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RESUMO

Introducdo: O Lymphoedema Quality of Life (LYMQOL) Arm é um instrumento fidvel e
valido que avalia especificamente o impacto do linfedema do membro superior na qualidade de
vida da pessoa. O LYMQOL Arm foi previamente traduzido e adaptado culturalmente para a
realidade portuguesa. Objetivo: Contribuir para a validacdo para o portugués europeu do
instrumento de medicdo LYMQOL Arm, através do processo de avaliacdo das carateristicas
psicométricas de fiabilidade (coeréncia interna, reprodutibilidade e erro de medicdo), validade
(de construcdo) e efeitos chdo/teto. Métodos: A recolha de dados foi realizada no Instituto
Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, EPE (IPOLFG) e contou com a participacdo
de 93 individuos com linfedema pds cirurgia a cancro da mama. Foram utilizadas as versdes
portuguesas dos instrumentos LYMQOL Arm e EORTC QLQ C - 30 (European Organization
for Research and Treatment of Cancer Quality Life Questionnaire Core 30) e uma ficha de dados
sociodemogréaficos e clinicos. Resultados: Nos testes da fiabilidade foram obtidos os seguintes
resultados: coeficientes alfa de Cronbach de 0.84 a 0.88 nos dominios; coeficientes de correlacédo
item-total entre 0.35 e 0.82 nos itens; coeficientes de correlacdo intraclasse (CClI) de 0.89 a 0.96
nos diferentes dominios e coeficientes kappa ponderados entre 0.71 e 0.91 em cada item. A
minima mudanca detetavel, a nivel individual situou-se entre 0.39 e 0.71 e a nivel de grupo,
entre 0.05 e 0.10 nos dominios; a minima mudanca detetavel a nivel individual foi de 1.42 e a
nivel de grupo foi de 0.20, no item Qualidade de vida geral. A validade de construgdo foi
apoiada pela confirmacdo de cinco hipoteses pré-definidas, que envolviam correlacdes
significativas esperadas entre os dominios e o item Qualidade de vida geral do LYMQOL Arm e
as subescalas do EORTC QLQ C - 30. Os efeitos chdo/teto ndo estdo presentes com a exce¢édo do
dominio Imagem corporal/aparéncia, com um valor de 24.7% assinalado na melhor pontuagéo
possivel. Conclusdo: A versdo portuguesa LYMQOL Brago apresenta carateristicas
psicométricas adequadas, no que diz respeito a fiabilidade (coeréncia interna, reprodutibilidade e

erro de medicdo), validade (de construcéo) e efeitos chéol/teto.

Palavras-chave: Linfedema membro superior, Qualidade de vida, Instrumento de medida,

Validagéo.



ABSTRACT

Introduction: Lymphoedema Quality of Life (LYMQOL) Arm is a reliable and validated
disease-specific assessment tool to measure the impact of upper limb lymphoedema on patients’
lives. The LYMQOL Arm was previously translated and culturally adapted to the Portuguese
reality. Objective: To contribute to the validation of the LYMQOL Arm to the European
Portuguese language and to test its reliability (internal consistency, reproducibility and
measurement error), validity (construction) and floor/ceiling effects. Methods: Data collection
was performed at the Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, EPE
(IPOLFG) and was attended by 93 individuals with lymphoedema after breast cancer surgery.
The Portuguese versions of the LYMQOL Arm and EORTC QLQ C-30 (European
Organization for Research and Treatment of Cancer Quality Life Questionnaire Core 30)
instruments and a sociodemographic and clinical data sheet were used. Results: In reliability the
following results were obtained: Cronbach's alpha coefficients from 0.84 to 0.88 in the domains;
item-total correlation coefficients between 0.35 and 0.82 in each item; intraclass correlation
coefficients (ICC) from 0.89 to 0.96 in the different domains and weighted kappa coefficients
between 0.71 and 0.91 in each item. The minimum detectable change at individual level was
between 0.39 and 0.71 and at group level between 0.05 and 0.10 in the domains; the minimum
detectable change at individual level was 1.42 and at group level 0.20, in the overall quality of
life item. Construction validity was supported by the confirmation of five predefined hypotheses,
which involved significant expected correlations between the domains and the LYMQOL Arm
Overall Quality of Life item and the EORTC QLQ C - 30 subscales. Floor/ceiling effects are not
present except for the Body Image/appearance domain, with a value of 24.7% scored on the
highest possible score. Conclusion: The Portuguese version LYMQOL Arm has adequate
psychometric characteristics regarding reliability (internal consistency, reproducibility and

measurement error), validity (construction) and floor/ceiling effects.

Keywords: Upper limb lymphedema, Quality of life, Measuring instrument, Validation.



INTRODUCAO

O linfedema é caraterizado por uma insuficiéncia do sistema linfatico, nomeadamente,
disturbios no transporte da linfa. Esta condigdo traduz-se num aumento de volume, no espaco
extracelular, de fluido rico em proteinas, cujo excesso ndo é drenado pelo sistema linfatico
(Morgan, Franks e Moffatt, 2005). Segundo a International Society of Lymphology (2016),
considera-se edema, quando o excesso ndo drenado resulta numa diferenca minima de volumes
de 5% (severidade ligeira) entre os dois membros. O edema pode ser classificado como agudo,
transitdrio ou cronico, dependendo do tempo de instalagéo.

Existem dois tipos de linfedema, o primario e o secundario. O linfedema primario é
decorrente de alteracGes congénitas do desenvolvimento de vasos e/ou de nodulos linfaticos. Por
sua vez, o linfedema secundario ocorre num sistema vascular linfatico, previamente normal, e € 0
resultado de uma obstrucdo ou distarbio do mesmo. Na origem deste tipo de linfedema estdo
inflamaces ou infecdes como filariose ou erisipela, intervenc@es cirurgicas, insuficiéncia venosa
cronica, neoplasias, terapias oncoldgicas coadjuvantes, trauma ou queimaduras (Herberger et al.,
2017; Weissleder & Schuchhardt, 2001).

Nos membros superiores, o linfedema primario é raro, sendo mais comum a existéncia de
linfedema do tipo secundario nesta area do corpo (Weissleder & Schuchhardt, 2001). A causa
mais comum nos paises desenvolvidos do linfedema secundério do membro superior, ndo sendo
uma consequéncia exclusiva, € o cancro de mama (Cormier et al., 2010; Rockson & Rivera,
2008). Na maioria dos casos o aparecimento do linfedema resulta da excisdo cirargica dos
nodulos e vasos linfaticos axilares e/ou da sua irradiacdo por terapias coadjuvantes, tais como a
radioterapia e a quimioterapia (Herberger et al., 2017; Rockson & Rivera, 2008).

Segundo dados da International Agency for Research on Cancer (2018), sobre a ocorréncia
estimada em 2018, o cancro da mama nas mulheres é o cancro com maior incidéncia e a maior
causa de mortalidade a nivel mundial. Também em Portugal, e na mulher, o cancro da mama é a
doenca oncoldgica com maior incidéncia, prevaléncia e mortalidade (Instituto Portugués de
Oncologia do Porto, 2017; International Agency for Research on Cancer, 2018). Este carcinoma
atinge ambos os géneros embora a propor¢édo seja de 100 casos nas mulheres para 1 caso nos
homens (Rudlowski, 2008).

Os individuos com diagnostico de cancro da mama podem ser sujeitos a diferentes
intervencbes e procedimentos oncologicos, podendo desenvolver indmeras complicaces:
diminuicdo das amplitudes articulares, diminuicdo da forca muscular, fadiga, dor

musculosquelética, neuropatia induzida por quimioterapia, alteracfes cutaneas, alteragdes da



sensibilidade, alteracbes posturais, disfuncdo cognitiva, cardiomiopatia, fragilidade Ossea,
linfedema, infe¢des subcuténeas e complicacgdes linfaticas precoces (seroma/linforreia, linfocelo,
trombose linfatica superficial, edema da mama, edema da parede toracica) (Ewertz & Jensen,
2011; McNeely et al., 2012). Segundo Thomas-MacLean, Miedema e Tatemichi (2005), o
linfedema pos cirurgia a cancro da mama é uma das complica¢fes causadores de maior stress
para a mulher, podendo desenvolver-se até varios anos apds o diagnostico e tratamento
oncologico.

A incidéncia do linfedema na mulher, submetida a cirurgia a cancro da mama e a outras
terapias oncoldgicas, varia entre 6% a 83%, dependendo do tipo de cirurgia e das restantes
terapias realizadas. Duas revisfes sistematicas sugerem que 1 em 5 mulheres sobreviventes ao
cancro da mama ird desenvolver linfedema no membro superior (incidéncia média de cerca de
20%) (DiSipio, Rye, Newman e Hayes, 2013; Torres Lacomba et al., 2010).

Nos Ultimos anos, devido a uma detecdo cada vez mais precoce em oncologia e a
progressiva melhoria das intervengdes, tem crescido a taxa de sobrevivéncia ao cancro de mama.
Muitas mulheres tém vivido com os efeitos colaterais do tratamento, o que tem conduzido a um
maior foco na sua qualidade de vida, que se tornou uma medida de resultados importante em
varios estudos relacionados com este carcinoma (Cornelissen et al., 2018; Keeley, 2008; Lopez
Penha, 2016; Luutonen, Sintonen, Stormi e Salminen, 2014).

O linfedema pode originar varios sinais e sintomas, tais como, o espessamento da pele,
perturbacdes da sensibilidade, alteracGes da funcdo do membro, dor, desconforto, sensacdo de
peso e tensdo no membro afetado. Estas complicacOes terdo, inevitavelmente, um impacto
negativo na qualidade de vida da pessoa. Consequentemente, tornam-se uma influéncia negativa
em muitos aspetos da vida diaria, diminuindo a autoestima (essencialmente pela alteracdo da
imagem corporal), levando a medos, vergonha e, em casos mais extremos, a depressdo e
isolamento social (Herberger et al., 2017; Leduc, 2008; Torres Lacomba et al., 2010). Varios
estudos demonstram que o linfedema pds terapias oncologicas contribui para a reducdo
significativa da qualidade de vida, estando associado a comprometimento fisico, funcional,
emocional, social e economico (Fu & Kang, 2013; Herberger et al., 2017; Hoffner et al., 2017,
International Society of Lymphology, 2016; Yesil, Eyigor, Caramat e Isik, 2017).

A fisioterapia € recomendada como abordagem terapéutica no tratamento do linfedema.
Conforme descrito pela Chartered Society of Physiotherapy (2017) a intervencédo da fisioterapia
no linfedema, a terapia linfatica descongestiva, pode ser feita com diferentes tipos de
tratamentos, entre 0s quais se destacam a drenagem linfatica terapéutica, terapia por compressao

(bandas multicamadas, dispositivos de contencdo ndo elastica, pressdao pneumatica intermitente)



e a contragdo muscular. Segundo a International Society of Lymphology (2016) estes
tratamentos constituem a primeira de duas fases da intervencéo, a fase da reducdo. De seguida €
implementada a fase da manutencao, da qual fazem parte a contencéo elastica, dispositivos de
contencdo nao elastica e a realizacdo de exercicios. Os cuidados de higiene com a pele devem
estar presentes ao longo de todo o processo. Esta reabilitacdo inclui educagdo do utente e o
ensino da pratica de cuidados diérios, nos quais a pessoa tem que ser responsabilizada (Hoffner
etal., 2017).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (World Health Organization, 1998) a
definicdo de qualidade de vida ¢é a “perce¢do do individuo sobre a sua posi¢do na vida, dentro do
contexto dos sistemas de cultura e valores nos quais estd inserido e em relagdo aos seus
objetivos, expetativas, padroes e preocupagdes”. Trata-se de um conceito abrangente que
engloba de forma complexa a saude fisica, o estado psicologico, o nivel de independéncia, as
relagdes sociais, as crencas pessoais e as suas relagdes com o meio envolvente. N&o existe uma
variavel Unica que possa ser usada para descrever qualidade de vida. E facil de entender que a
qualidade de vida é um conceito subjetivo e condicionado pelas vivéncias de cada individuo
(Fayers et al., 2001; Hoffner et al., 2017). A qualidade de vida relacionada com a saude e a
percecdo do individuo com linfedema acerca da mesma deve ser avaliada por uma variedade de
instrumentos especificos, de facil aplicabilidade e devidamente validados (International Society
of Lymphology, 2016). Para Fu e Kang (2013) existe a necessidade de desenvolver medidas
adicionais validas e fidveis para avaliar especificamente o impacto do linfedema associado ao
cancro da mama. Hoffner et al., 2017 concordam que os instrumentos de qualidade de vida
genéricos, utilizados em estudos quantitativos, sdo incapazes de captar as dimensdes especificas
da condicdo em questdo. Deverdo ser selecionados instrumentos que fornecam medidas validas e
confidveis para uso em pesquisas, na pratica clinica e na avaliagdo do estado da saude da
populacdo (Souza, Alexandre e Guirardello, 2017). Estes instrumentos especificos e validados
deverdo ser utilizados em conjunto com medidas de avaliacéo clinica para analise dos efeitos do
tratamento, devendo ser componentes integrais de qualquer intervencdo no linfedema. A
comparagdo dos dados, obtidos a longo prazo, poderdo ser Uteis, na determinacdo de quais as
opcOes de tratamento de maior sucesso, bem como, no permitir que os individuos tenham a
oportunidade de participar nas decisdes que abrangem a melhoria da prestagdo dos seus cuidados
de saude (International Society of Lymphology, 2016).

O questionario Lymphoedema Quality of Life (LYMQOL) foi desenvolvido e validado
em 2010, como uma medida de qualidade de vida relacionada com a saude especifica, por

Keeley et al. (2010), na lingua inglesa. E um instrumento validado para a condig&o especifica do



linfedema, podendo ser utilizado tanto para a avaliacdo da condicdo clinica como para medicéo
de resultados. Destaca-se por ser curto, facil de preencher e por incluir a presenca de sintomas e
0 seu impacto na vida diaria. Trata-se de um questionario autoadministrado com duas versoes,
uma para 0 membro superior - LYMQOL Arm e outra direcionada para 0 membro inferior -
LYMQOL Leg. Keeley et al. (2010) referiram ter obtido boas carateristicas psicométricas de
fiabilidade (coeréncia interna e reprodutibilidade) e validade (conteudo e critério), para ambos 0s
instrumentos.

Foram validadas duas versdes do LYMQOL Arm para a populacdo turca, em estudos
efetuados pelos autores Bakar, Tugral, Ozdemir, Duygu e Uyetiirk (2017) e Borman, Yaman,
Denizli, Karahan e Ozdemir (2018), tendo sido encontradas carateristicas psicométricas
adequadas.

Por sua vez, o LYMQOL Leg foi validado para holandés (Van de Pas, Biemans, Boonen,
Viehoff e Neumann, 2016), japonés (Yoshizawa, Aoyama, Takeishi, Nakamura e Atogami,
2017) e turco, com duas versdes para esta populacdo (Bakar & Tugral, 2019; Borman, Yaman,
Denizli e Karahan, 2019). Todas as versdes foram consideradas validas e fiaveis.

Relativamente a versdo portuguesa, foi realizado por Vieira (2019) o processo de
traducdo, adaptacdo cultural e validacdo de contetdo da versdo oficial do instrumento
Lymphoedema Quality of Life de ambas versdes Arm e Leg, para portugués e para a realidade
portuguesa. O processo foi efetuado com a colaboracdo do Centro de Estudos e Investigacdo em
Saude da Universidade de Coimbra em duas fases principais:

= 12 Fase — Processo de traducdo: Consistiu na traducdo, retroversdo, obtencdo de uma

versdo de consenso e analise da qualidade da traducgdo realizada por dois clinicos;

= 22 Fase — Processo de verificagdo da validacdo de conteddo: Consistiu na andlise de

compreensdo e aceitagdo por um painel de 24 individuos com linfedema.

O processo de validagédo do LYMQOL Arm foi iniciado com a traducéo, adaptagéo cultural e
validacdo de contetdo da sua versdo oficial para o portugués europeu. No entanto, de acordo
com a revisao bibliogréfica feita ndo existiam até a data da presente investigacdo estudos sobre
as propriedades psicométricas deste instrumento de medida, tornando-se pertinente a realizacdo
dos mesmos, contribuindo desta forma para o seu processo de validagdo, procedimento essencial
para a sua posterior aplicacgéo.

Este tipo de estudo é essencial para a qualidade e evolucdo da investigacdo cientifica, bem
como para a préatica clinica. Serd importante para medir a eficacia do trabalho dos profissionais
de saude e os resultados das suas intervengdes. Possibilitara a obtencdo de informacGes



essenciais para a tomada de decisdo dos profissionais, baseadas na evidéncia cientifica, bem
como dos proprios individuos.

Esta investigacdo teve como objetivo geral contribuir para a validacdo para o portugués
europeu do instrumento de medicdo Lymphoedema Quality of Life - LYMQOL Arm. A
validacdo foi realizada através do processo de avaliacdo das carateristicas psicométricas de
fiabilidade (coeréncia interna, reprodutibilidade e erro de medicdo), validade (de construcéo) e

efeitos chéo/teto em individuos com linfedema pds cirurgia do cancro da mama.

METODOLOGIA

Realizou-se um estudo de investigacdo do tipo quantitativo, de natureza metodoldgica,
com o objetivo de testar as propriedades psicométricas de um instrumento de medicdo da

qualidade de vida no individuo com linfedema no membro superior, 0 LYMQOL Braco.

Participantes
Devido a incidéncia do linfedema no membro superior associado ao cancro da mama e

dada ser esta a amostra disponivel para a implementacdo deste trabalho de investigacdo, optou-se
por realizar no estudo no Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, EPE
(IPOLFG). Utilizou-se o método de selecdo da amostra por conveniéncia, que incluiu individuos
com linfedema unilateral ou bilateral do membro superior pds cirurgia a cancro da mama
seguidos no IPOLFG.

Todos 0s sujeitos pertencentes a amostra cumpriram 0s seguintes critérios de selecéo.
Como criterios de inclusdo: ter 18 anos ou mais, aceitar colaborar no estudo, ter linfedema (de
severidade ligeira, moderada ou severa) unilateral ou bilateral do membro superior pés cirurgia a
cancro da mama e possuir dominio completo da lingua portuguesa falada e escrita. Os critérios
de exclusdo contemplaram: a ndo-aceitacdo/colaboracdo dos individuos no estudo apds
esclarecimento através do termo explicativo do estudo e do consentimento informado;
quimioterapia, radioterapia e terapia linfatica descongestiva em curso; presenca de infecdo
subcutanea; existéncia de linfedema maligno e a presenga de alteracdes da capacidade cognitiva
que impedisse a compreensdo do objetivo do estudo, do consentimento informado e/ou dos

questionarios.



Instrumentos de recolha de dados

A versdo portuguesa do LYMQOL Arm, ou seja, LYMQOL Brago € composta por 21
questdes (Quadro 1). O instrumento € constituido, nas primeiras 20 questdes, por quatro
dominios: Funcdo, Imagem corporal/aparéncia, Sintomas e Estado de espirito. E relevante
mencionar que os itens 15 a 20 do LYMQOL Arm, que constituem o dominio Estado de espirito,
foram retirados do questionario European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ C -30), com a permissdo da European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC). Estes 6 itens, comuns aos dois
instrumentos, sdo apenas uma parte do questiondrio EORTC QLQ C - 30, correspondendo as
subescalas Funcdo emocional (os 4 itens que a compdem sdo comuns), Insénia (0 seu Unico item
¢ comum), bem como a parte da subescala Funcdo cognitiva (6 comum 1 item dos 2 que a
compdem). A pontuacdo dos itens em cada dominio é a seguinte: Nada = 1, Um pouco = 2,
Bastante = 3 e Muito = 4. A pontuacédo total de cada dominio é calculada somando todos os
pontos e dividindo a pontuacdo pelo nimero total de perguntas respondidas. Se menos de 50%
dos itens foram respondidos, todo o dominio é pontuado com 0. A pontuacao total do LYMQOL
e a pontuacdo em cada dominio tém um intervalo entre 1 e 4. Pontuagdes superiores indicam
menor qualidade de vida, pontuagdes inferiores indicam melhor qualidade de vida. A Gltima
pergunta, a 218, avalia a qualidade de vida em geral, e é pontuada de 0 a 10. Pontuacdes mais
altas indicam uma melhor qualidade de vida geral e, pelo contrario, pontuacGes mais baixas

indicam pior qualidade de vida geral (Keeley et al., 2010).

Quadro 1. Dimensdes do Instrumento LYMQOL Bragco.

Dominios Nur_nero de Itens
itens

Funcéo 10 1(a-h), 2,3

Imagem corporal/aparéncia 5 4a8

Sintomas 6 9al4

Estado de espirito 6 15a20

Estado geral

Qualidade de Vida geral 1 21

LYMQOL.: Lymphoedema Quality of Life

Além do LYMQOL Braco foi utilizado neste estudo a versdo portuguesa do questionario
de caraterizacdo da qualidade de vida nos individuos com cancro, EORTC QLQ C - 30, Verséao

3.0 (Quadro 2). Este instrumento foi usado para testar a validade de construgdo do LYMQOL
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Braco, ou seja, para avaliar até que ponto as pontuacdes obtidas por subescalas dessas medidas
(que medem constructos similares) se relacionam. O EORTC QLQ C- 30 foi traduzido e
validado em mais de 110 idiomas e é usado a cada ano em mais de 5.000 estudos em todo o
mundo. Este questionario é especifico para doentes com cancro, devendo ser autoadministrado.
Apresenta-se curto e de facil aplicagdo e foi delineado para ser modular, apresentando um nucleo
central de 30 perguntas. O EORTC QLQ C - 30 é constituido por 5 escalas funcionais (fisica,
ocupacional, emocional, cognitiva e social), 3 escalas de sintomas (fadiga, nduseas e vomitos e
dor), uma escala do estado de saude global e 6 itens simples que avaliam sintomas comuns aos
doentes oncologicos (dispneia, insonia, obstipacdo, diarreia, perda de apetite e dificuldades
financeiras). Fayers et al. (2001) descrevem a formula através da qual sdo calculadas as
pontuacdes das escalas e itens, no manual especifico da EORTC QLQ C - 30. E essencial referir
qgue neste estudo optou-se por reverter a pontuacdo da escala dos sintomas, procedimento
reconhecido pela EORTC como facilitador no processo de interpretacdo das escalas. Segundo a
EORTC, alguns autores revertem a pontuacdo da escala dos sintomas para seguir a interpretagéo
das escalas de funcdo, com o objetivo de obter consisténcia nos sinais das pontuacfes. A maioria
dos itens do EORTC QLQ C - 30 € cotada de 1 a 4, a excecdo dos dois itens que contribuem para
o estado global de salde, que tém 7 pontos. Todas as subescalas e itens simples sao
transformados em valores, numa escala de O (pior) a 100 (melhor). Baixas pontuacfes
representam piores niveis nas escalas de funcdo, estado global e maior sintomatologia,
contrariamente, pontuacdes elevadas indicam melhores niveis de funcdo e estado global, bem
como menor sintomatologia (European Organisation for Research and Treatment of Cancer,
2019; Fayers et al., 2001; Pais-Ribeiro, Pinto e Santos, 2008).

Ferreira (1997) foi responsavel pelo processo de traducdo e adaptacdo cultural do
questionario EORTC QLQ C - 30 da lingua inglesa para o portugués. No seguimento do
processo de traducdo e adaptagdo do questionario, foram realizados vérios testes psicométricos
com o objetivo de testar a validade, a fiabilidade e a sensibilidade do instrumento de medida. O
questionario foi aplicado a trés grupos de mulheres distintas. Concluiu-se que o instrumento de
medida € valido e fidvel, tendo demonstrado ter sensibilidade que permite discriminar doentes
com diferentes patologias oncoldgicas.

No presente estudo foram recolhidos dados sociodemograficas e clinicos que serviram
para caraterizacdo da amostra, nomeadamente: idade, genero, peso e estatura, nUmero de anos de
escolaridade, situacéo profissional, estado civil, histopatologia, membro dominante, terapias

realizadas, nimero de episddios de infeces subcutaneas e localizacdo, inicio e comportamento
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do linfedema. Para o efeito foi construida uma ficha para recolha de dados sociodemograficos e

clinicos.

Quadro 2. Dimens6es do Instrumento EORTC QLQ C - 30.

Escalas do EORTC QLQ C - 30 N“:'t‘eer:g de Itens
Funcéo fisica 5 lab
Funcéo ocupacional 2 6,7
Escalas de fungéo Funcgéo emocional 4 2la24
Fungdo cognitiva 2 20, 25
Funcdo social 2 26, 27
Estado global S_aude global e qualidade de 5 2930
vida global
Fadiga 3 10, 12, 18
Nauseas e vomitos 2 14,15
Dor 2 9,19
Escalas de Dispneia 1 8
sintomas/itens Insénia 1 11
Perda de apetite 1 13
Obstipacdo 1 16
Diarreia 1 17
Dificuldades financeiras 1 28

EORTC QLQ C-30: European Organization for Research and Treatment of
Cancer Quality of Life Questionnaire Core 30

Procedimentos

O estudo foi submetido e aprovado pelo Conselho de Mestrado e Conselho Técnico
Cientifico da Escola Superior de Saude do Alcoitdo. Foi, igualmente, solicitada autorizagdo ao
Conselho de Administracdo, ao Conselho de Investigacdo e & Comissdo de Etica do IPOLFG
para a recolha dos dados da amostra pretendida. O projeto de investigacdo recebeu parecer
positivo e 0 nimero de referéncia UIC/1216, para que fosse possivel iniciar a recolha de dados
no local. Esta decorreu entre dezembro de 2018 e setembro de 2019.

Foram, também, reunidas as autorizacBes para utilizacdo dos instrumentos. Vieira,
(2019), autora do processo de traducdo, adaptacdo cultural e validacdo de contetdo do
questionario LYMQOL Arm, enderecou via correio eletrénico, um pedido aos autores do
questionario em inglés, Keeley et al. (2010) para autorizacdo para a validacdo do mesmo. Esta
foi obtida, abrangendo também a investigacao a que este estudo se prop0s.
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Foi formalizado um pedido de autorizacdo para utilizagdo do outro instrumento de
medida, o questiondrio EORTC QLQ C - 30, a Quality of Life Unit, European Organization for
Research and Treatment of Cancer Data Center.

A amostra deste estudo foi selecionada recorrendo a lista de espera de utentes com
linfedema pos cirurgia a cancro da mama, e abordando utentes da consulta de vigilancia de
linfedema no servico de medicina fisica e reabilitacdo do IPOLFG. Todos 0s sujeitos
pertencentes a lista de espera foram previamente avaliados, em consulta médica, na qual se
detetou uma diferenca minima de perimetros entre membros de 5%. Os sujeitos seguidos em
consulta de vigilancia do linfedema, possuem linfedema crénico, sendo vigiados com uma
determinada periodicidade, dependente da sua condigdo clinica.

Para inicio da recolha de dados, o investigador estabeleceu contacto telefénico com os
utentes pertencentes a lista de espera, solicitando via telefone, a comparéncia no servigco de
medicina fisica e reabilitacdo para a participacdo no estudo, no dia de vinda dos mesmos ao
IPOLFG para consulta previamente agendada em qualquer especialidade, por forma a néo
penalizar os participantes (em termos de tempo e economicamente). Outros participantes foram
abordados presencialmente apds consulta médica no servico de medicina fisica e reabilitacdo do
IPOLFG (utentes com consulta de vigilancia de linfedema).

No primeiro momento de recolha dos dados, o investigador fez, verbalmente, uma
explicacdo sobre o intuito do estudo e vantagens da participacdo. Quando aceite a participacao,
foi entregue um termo explicativo do estudo e o consentimento livre e informado e esclarecidas
quaisquer questdes. O consentimento informado, depois de lido, explicado e assinado ficou na
posse do investigador, enquanto o termo explicativo do estudo ficou na posse do individuo.

Aos sujeitos foi explicada a forma de preenchimento dos questionarios, a versao
portuguesa do questionario LYMQOL Arm e a versao portuguesa do EORTC QLQ C - 30. Os
questionarios foram preenchidos na presenca do investigador. Os dados relativos as carateristicas
sociodemograficas e clinicas foram recolhidos pelo investigador através de uma ficha, com a
informacdo fornecida pelo sujeito e pelos registos clinicos.

No final do primeiro momento de avaliagdo foi entregue aos participantes um envelope
(com os portes pagos), tendo como destinatario o responsavel pela investigagdo no IPOLFG,
contendo um exemplar do LYMQOL Braco devidamente codificado, para que os participantes o
voltassem a preencher e o devolvessem no envelope fechado e selado. Foram recolhidos dados,
num segundo momento de avaliagdo, até perfazer o numero de 50 individuos tendo em conta que
na literatura esta definido como um nimero aceitavel para o teste da reprodutibilidade (Terwee

et al., 2007). Este segundo momento de avaliacao foi realizado com um intervalo de 7 dias.
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Relativamente a consideraces do foro ético é de referir que foi garantido a todos os
sujeitos a protecdo dos dados recolhidos, sendo respeitada a privacidade, o anonimato e a
confidencialidade dos mesmos, através da omissdo das identidades. Todos 0s questionarios
foram codificados para permitir a alocacdo do questionario com o individuo a avaliar (o codigo

foi colocado nos questionarios e na ficha de caraterizacdo dos participantes).

Andlise Estatistica

Para a apresentacdo dos dados sociodemograficos, foram utilizadas medidas descritivas.
A analise, nas variaveis quantitativas, foi feita através de indicadores, tais como, a média e
desvio padrdo, enquanto que as varidveis categoricas foram descritas usando valores de
frequéncia e percentagem.

S80 necessarios diversos testes estatisticos, a fim de avaliar as propriedades
psicométricas de um instrumento. Neste projeto, avaliaram-se a fiabilidade (coeréncia interna,
reprodutibilidade e erro de medicdo), a validade (de construgéo) e os efeitos chao teto.

Relativamente as carateristicas psicométricas de fiabilidade:

- A coeréncia interna avalia até que ponto os itens relacionados medem o mesmo
conceito (Elkin, 2012). Esta propriedade foi avaliada através do coeficiente alfa de Cronbach e o
coeficiente de correlacdo item-total. Um valor alfa entre 0.70 e 0.95 é considerado como
aceitavel para cada dominio (Terwee et al., 2007). Um coeficiente de correlacdo item-total de
0.30 ou superior é considerado aceitavel para cada item do instrumento (Nunnally & Bernstein,
1994).

- A reprodutibilidade testa a estabilidade das respostas ao longo do tempo. Este indicador
foi analisado com o CCI para cada dominio do instrumento LYMQOL Brago. A
reprodutibilidade de cada item foi avaliada com o coeficiente kappa ponderado com pesos
quadraticos. Segundo Terwee et al. (2007), um CCI maior ou igual a 0.70, bem como um
coeficiente kappa ponderado (com um tamanho de amostra maior ou igual a 50 individuos)
recebem uma avaliacdo positiva. Para esta andlise, o instrumento foi administrado em dois
momentos diferentes aos mesmos sujeitos e correlacionaram-se 0s resultados das duas
aplicacdes. No caso da fiabilidade positiva, sdo obtidos resultados semelhantes (Portney &
Watkins, 2009). Neste estudo o intervalo de tempo entre as duas medicGes foi de 7 dias. Este
intervalo de tempo foi considerado grande o suficiente para que os utentes fossem incapazes de
relembrar as respostas anteriores e suficientemente pequeno para minimizar a probabilidade de

ocorréncia de mudancas na sua condicdo clinica. Segundo Marx, Menezes, Horovitz, Jones e
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Warren (2003), em estudos de fiabilidade teste reteste de instrumentos de estado de satde, um
intervalo de tempo entre 2 dias a 2 semanas ¢ adequado e ndo afeta os resultados do teste.

- O erro da medi¢do (EM) trata-se do célculo da diferenca de pontuacdes entre os dois
momentos distintos dos testes. Foi calculado a partir do desvio padréo (DP) e dos CCI’s de cada
teste, inclui a determinacéo do erro padrdo da medicdo e a mudanca minima detetavel, a nivel
individual e de grupo. O erro padrdo de medicdo foi calculado com a seguinte formula:
DP momento inicial x /(1 — CCI); a minima mudanca detetavel a nivel individual foi
calculada da seguinte forma: 1.96 x V2 x EM e a minima mudanca detetavel a nivel de grupo
calculou-se através: (1.96 X V2 x EM ) /+/n (Vet, Bouter, Bezemer e Beurskens, 2001).

Relativamente as carateristicas psicométricas da validade:

- A validade de construcdo é testada avaliando até que ponto as pontua¢des obtidas pelas
escalas dos instrumentos (que medem constructos similares) se relacionam. Deve ser avaliada
através do teste de hipdteses pré-definidas (Elkin, 2012; Terwee et al., 2007). A validade de
construcdo foi investigada através do teste de hipdteses pré-definidas envolvendo correlacbes
significativas esperadas, negativas e positivas, entre as pontuacdes dos dominios e item do
LYMQOL Braco e entre as subescalas do EORTC QLQ C - 30. Globalmente previu-se que: (1)
o item Qualidade de vida geral do LYMQOL Braco deve apresentar uma elevada correlacdo,
positiva, com a subescala Salde global e qualidade de vida global do EORTC QLQ C - 30; (2) o
dominio Estado de espirito do LYMQOL Braco deve apresentar uma elevada correlacao,
negativa, com a subescala Emocional do EORTC QLQ C - 30; (3) o dominio Estado de espirito
do LYMQOL Braco devera correlacionar-se moderada e negativamente com as subescalas
Cognitiva e Insonia do EORTC QLQ C - 30; (4) o dominio Funcdo do LYMQOL Brago devera
correlacionar-se moderada e negativamente com todas as subescalas da Fun¢do do EORTC QLQ
C-30; (5) o dominio Sintomas do LYMQOL Brago deverd correlacionar-se moderada e
negativamente com as subescalas da Fadiga, Dor e Insénia do EORTC QLQ C - 30.

A validade de construcdo foi analisada com o coeficiente de correlagdo de Spearman. Os
valores de referéncia para o coeficiente de correlacdo de Spearman sdo 0s seguintes: excelente
correlagdo se igual ou superior a 0.90; elevada correlacdo se entre 0.89 e 0.70; moderada
correlagéo se entre 0.69 e 0.40; fraca correlacéo se entre 0.39 e 0.20; correlagcdo muito fraca se
igual ou inferior a 0.19. Um valor de p de 0.05 foi tomado como o nivel de referéncia de
significancia (Cohen, 1982, citado por Goncalves et al. (2018).

No gue concerne aos efeitos chdo/teto:
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- O efeito chéo/teto esta presente quando mais de 15% dos participantes responde a menor ou a
maior pontuacdo possivel, respetivamente. Neste caso, a capacidade de resposta do instrumento
podera estar limitada dado que as mudancas ndo poderdo ser medidas. Quando assinalada a
melhor pontuacdo possivel ndo se detetardo melhorias decorrentes do tratamento, e quando
assinalada a pior pontuacgdo possivel, ndo se verificardo agravamentos da condi¢do dos sujeitos.
A andlise do efeito chao/teto requer uma amostra de pelo menos 50 individuos (Terwee et al.,
2007).

Para o tratamento dos dados foi utilizado o Statistical Package for the Social Sciences

(SPSS), versao 24 para 0 Windows.

RESULTADOS

A estatistica descritiva € apresentada na Tabela 1. Um total de 93 participantes,
cumpriram os critérios de selecdo e foram incluidos na anélise da coeréncia interna, da validade
de construcdo e dos efeitos chao/teto. A reprodutibilidade e o erro de medi¢do foram avaliados
num total de 50 (53.8%) sujeitos.

Relativamente aos dados omissos, apenas no instrumento LYMQOL Braco, trés itens nao
foram assinalados por trés dos participantes. Dadas as carateristicas do sistema de pontuacéo do

instrumento, ndo houve impedimento para a geracao da pontuacéo final.

Tabela 1. Carateristicas demograficas e clinicas dos participantes.

Grupo da
Carateristicas Amost_ra total reprodutibilida_deie do
(n=93) erro de medicéo
(n=50)"
Idade (anos) 61.5+125 60.9+12.9
Género
Feminino 92 (98.9) 49 (98.0)
Masculino 1(1.1) 1(2.0)
Numero de anos de escolaridade 10.1+5.1 9.8+4.38
Situacao profissional
Economicamente ativo 40 (43.0) 25 (50.0)
N&o economicamente ativo 53 (57.0) 25 (50.0)
Estado civil
Solteiro/a 8 (8.6) 5 (10.0)
Casado/a 47 (50.5) 29 (58.0)
Divorciado/a 15 (16.1) 9 (18.0)
Viavo/a 16 (17.2) 5 (10.0)
Unido de facto 7 (7.5) 2 (4.0)
IMC (kg/m?) 282146 28.3+4.3
Membro superior dominante
Direito 84 (90.3) 42 (84.0)
Esquerdo 9(9.7) 8 (16.0)
Localizacdo do linfedema
Direito 44 (47.3) 20 (40.0)
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Esquerdo 42 (45.2) 26 (52.0)

Direito e esquerdo 7 (7.5) 4 (8.0)
Diagnéstico histol6gico
Carcinoma da mama 93 (100.0) 50 (100.0)

Terapias realizadas
Tipo de cirurgia

MRM 56 (60.2) 33 (66.0)
MRM bilateral 3332 2 (4.0)
MRM + reconstrugdo 7 (7.5) 5 (10.0)
Cirurgia conservadora + linfadenectomia 26 (28.0) 10 (20.0)
axilar
Cirurgia conservadora + biopsia ganglio 1(1.1) 0 (0.0)
sentinela
Radioterapia
Realizou 80 (86.0) 45 (90.0)
Nao realizou 13 (14.0) 5(10.0)
Quimioterapia
Realizou 78 (83.9) 41 (82.0)
Nao realizou 15(16.1) 9 (18.0)
Hormonoterapia
Realizou 58 (62.4) 29 (58.0)
N&o realizou 35 (37.6) 21 (42.0)
Imunoterapia
Realizou 15 (16.1) 8 (16.0)
N&o realizou 78 (83.9) 41 (84.0)
Outras Terapias
Realizou 1(1.1) 1(2.0)
Nao realizou 92 (98.9) 49 (98.0)
Inicio do linfedema (meses) 60.0 £ 90.7 79.5+105.9
Comportamento do linfedema
Constante 56 (60.2) 35 (70.0)
Pior de manh3 2(2.2) 2 (4.0)
Pior ao fim do dia 35 (37.6) 13 (26.0)
Numero de infecBes subcutaneas 1.0+£2.6 12+2.8

IMC: indice de massa corporal; MRM: Mastectomia radical modificada.
Variaveis gquantitativas: média x desvio-padrdo; Variaveis categoricas: frequéncia
(percentagem).

“ Grupo no qual os sujeitos foram novamente avaliados ap6s 7 dias.

Caraterizacdo dos participantes

Como se pode verificar na Tabela 1, a amostra foi constituida por 92 (98.9%) mulheres e
1 (1.1%) homem, com média de idades de 61.5 + 12.5 anos. Relativamente ao nimero de anos
de escolaridade, a media foi de 10.1+£5.1 anos. Quanto ao estado civil, 8 (8.6%) dos
participantes eram solteiros, 47 (50.5%) estavam casados, 7 (7.5%) estavam em unido de facto,
15 (16.1%) eram divorciados e 16 (17.2%) eram viluvos. No que diz respeito a situacdo
profissional, 40 (43.0%) intervenientes estavam economicamente ativos e 53 (57.0%) ndo
estavam economicamente ativos. A média do indice de Massa Corporal (IMC) foi de 28.2 + 4.6
kg/m?. Para 84 (90.3%) sujeitos, o0 membro superior dominante foi o direito e para 9 (9.7%) o

esquerdo. Quanto a localizacdo do edema, 44 (47.3%) participantes apresentavam edema do lado
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direito, 42 (45.2%) no lado esquerdo e em 7 (7.5%) o edema tinha uma distribuicdo bilateral. O
tipo de cirurgia mais comum foi a mastectomia radical modificada com 56 (60.2%) participantes,
em seguida a cirurgia conservadora com linfadenectomia axilar em 26 (28.0%) sujeitos. Quanto
ao tipo de tratamentos realizados, 80 (86.0%) realizaram radioterapia, 78 (83.9%) realizou
quimioterapia, 58 (62.4%) realizou hormonoterapia, 15 (16.1%) realizou imunoterapia e 1
(1.1%) realizou outras terapias. No que concerne ao inicio do linfedema, a media foi de 60.0 +
90.7 meses. Relativamente ao comportamento do linfedema, 56 (60.2%) dos individuos
referiram que era constante, sendo pior de manha para 2 (2.2%) e pior ao fim do dia para 35

(37.6%). A média do nimero de infeces subcutaneas foi de 1.0 £ 2.6.

Tabela 2. Pontuagdes dos dominios e item Qualidade de vida geral do LYMQOL Brago e
das escalas do EORTC QLQ C - 30.

Grupo da
c - Amostra total reprodutibilidade e do
arateristicas - o
(n=93) erro de medicéo
(n=50) "
Pontuagtes LYMQOL Braco
Funcéo 1.83+0.60 1.72+0.64
Imagem corporal/aparéncia 1.93+0.83 1.76 £ 0.81
Sintomas 2.19+£0.73 2.15+0.76
Estado de espirito 1.90+0.77 1.85+0.79
Qualidade de vida geral 5.92+1.80 6.06 £ 1.93
Pontuacgdes EORTC QLQ C - 30
Escalas de funcéo Funcdo fisica 73.2+179 75.7+17.1
Funcdo ocupacional 63.1+31.7 68.3 +32.2
Funcédo emocional 73.8+25.7 72.7£30.3
Funcdo cognitiva 68.8 + 28.4 72.3+28.3
Funcdo social 79.9 £ 25.7 84.7+25.2
Estado global Saude global e
qualidade de vida 57.4+18.9 59.5+20.0
global
Escalas/itens de Fadiga 70.0+ 244 73.3+24.38
sintomas Nauseas e vomitos 96.1+11.6 97.0+73
Dor 68.6 +27.9 70.3+29.6
Dispneia 93.9+184 92.0+229
Insénia 66.7 £ 32.2 66.7 £ 35.6
Perda de apetite 88.5+22.8 92.0+20.8
Obstipacao 84.2 +28.9 84.7 + 28.7
Diarreia 95.0+ 129 97.3+9.1
Dificuldades 82.1+29.7 88.7 + 22.9
financeiras

LYMQOL: Lymphoedema Quality of Life; EORTC QLQ C-30: European
Organization for Research and Treatment of Cancer Quality Life Questionnaire Core
30.

Variaveis quantitativas: média+ desvio-padrdo; Variaveis categodricas: frequéncia
gpercentagem).

Grupo no qual os sujeitos foram novamente avaliados apds 7 dias.
Nos 4 dominios do LYMQOL Braco, de 1 a 4 pontos, melhor para pior; o item
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Qualidade de vida geral, de 0 a 10, de pior para melhor.

No EORTC QLQ C -30, de 0 a 100 pontos; nas Escalas de funcéo (1 a 4) e no item
Estado global (de 1 a 7) pior para melhor nivel de funcdo e qualidade de vida; os
itens/escalas de sintomas (1 a 4) maior para menor sintomatologia.

Os valores médios obtidos no LYMQOL Braco foram os seguintes: 1.83, 1.93, 2.19 e
1.90, para os dominios Funcéo, Imagem corporal/aparéncia, Sintomas e Estado de espirito (cuja
pontuacdo varia entre 1 e 4). Foi obtido um valor médio de 5.92 no item Qualidade de vida geral
(cuja pontuacdo varia entre 0 e 10). Dos valores médios obtidos no EORTC QLQ C - 30, cuja
pontuacdo varia de 0 a 100, os mais elevados destacaram-se nas Escalas/itens de sintomas: 96.1,
95.0 e 93.9, para as escalas de Nauseas e vomitos, Diarreia e Dispneia, respetivamente. O valor
médio mais baixo foi assinalado na escala Saude global e qualidade de vida global com 57.4
(Tabela 2).

Fiabilidade - Coeréncia interna

O coeficiente alfa de Cronbach apresentou valores para os dominios Funcdo, Imagem
corporal/aparéncia, Sintomas e Estado de espirito de 0.84, 0.88, 0.87 e 0.88, respetivamente
(Tabela 3). Para os coeficientes de correlacdo item-total foram obtidos valores entre 0.35 e 0.82
(Tabela 4).

Fiabilidade — Reprodutibilidade

Os coeficientes de correlacdo intraclasse (intervalos de confianca 95%) obtidos variaram entre

0.89 e 0.96 nos diferentes dominios (Tabela 3). A reprodutibilidade de cada item foi avaliada
com os coeficientes kappa ponderados, (intervalos de confianca 95%) apresentando valores entre
0.71 e 0.91 (Tabela 4).

Fiabilidade - Erro de medicdo

Nos dominios Funcdo, Imagem corporal/aparéncia, Sintomas e Estado de espirito a
minima mudanca detetavel a nivel individual varia entre 0.39 e 0.71. Quando a analise é feita a
nivel de grupo, a minima mudanca detetavel esta entre 0.05 e 0.10, nos mesmos dominios. No
que diz respeito ao item Qualidade de vida geral, a minima mudanca detetavel a nivel individual
é de 1.42 e a nivel de grupo é de 0.20 (Tabela 3).
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Tabela 3. Fiabilidade dos dominios e da pontuacéo da Qualidade de vida geral do LYMQOL
Brago.

LYMQOL (nGmero Coeficientes Coeficientes de Erro padrao Minima Minima
de itens) alfa de correlagédo de medicéo mudanga mudanga
Cronbach intraclasse int los d detetavel, nivel  detetavel, nivel
(n=93) (intervalos de (in er]\c/_a os de individual de grupo
confianca 95(:3' 'arJ%% N (intervalos de (intervalos de
95%) (n=50)" 0) (n=50) confianca confianca
95%) (n=50)"  95%) (n=50)"
Funcéo 0.84 0.95 (0.92 - 0.14 (0.11 - 0.39 (0.29 - 0.05 (0.04 -
@3 itens) ' 0.97) 0.18) 0.51) 0.07)
Imagem
Corporallaparéncia 0.88 0.96 (093 - 0.15 (011 - 0.43 (032 - 0.06 (004 -
) ' 0.98) 0.21) 0.59) 0.08)
(5 itens)
Sintomas 0.87 0.92 (0.86 - 0.22 (0.17 - 0.61 (0.46 - 0.09 (0.07 -
(6 itens) ' 0.95) 0.29) 0.80) 0.11)
Estado de espirito (6 0.88 0.89 (0.82 - 0.26 (0.20 - 0.71 (0.54 - 0.10 (0.08 -
itens) ' 0.94) 0.34) 0.93) 0.13)
Qualidade de vida geral NA 0.93(0.88 - 0.51 (0.39 - 1.42 (1.08 - 0.20 (0.15 -
(1 item) 0.96) 0.67) 1.85) 0.26)

LYMQOL.: Lymphoedema Quality of Life; NA: N&o se aplica.
O questionario foi preenchido 2 vezes, com um intervalo de 7 dias.

Tabela 4. Fiabilidade dos itens dos dominios e da pontuacdo da Qualidade de vida geral do
LYMQOL Braco.

21 itens” do LYMQOL Braco o Coeficientes Kappa
CoeﬂC|e~nte_S de ponderados (intervalos de
correlagéo item- confianca 95%)
total (n=93)"
(n=50)*
LYMQOL Braco 3 Itens da Funcdo
1. Sente que o brago inchado afeta as seguintes
atividades da vida diaria?
1a) exercer a sua profissao 0.60 0.72 (0.56 - 0.89)
1b) tarefas domésticas 0.76 0.84 (0.71 - 0.97)
1c) pentear-se 0.55 0.89 (0.74 - 1.00)
1d) vestir-se 0.63 0.82 (0.64 - 0.99)
1e) escrever 0.44 0.85 (0.78 - 0.92)
1f) comer 0.62 0.86 (0.74 - 0.98
1g) lavar-se 0.64 0.82 (0.69 - 0.94)
1h) lavar os dentes 0.54 0.91 (0.77 - 1.00)
2. Sente que o braco inchado afeta as suas atividades 0.36 0.85 (0.84 - 0.87)
de tempos livres / vida social?
3. Sente que tem de depender de outras pessoas? 0.35 0.75 (0.34 - 1.00)

LYMQOL Braco 5 Itens da Imagem
corporal/aparéncia
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4. Sente que o inchaco do braco afeta a sua

. 0.75 0.81 (0.67 - 0.96)
aparéncia?
5_. Sente dificuldade em encontrar roupa que lhe 0.82 0.88 (0.72 - 1.00)
sirva?
6. Sentg dificuldade em encontrar roupa que gostaria 0.79 0.88 (0.76 - 1.00)
de vestir?
géss}a;lte que o inchaco do braco afeta a ideia que tem 0.71 0.80 (0.63 - 0.98)
8. Sente que o inchago do brago afeta a sua relacdo 0.56 0.82 (0.47 - 1.00)
com outras pessoas?
LYMQOL Brago 6 Itens dos Sintomas
9. Tem dor no seu braco inchado/linfedema? 0.68 0.85 (0.56 - 1.00)
10. Sente alguma dorméncia no seu braco inchado? 0.63 0.84 (0.64 - 1.00)
_11. Sente picadas ou formigueiro no seu brago 0.72 0.71 (0.37 - 1.00)
inchado?
12. Sente fraqueza no seu braco inchado? 0.61 0.82 (0.66 - 0.98)
13. Sente o seu brago inchado pesado? 0.71 0.83 (0.63 - 1.00)
14. Sente-se cansado/a? 0.71 0.72 (0.48 - 0.96)
LYMQOL Brago 6 Itens do Estado de espirito
15. Teve dificuldade em dormir? 0.57 0.73 (0.50 - 0.96)
16. Teve d_lflculdade em con_ce~ntrar—se, por exemplo, 057 0.73 (0.58 - 0.88)
para ler o jornal ou ver televiséo?
17. Sentiu-se tenso/a? 0.79 0.80 (0.59 - 1.00)
18. Teve preocupacdes? 0.69 0.79 (0.63 - 0.96)
19. Sentiu-se irritavel? 0.76 0.73(0.49 - 0.97)
20. Sentiu-se deprimido/a? 0.78 0.86 (0.76 - 0.97)
LYMQOL Braco Qualidade de vida geral 1 item
21. Como classificaria, em geral, a sua atual NA 0.93 (0.88 - 0.96) ®

qualidade de vida?

LYMQOL.: Lymphoedema Quality of Life; NA: N&o se aplica.

"0 item 1 inclui 8 alineas

" Obtidos para os itens do LYMQOL.

* O questionario foi preenchido 2 vezes, com um intervalo de 7 dias.
S Valor de coeficiente de correlacdo intraclasse

Validade de construcdo

Pela andlise da tabela 5, verifica-se que foram confirmadas todas as cinco hipo6teses pré-
definidas. O item Qualidade de vida geral do LYMQOL Brago apresentou uma elevada e
positiva correlacéo, 0.851, com a subescala Saude global e qualidade de vida global do EORTC
QLQ C-30; o dominio Estado de espirito do LYMQOL Brago apresentou uma elevada e
negativa correlacdo, -0.868, com a subescala Emocional do EORTC QLQ C - 30; o dominio

Estado de espirito do LYMQOL Brago correlacionou-se moderada e negativamente com as
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subescalas Cognitiva, -0.596, e Insonia, -0.640 do EORTC QLQ C - 30; o dominio Funcdo do
LYMQOL Brago correlacionou-se moderado e negativamente com as subescalas da Fungdo do
EORTC QLQ C- 30, com valores no intervalo de -0.444 a -0.574; o dominio Sintomas do
LYMQOL Braco correlacionou-se moderada e negativamente com as subescalas da Fadiga, -
0.630, Dor, -0.547, e Insonia -0.515, do EORTC QLQ C - 30.

Tabela 5. Validade de construcdo dos dominios e da pontuacédo da Qualidade de vida geral do
LYMQOL Braco (n =93).

Pontuagdes LYMQOL Brago (pontos)

~ Imagem . Estado de Qualidade
Funcéo .. Sintomas P .
corporal/aparéncia espirito  de vida geral
Pontuacdes EORTC QLQ C - 30 (pontos) » ” » N »
Escalas de Y rho  -0.530 -0.434 -0.535 -0.487 0.401
funcéio Funcéo fisica
P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
. . rho  -0.574" -0.539" 05517 05797 0487
Funcdo ocupacional
P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
" rho  -0.444" -0.488" 04177 059  0.3307
Cognitiva
P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.001
_ rho  -0.502" -0.407" -0.4847  -0.8687  0.313"
Emocional p  0.000 0.000 0.000 0.000 0.002
Social rho  -0.531" -0.482" -0.483"  -0.635" 0.225"
p 0.000 0.000 0.000 0.000 0.030
Estado global Satde global e rho -0.457" -0.426™ -0.474"  -0500"  0.851"
qua"d;%i;e vida 5 000 0.000 0.000 0.000 0.000
Escalas/itens de ) rho  -0.563" -0.429" -0.6307  -0.6377  0.487"
sintomas Fadiga
P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
, . rho  -0.175 -0.084 -0.253"  -0.368" 0.191
Nauseas e vomitos
P 0.093 0.425 0.014 0.000 0.067
rho  -0.499” -0.345™ -0.5477 06137  0.430"
Dor p  0.000 0.001 0.000 0.000 0.000
o rho  -0.209" -0.127 -0.2897  -0.3067  0.119
Dispneia p 0045 0.226 0.005 0.003 0.256
rho  -0.373" -0.4377 05157 -0.640"  0.345"
Insénia
p 0.000 0.000 0.000 0.000 0.001
_ rho  -0.2317 -0.301" -0.201  -0.408"  0.2217
Perda de apetite p 002 0.003 0.053  0.000 0.034
o rho  -0.107 -0.085 -0.083 -0.165 0.078
Obstipagdo p 0309 0.416 0.431 0.113 0.457
o rho  -0.175 -0.126 -0.238"  -0.2197 0.110
Diarreia p  0.003 0.229 0.022 0.035 0.293
Dificuldades rho -0.315" -0.218" -0.237°  -0.2897  0.247
financeiras p 0.002 0.036 0.022 0.005 0.017
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LYMQOL: Lymphoedema Quality of Life; EORTC QLQ C - 30: European Organization for
Research and Treatment of Cancer Quality Life Questionnaire Core 30.
Coeficientes de correlacdo de Spearman
Nos 4 dominios do LYMQOL Braco, de 1 a 4 pontos, melhor para pior; o item Qualidade de
vida geral, de 0 a 10, de pior para melhor.
No EORTC QLQ C - 30, de 0 a 100 pontos; nas Escalas de funcdo (1 a 4) e no item Estado
global (de 1 a 7) pior para melhor nivel de funcdo e qualidade de vida; os itens/escalas de
smtomas (1 a 4) maior para menor sintomatologia.

““Correlages significativas ao nivel 0.01
“Correlacdes significativas ao nivel 0.05

Efeitos chido/teto

Na tabela 6 verifica-se que a percentagem de sujeitos que responderam a pontuacédo
minima possivel, efeito chdo, varia entre 0.0% e 24.7%, enquanto que a pontuacdo maxima,
efeito teto, foi assinalada entre 0.0% e 3.2%, nos dominios e item Qualidade de vida geral do
LYMQOL Brago. E de referir que no dominio Imagem corporal/aparéncia verificou-se um efeito

chdo com o valor de 24.7% .

Tabela 6. Efeitos chdo/teto dos dominios e da pontuacdo da Qualidade de vida geral do
LYMQOL Brago (n=93).

Pontuagdes LYMQOL Brago Efeito chdo (1 ponto) Efeitos teto (4 pontos)
Fungdo 7.5% 0.0%
Imagem corporal/aparéncia 24.7% 1.1%
Sintomas 6.5% 1.1%
Estado de espirito 12.9% 3.2%
Qualidade de vida geral 0.0% 2.2%

LYMQOL: Lymphoedema Quality of Life

DISCUSSAO

Na mulher, o cancro da mama é a doencga oncoldgica com maior incidéncia, prevaléncia e
mortalidade. Felizmente, devido a detecdo precoce e aos avangos tecnologicos, verifica-se uma
crescente taxa de sobrevivéncia. Ainda assim, as consequéncias das intervencgdes e tratamentos
oncoldgicos resultam em condic¢es cronicas, cujo impacto na qualidade de vida é um ponto
deveras pertinente (Pais-Ribeiro, Pinto e Santos, 2008; International Society of Lymphology,

2016; International Agency for Research on Cancer, 2018).
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Para Lopez Penha, (2016), o linfedema é uma das mais subestimadas e debilitantes
morbilidades ap6s cancro da mama. O impacto do linfedema na qualidade de vida, anteriormente
negligenciado, é hoje em dia considerado um importante aspeto a ter em conta. Para tal,
contribui o facto de ser frequentemente uma condicdo crénica, geralmente incuravel, e complexa
que requer cuidados, e apoio psicossocial ao longo da vida (International Society of
Lymphology, 2016). A capacidade de medir a qualidade de vida relacionada com a satde é uma
questdo essencial, particularmente em doencas cronicas, em que 0s objetivos do tratamento nao
sdo apenas a cura do individuo, mas que este mantenha, além de bem-estar, uma vida ativa e
funcional (Ware & Sherbourne, 1992). Compreendendo que os instrumentos de medida integram
a prética clinica e a pesquisa em diferentes areas do conhecimento, a avaliacdo da sua qualidade
é fundamental. Deverdo ser selecionados instrumentos especificos que fornecam medidas validas
e fidveis para uso na pratica clinica e em investigacdo, permitindo melhorar a prestacdo de
cuidados de saude.

Neste contexto, o presente estudo teve como objetivo contribuir para a validacdo da
versdo portuguesa do instrumento de medicdo LYMQOL Arm através do estudo da fiabilidade
(coeréncia interna, reprodutibilidade e erro de medicdo), da validade (de construcdo) e dos
efeitos chdo/teto. A analise teve por base os dados recolhidos junto de um grupo de 93
individuos com linfedema no membro superior p6s cirurgia do cancro da mama. O LYMQOL
Braco apresentou resultados adequados no que diz respeito a fiabilidade, validade de construcéo
e efeitos chao/teto.

No que diz respeito a caraterizacdo da amostra deste estudo, dos 93 participantes com
linfedema pos cirurgia ao cancro da mama, 92 (98.9%) eram mulheres e 1 (1.1%) homem. Na
versdo original inglesa, 165 (78.7%) eram mulheres e nas duas versdes turcas a amostra era
exclusivamente composta por mulheres com linfedema pés cirurgia ao cancro da mama, com 65
(Bakar et al., 2017) e 135 (Borman et al., 2018) mulheres cada um. Nesta investigacdo a média
de idades era de 61.5 £ 12.5 anos, aproximadamente como na versao de Keeley et al. (2010) com
média de 58 £ 16.4 anos. Na versao de Bakar et al. (2017) a media de idades foi mais baixa, com
50.6 £ 12.45 anos; similarmente na versdo de Borman et al. (2018) a média de idades foi de 51.8
+ 9.8 anos, neste estudo os critérios de inclusdo ndo incluiam maiores de 65 anos.

Relativamente a analise da fiabilidade, mais concretamente da coeréncia interna,
obtiveram-se valores do coeficiente alfa de Cronbach para os dominios Funcdo, Imagem
corporal/aparéncia, Sintomas e Estado de espirito de 0.84, 0.88, 0.87 e 0.88, respetivamente.
Estes valores confirmam a coeréncia interna de cada dominio do instrumento. Estes resultados

estdo em consonancia com a versao original do questionario de keeley et al. (2010) e também
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com as duas versdes turcas do mesmo. Na versdo original do instrumento foram obtidos valores
entre 0.83 e 0.88. Bakar et al., em 2017, obteve valores de alfa de Cronbach entre 0.70 e 0.94 e
Borman et al. (2018) apresentou valores entre 0.85 e 0.88.

Ainda referente a coeréncia interna, neste estudo foram obtidos valores dos coeficientes
de correlacdo item-total num intervalo de 0.35 a 0.82, para cada item, o que reforga a coeréncia
interna do instrumento. As duas versdes turcas do LYMQOL Arm, bem como o questionario
original, ndo apresentam analise com este indicador.

No que diz respeito a fiabilidade, mais concretamente a reprodutibilidade, foram
analisados neste trabalho os seguintes coeficientes, CCl e o coeficiente kappa ponderado, tendo-
se obtido valores de CCI (intervalos de confianca 95%) de 0.95, 0.96, 0.92, 0.89 e 0.93 nos
dominios da Funcdo, Imagem corporal/aparéncia, Sintomas e Estado de espirito e no item
Qualidade de vida geral do LYMQOL Braco, respetivamente. O teste foi realizado num grupo de
50 individuos, com 7 dias de intervalo. Os valores obtidos confirmam a fiabilidade teste reteste
de cada dominio. Os resultados obtidos sdo similares a versdo turca de Bakar et al. (2017), que
obteve valores de CClI entre 0.98 e 0.99. Por sua vez, Borman et al. (2018) apresentou valores
mais baixos que o presente estudo com valores entre 0.45 e 0.71. Em ambos 0s estudos turcos, 0s
testes foram realizados em 65 mulheres, com um intervalo de 7 dias entre as duas analises. O
teste reteste da versdo original do LYMQOL Arm foi realizado com o coeficiente de correlagdo
de Pearson, com valores entre 0.54 e 0.91, tendo sido realizado em 15 individuos com edema dos
membros inferiores, com um intervalo de 7 dias entre os dois momentos. Na presente
investigacdo, foi ainda avaliada a reprodutibilidade de cada item com os coeficientes kappa
ponderados, que apresentaram valores entre 0.71 e 0.91, ou seja, uma avaliagdo positiva. Nos
outros estudos ndo apresentaram esta analise.

Ainda relativamente a fiabilidade do LYMQOL Brago, mas agora reportando o erro de
medicdo, nos dominios da Funcdo, Imagem corporal/aparéncia, Sintomas, Estado de espirito
(cujos valores variam entre 1 e 4), a minima mudanca detetavel a nivel individual situa-se entre
0.39 e 0.71. Quando a andlise ¢ feita a nivel de grupo, a minima mudanca detetavel varia entre
0.05 e 0.10, nos mesmos dominios anteriormente referidos. No que diz respeito ao item
Qualidade de vida geral (cuja pontuacdo varia entre 0 e 10), a minima mudanca detetavel a nivel
individual é de 1.42, e a nivel de grupo é de 0.20. De referir que ndo existem dados relativos ao
erro de medicdo nos outros artigos e que dada a carateristica deste indicador ndo ha valores de
referéncia. No entanto, pode-se aferir que o erro de medicdo apresenta valores adequados, dadas
as amplitudes referidas.
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A validade de construgéo neste estudo foi analisada com o instrumento EORTC QLQ C -
30 e com o coeficiente de correlacdo de Spearman, tendo-se obtido confirmagdo das cinco
hipdteses pré-definidas. Verificou-se entre o item Qualidade de vida geral do LYMQOL Brago e
a escala Saude global e qualidade de vida global do EORTC QLQ C-30 uma correlacao
positiva elevada, com um valor de 0.851. A confirmacédo desta hipotese relaciona-se com o facto
de estes dois itens medirem constructos idénticos. Relativamente as correlagdes negativas, a mais
alta, com o valor de -0.868, verificou-se entre o dominio Estado de espirito do LYMQOL Braco
e a subescala Emocional do EORTC QLQ C - 30, também com uma elevada correlacdo. Este
resultado justifica-se com o facto dos dois instrumentos apresentarem itens comuns (o dominio
Estado de espirito possui 6 itens, dos quais 4 sdo comuns com a subescala Funcdo emocional,
gue € composta por esses mesmos 4 itens).

Obtiveram-se moderadas correlacdes entre 0 dominio Estado de espirito do LYMQOL

Braco e as subescalas Cognitiva e Insénia do EORTC QLQ C - 30, com valores de -0.596 e

-0.640, respetivamente. Tal serd justificado pela repercussdo do estado de espirito na cognicao
(como por exemplo na capacidade de concentracdo) e também na capacidade de conseguir
dormir. Também ¢é relevante referir que o dominio Estado de espirito do LYMQOL Braco e as
subescalas Insénia (constituida por 1 item) e Cognitiva (formada por 2 itens) do EORTC QLQ
C - 30 apresentam itens comuns. Nos 6 itens que compdem este dominio, ha 1 item em comum
com cada uma destas subescalas.

O dominio Funcdo do LYMQOL Brago correlacionou-se moderada e negativamente com
todas as subescalas da Fun¢do do EORTC QLQ C - 30, com valores entre -0.444 e -0.574. Tal
seria de esperar, pois medem constructos semelhantes. O dominio Sintomas do LYMQOL Braco
correlacionou-se moderada e negativamente com as subescalas da escala/itens de sintomas do
EORTC QLQ C - 30, mais especificamente com as da Fadiga, -0.630, Dor, -0.547 e Insénia
-0.515. Estes valores vdo ao encontro do esperado, pois o dominio Sintomas do LYMQOL
Braco, aborda questdes relacionadas com os sintomas da fadiga, dor e insonia. Pelo contrério,
nao é feita referéncia no instrumento LYMQOL Arm a itens relacionados com os restantes itens
de sintomas encontrados no EORTC QLQ C - 30, como nauseas e vomitos, dispneia, perda de
apetite, obstipacdo, diarreia e dificuldades financeiras, tematicas mais relacionados com a
condicdo que pretende avaliar, ou seja, a qualidade de vida do individuo com cancro.

Na versdo original do LYMQOL Arm, a validade foi também analisada com o
instrumento EORTC QLQ C - 30, com o coeficiente de correlagéo de Pearson ou Spearman e o

CCl, tendo segundo Keeley et al. (2010) obtido bons niveis de correlacdo, com valores entre
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0.69 a 0.94 nos diferentes dominios e item Qualidade de vida geral (com exce¢do do dominio
Imagem corporal/aparéncia). A validade foi ainda testada com a hipdtese pré-definida de que:
individuos com linfedema mais severo teriam uma pior qualidade de vida, ndo se verificando no
entanto correlagdo com significado estatistico. Bakar et al. (2017) testaram a validade do
LYMQOL Arm com o instrumento Nottingham Health Profile (NHP), através do coeficiente de
correlacdo de Pearson. Entre os dominios e o item Qualidade de vida geral do LYMQOL Arm e
as pontuacdes totais do NHP verificaram-se valores entre 0.539 e 0.643, ou seja correlacfes
moderadas. Entre o item Qualidade de vida geral do NHP e todos os dominios e item Qualidade
de vida geral do LYMQOL Arm foram obtidos valores entre -0.535 e -0.707, correlacGes
moderadas a elevadas. Todos os restantes dominios apresentaram correlaces com significado
estatistico (com a excecdo do dominio Nivel de energia do NHP e o dominio Sintomas do
LYMQOL Arm). Borman et al. (2018) analisaram a validade de construcdo através da relacédo
entre os instrumentos LYMQOL Arm, EORTC QLQ - BR23 e FACT - B+4, com o coeficiente
de correlagdo de Spearman. Em todos os dominios do LYMQOL Arm confirmaram-se as
correlagdes significativas esperadas com os dominios do EORTC - BR23, com valores entre -
0.214 e 0.637. Em todos os scores do LYMQOL Arm obtiveram-se correlagdes com os dominios

do FACT - B4, com os resultados expectaveis de fraca a moderada correlacdo, com pontuacdes

entre -0.282 e -0.530.

No que concerne aos efeitos chdo/teto analisados nesta investigacdo € relevante
mencionar que no dominio Imagem corporal/aparéncia verificou-se um efeito chdo com o valor
de 24.7%. Nesta amostra, 24.7% dos individuos assinalaram a melhor pontuacdo possivel, logo
ndo sera exequivel detetar melhorias decorrentes do tratamento nestes sujeitos, com a aplicacdo
do instrumento num segundo momento de avaliagdo, no dominio mencionado. N&o ha valores de
efeitos chdo/teto na verséo original do instrumento, no entanto uma das versoes turcas (Bakar et
al., 2017), descreveu o seguinte efeito teto: o item “Sente dificuldade em encontrar roupa que lhe
sirva?” foi assinalado na pior pontuagdo possivel, muito mais do que os outros itens. Este item é
1 dos 5 itens que compdem o dominio Imagem corporal/aparéncia, e no qual foi encontrado no
presente estudo, um efeito contrario, ou seja o efeito chdo. Tal podera estar relacionado com
questbes socioculturais das diferentes amostras. Bakar et al. (2017) referiram ainda que o item
“Teve dificuldade em dormir?” foi assinalado no valor melhor possivel, muito mais do que as
outras opcdes, relacionando-o com o caracter indolor da condicdo do linfedema. Os restantes
dominios e item Qualidade de vida geral do LYMQOL Brago apresentaram valores de efeitos
chéo/teto adequados ou no limite.
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No que diz respeito a limitacOes deste estudo, existem algumas que devem ser
consideradas. A amostra utilizada ndo é representativa de toda a populagdo portuguesa de
individuos com linfedema do membro superior, pois foi recolhida apenas na populacdo com
linfedema p0s cirurgia do cancro da mama e numa unica instituicdo, o IPOLFG. Outra limitagédo
advém do poder de resposta do LYMQOL Braco néo ter sido avaliado, o que fortaleceria o
processo de validacdo. Também se pode referir o facto deste instrumento de medida, LYMQOL
Arm, além da existente versdo original inglesa, ter sido apenas validado para a realidade turca, o
que limita a discussao dos resultados obtidos.

Por fim, é importante referir que o presente trabalho contribui para que na pratica clinica
seja realizada e integrada de forma sistemética a avaliacdo da qualidade de vida do individuo
com linfedema do membro superior. Esta avaliacdo permite conhecer a percecdo do utente sobre
0 impacto que lhe causaram o diagnostico e a terapéutica, tendo por objetivo melhorar a
prestacdo de cuidados de saude. A presente investigacdo possibilita também a comparacdo de
resultados com outras populagdes, contribuindo para a qualidade e evolucdo da investigacédo

cientifica.

CONCLUSAO

Com o presente estudo pretendeu-se contribuir para a validagao para o portugués europeu
do instrumento de medi¢cdo Lymphoedema Quality of Life Arm. A validacdo foi realizada
através do processo de avaliacdo das carateristicas psicométricas de fiabilidade (coeréncia
interna, reprodutibilidade e erro de medicédo), validade (de construcdo) e efeitos chao/teto em
individuos com linfedema pos cirurgia do cancro da mama.

Face as limitacOes deste estudo, sugere-se uma validacdo adicional com uma amostra
mais representativa de individuos com linfedema do membro superior. Também se recomenda a
realizacdo de mais estudos com a avaliagéo do poder de resposta, pois trata-se de um importante
propriedade psicométrica.

Considerando os resultados obtidos com a aplicagio do LYMQOL Brago a 93
individuos, com linfedema no membro superior pos cirurgia do cancro da mama, conclui-se que
0 objetivo proposto foi alcangado e que o LYMQOL Brago possui carateristicas psicométricas
adequadas de fiabilidade (coeréncia interna, reprodutibilidade e erro de medicédo), validade (de
construcdo) e efeitos chéo/teto.

Este estudo possibilita a obtengdo de informagdes essenciais para a tomada de deciséo
dos profissionais, baseadas na evidéncia cientifica, bem como dos proéprios individuos. Os dados

obtidos pela aplicacdo do instrumento LYMQOL Brago, em conjunto com medidas de avaliacéo
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clinica, contribuirdo para uma melhor prestacdo de cuidados de salde ao individuo com

linfedema do membro superior.
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