2022)
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3 Validacéo transcultural de instrumentos psicométricos

Originalmente, a grande maioria dos questionarios de avaliacdo psicométrica é feita
em lingua inglesa. Porém, mesmo dentro de paises de lingua inglesa, muitas vezes a populacdo
de imigrantes é deixada de lado em estudos sobre salde, o que pode gerar vieses na avaliagcdo
da qualidade de vida. Com o objetivo de aumentar seu uso para bases populacionais de outros
idiomas, costumes e diferentes acesso aos servicos de salide, mostrou-se necessario estabelecer
os melhores métodos de adaptacdo transcultural destes instrumentos. (Beaton et al., 2000)
(CAMPOS et al., 2021)

Wild et al. formaram, no final dos anos 90, o Quality of Life Special interest Group
(oL-SIG) — Translation and Cultural Adaptation group (em traducdo direta, o Grupo de
interesse em Qualidade de Vida — Grupo de traducéo e adaptagéo cultural), com o objetivo de
estimular a discusséo e criacdo de guidelines e padrdes para traducédo e adaptacdo dos PROMs.
(Wild et al., 2005)

Beaton et al. propuseram um guideline com o objetivo de manter a equivaléncia
semantica, idiomatica e conceitual entre as versfes original e adaptadas dos trabalhos. O
processo foi estruturado em seis passos: traducao, sintese, retrotraducéo, revisao por comité de
especialistas, pré-teste e revisao pelo comité desenvolvedor. (Beaton et al., 2000)

Epstein et al., em 2015, revisaram 31 guidelines de adaptacdo transcultural e ndo
identificou consenso entre os métodos. Consideram que a escolha entre eles resultaria em
achados similares, e sugere que a opcao deveria seguir a preferéncia e a logistica do
pesquisador. (Epstein; Santo; Guillemin, 2015)

Em outro estudo, eles adaptaram 4 questionarios do francés para o inglés, alternando
a presenca do comité de especialistas e a retrotraducdo. Apos avaliagdo dos resultados,
consideraram que a presenca de um comité de especialistas acrescenta maior valor ao
instrumento adaptado do que a retrotraducdo. (Epstein et al., 2015)

Em 2017, Tsang et al. propuseram um guideline para auxiliar na adaptacdo de
questionarios de dor e avaliagdo perioperatoria, focando nos métodos para alcancar
confiabilidade, consisténcia interna, confiabilidade teste-reteste, confiabilidade entre
avaliadores, validade de contetdo e de construto. (Tsang; Royse; Terkawi, 2017)

Fortes et al. propuseram um modelo de checklist, baseando-se nas principais diretrizes
publicadas, com o objetivo de auxiliar especificamente o pesquisador brasileiro da area da satde

no processo de adaptacao transcultural. (Fortes; Araujo, 2019)
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