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RESUMO

ALMEIDA, Igor Ferreira Borba de. Adaptacao transcultural de um questionario de
qualidade de vida para individuos com desordens orais potencialmente
malignas. Dissertacdo de Mestrado em Saude Coletiva — Programa de POs-
graduacdo em Saude Coletiva, Universidade Estadual de Feira de Santana, Feira de
Santana, 2020.

Introducdo: as Desordens Orais Potencialmente Malignos (DOPM) séo
manifestacbes clinicas que apresentam risco de cancer e que podem prejudicar
significativamente a Qualidade de Vida (QV). Sabe-se que pacientes com DOPM
podem apresentar comprometimento fisico e limitagcfes, devido a dor; dificuldades e
limitacbes na fala, limitacbes funcionais na abertura de boca e desconforto para
comer. Com base nisso, na tentativa de ampliar o entendimento e mensuragéo dos
impactos negativos na QV desse grupo de individuos, torna-se necessario aprimorar
as estratégias de afericdo deste construto e por este motivo o Quality-of-life
guestionnaire for patients with oral potentially malignant disorders foi criado, sendo o
anico instrumento com a proposta de afericdo especifica para os DOPM. Objetivo:
Adaptar e validar o conteddo de um questionario de qualidade de vida para
individuos com desordens orais potencialmente malignas para o contexto brasileiro.
Material e Métodos: estudo metodoldgico que constou das seguintes etapas do
processo de validacéo de contetdo: (1) Equivaléncia conceitual e de itens - etapa na
qual foi realizada uma ampla reviséo de literatura sobre o construto; (2) Equivaléncia
semantica que correspondera as etapas de traducdo, sintese, retrotraducao,
avaliacdo pelo autor do instrumento original, avaliacdo pelo comité de juizes e
publico-alvo e pré-teste e equivaléncia operacional. Resultados: a ampla revisédo de
literatura demonstrou que o questionario permite afericdo da QV e que os dominios
e o0s itens também sdo contemplados e pertinentes para o contexto brasileiro. A
equivaléncia semantica foi avaliada pelo comité de juizes de forma satisfatoria. A
andlise da abrangéncia dos dominios foi feita por meio da taxa de concordancia e
demonstrou resultados iguais ou maiores que 84%. Para a analise da clareza e
representatividade, o resultado do célculo geral do indice de Validade de Contetido
(IVC) foi de 0,91. Dos 20 itens, 18 apresentaram valor de IVC acima de 0.8,
entretanto, os itens 5 e 8 apresentaram valores de IVC iguais a 0.72 e 0.76,
respectivamente. Para estes itens alteracdes foram realizadas buscando-se
adequacao semantica e melhor compreensao para o publico-alvo. Conclusdes: a
versao brasileira do QQV-DOMP mostrou resultados satisfatorios quanto a traducéo,
adaptacdo cultural e praticabilidade, sendo considerado um instrumento de facil
aplicacédo e viavel para a pratica clinica.

Palavras-chave: estudos de validacao; traducdo; questionarios; qualidade de vida;
leucoplasia.



ABSTRACT

ALMEIDA, Igor Ferreira Borba de. Cross-cultural adaptation and content
validation of the quality of life questionnaire for individuals with potentially
malignant oral disorders (QQV-DOPM-Br). Master's Dissertation in Collective
Health - postgraduate program in Collective Health, State University of Feira de
Santana, Feira de Santana, 2020.

Introduction: Potentially Malignant Oral Disorders (PMSD) are clinical
manifestations that present a risk of cancer and that can significantly impair Quality
of Life (QOL). It is known that patients with PMDD may have physical impairment and
limitations due to pain; difficulties and limitations in speech, functional limitations in
mouth opening and discomfort in eating. Based on this, in an attempt to broaden the
understanding and measurement of the negative impacts on the QOL of this group of
individuals, it is necessary to improve the measurement strategies of this construct
and for this reason the Quality-of-life questionnaire for patients with oral potentially
malignant disorders was created, being the only instrument with a specific
measurement proposal for DOPM. Objective: to adapt and validate the content of
the quality of life questionnaire for individuals with potentially malignant oral disorders
for the Brazilian context (QQV-DOPM-Br). Method: methodological study that
consisted of the following stages of the content validation process: (1) Conceptual
and item-stage equivalence in which a broad literature review on the construct was
carried out; (2) Semantic equivalence that will correspond to the stages of translation,
synthesis, back-translation, evaluation by the author of the original instrument,
evaluation by the committee of judges and target audience and pre-test and
operational equivalence. Results: the extensive literature review showed that the
questionnaire allows for the assessment of QOL and that the domains and items are
also considered and relevant to the Brazilian context. Semantic equivalence was
assessed by the committee of judges satisfactorily. The analysis of the scope of the
domains was performed using the agreement rate and demonstrated results equal to
or greater than 84%. For the analysis of clarity and representativeness, the result of
the general calculation of the Content Validity Index (CVI) was 0.91. Of the 20 items,
18 presented CVI values above 0.8, however items 5 and 8, presented CVI values
equal to 0.72 and 0.76, respectively. For these items, changes were made seeking
semantic adequacy and better understanding for the target audience. Conclusions:
the Brazilian version of the QQV-DOMP showed satisfactory results in terms of
translation, cultural adaptation and practicality, being considered an instrument of
easy application and viable for clinical practice.

Key-words: validation studies; translation; questionnaires; quality of life; leukoplakia.



RESUMEN

ALMEIDA, Igor Ferreira Borba de. Adaptacion transcultural y validacion de
contenido del cuestionario de calidad de vida para individuos con trastornos
orales potencialmente malignos (QQV-DOPM-Br). Disertacion de maestria en
salud colectiva - programa de posgrado en salud colectiva, Universidad Estatal de
Feira de Santana, Feira de Santana, 2020.

Introduccion: los trastornos orales potencialmente malignos (PMSD) son
manifestaciones clinicas que presentan un riesgo de cancer y que pueden afectar
significativamente la calidad de vida (QOL). Se sabe que los pacientes con PMDD
pueden tener discapacidad fisica y limitaciones debido al dolor; dificultades y
limitaciones en el habla, limitaciones funcionales en la apertura de la boca y
molestias al comer. En base a esto, en un intento por ampliar la comprension y la
medicion de los impactos negativos en la calidad de vida de este grupo de
individuos, es necesario mejorar las estrategias de medicion de este constructo vy,
por esta razon, el cuestionario de calidad de vida para pacientes con orales
potencialmente malignos Se cred trastornos, siendo el Unico instrumento con una
propuesta de medicion especifica para DOPM. Objetivo: adaptar y validar el
contenido del cuestionario de calidad de vida para individuos con trastornos orales
potencialmente malignos para el contexto brasilefio (QQV-DOPM-Br). Método:
estudio metodoldgico que consistio en las siguientes etapas del proceso de
validacion de contenido: (1) Equivalencia conceptual y de etapa de item en la que se
realiz6 una amplia revision de la literatura sobre el constructo; (2) Equivalencia
semantica que correspondera a las etapas de traduccion, sintesis, retrotraduccion,
evaluacion por parte del autor del instrumento original, evaluacion por el comité de
jueces y publico objetivo y pretest y equivalencia operativa. Resultados: la extensa
revision de la literatura mostré que el cuestionario permite la evaluacion de la calidad
de vida y que los dominios y los items también se consideran y son relevantes para
el contexto brasilefio. La equivalencia semantica fue evaluada por el comité de
jueces satisfactoriamente. El andlisis del alcance de los dominios se realiz
utilizando la tasa de concordancia y mostré resultados iguales o superiores al 84%.
Para el andlisis de claridad y representatividad, el resultado del calculo general del
indice de Validez del Contenido (CVI) fue de 0,91. De los 20 items, 18 presentaron
valores CVI superiores a 0,8, sin embargo, los items 5 y 8 presentaron valores CVI
iguales a 0,72 y 0,76, respectivamente. Para estos items, se realizaron cambios
buscando la adecuaciébn semantica y una mejor comprensién para el publico
objetivo. Conclusiones: la version brasilefia del QQV-DOMP mostrd resultados
satisfactorios en términos de traduccion, adaptacion cultural y practicidad, siendo
considerada un instrumento de facil aplicaciéon y viable para la préactica clinica.

Palabras-clave: estudios de validacién; traduccion; cuestionarios; calidad de vida;
leucoplasia.



LISTA DE FIGURAS/ QUADROS

Fig. 1: Etapas do processo de adaptacdo transcultural do questionario
de qualidade de vida para individuos com desordens orais
potencialmente malignas

Quadro 1 — Versao original, sintese das traducdes e retrotraducdes,
versao avaliada pelos juizes e versao final do QQV-DOPM (dominio 1 —
dificuldades no diagndstico). Feira de Santana - BA, 2020.

Quadro 2 — Versao original, sintese das traducdes e retrotraducdes,
versao avaliada pelos juizes e versao final do QQV-DOPM (dominio 2 —
comprometimento fisico e limitagdes). Feira de Santana - BA, 2020.

Quadro 3 — Versao original, sintese das traducdes e retrotraducdes,
versdo avaliada pelos juizes e versao final do QQV-DOPM (dominio 3 —
bem-estar psicoldgico e social). Feira de Santana - BA, 2020.

Quadro 4 — Versao original, sintese das traducdes e retrotraducdes,
versao avaliada pelos juizes e versao final do QQV-DOPM (dominio 4 —
efeitos do tratamento na vida diaria). Feira de Santana - BA, 2020.

Quadro 5 — Valores dos IVC dos itens e IVC geral do QQV-DOPM-Br.
Feira de Santana-BA, 2020.

Quadro 6 — Itens do QQV-DOPM - versdo enviada para os juizes,
versao final ap6s analise dos juizes e as justificativas para a mudanca.

42

55

56

57

58

60

60



ATC
CEP
DOPM
EO

EORTC

FSO
HIV
HPV
INCA
ITC
IVC
LPO
LVP
OMS
QA
QMOC
QQV
QV
TCLE

UEFS

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Adaptacgéo Transcultural

Comité de Etica em Pesquisa

Desordens Orais Potencialmente Malignas
Eritroplasia Oral

Organizacao Europeia para Pesquisa e Tratamento do Cancer de
Cabeca e Pescoco

Fibrose Submucosa Oral

Virus da Imunodeficiéncia Adquirida
Papilomavirus Humano

Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da Silva
International Test Commission

indice de Validade de Contetido

Liquen Plano Oral

Leucoplasia Verrucosa Proliferativa
Organizacdo Mundial de Saude

Queilite Actinica

Questionario para Mucosite Oral Crbnica
Questionario de Qualidade de Vida
Qualidade de Vida

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Universidade Estadual de Feira de Santana



SUMARIO

L INTRODUGAO ...ttt anas 12
2 OBJIETIVOS ... e e 14
2.1 OBJIETIVO GERAL ..o e e eeees 14
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS ....c.viiveieeceeeeecee ettt 14
3 FUNDAMENTAGAO TEORICA E METODOLOGICA .....c.ceuiiiiriiiiiiiieenineneens 15
3.1 DISTURBIOS ORAIS POTENCIALMENTE MALIGNOS........ccooveeieiieeieeeeeenen, 15
3.2 QUALIDADE DE VIDA ...ttt et et e e e e e 22
3.3 IMPACTOS DAS DESORDENS ORAIS POTENCIALMENTE MALIGNAS NA
QUALIDADE DE VIDA DOS INDIVIDUOS. ... 25
3.4 FUNDAMENTAGAO METODOLOGICA........cocvieeeeeeeeeeeesesesenenenenen e 29
3.4.1 Procedimentos de validade de conteldo para adaptacao transcultural de
INSTIUMEINTOS ..o eeiiie ettt e e et e e e e e e e e r et e e e e e e e anbbb e e e eeeas 31
4 MATERIAL E METODOS ...ttt ettt 38
4.1 TIPO DE ESTUDO ...ttt e et e e e e e e eena e eeees 38
4.2 O QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA PARA INDIVIDUOS COM
DESORDENS ORAIS POTENCIALMENTE MALIGNAS (QQV-DOPM)........c.cccuvveee 38
4.3 ETAPAS PARA O PROCESSO DE ADAPTAQAO TRANSCULTURAL E
VALIDADE DE CONTEUDO ... .ottt 39
4.3.1 Equivaléncia conceitual € de iTeNS ......coovvviiiiiiiiiiiiiiieeeeeee 40
4.3.2 Avaliagdo da equivaléncia SEMANTICA.........ccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 41
4.3.2.1 TraduGao € RetrotradUGa0 .........coeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 41
4.3.2.2 ANAlISE UOS JUIZES ..uunie et 41
4.3.2.3 Pre-l@STO it a e 45
4.3.3 Equivaléncia operacional ........ccccccvviiiiiiiiiiiii 49
4.4 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA .....oooviiiiieeeee ettt 50
D RESULTADOS . ... e e e e e e e e e e e e e e s 52

5.1 EQUIVALENCIA CONCEITUAL EDE ITENS .....ooiiiieeeceeeeeeeeee e, 52



11

5.2 EQUIVALENCIA SEMANTICA ......coiitiiieecieiete ettt 53
B.B PRE-TESTE ...ttt ettt ettt ettt et e et e et e eteeaeeaeete e, 61
B DISCUSSAD ...ttt ettt ne et eae e 64
7 CONCLUSAOD ...t 74
REFERENCIAS ...ttt ettt e et aeeaeeaennanis 75
APENDICES ..ottt ettt ettt sttt ettt ettt et ae e en s 83
APENDICE A ..ottt ettt sttt ettt ettt et en s 83
APENDICE B ..ottt ettt sttt ettt ettt et r et en s 85
APENDICE C ..ottt ettt ettt e et et ae et en s 88
APENDICE D ..ottt ettt ettt sttt ae et e en s 91
APENDICE E ..ottt 107
F N o= N[ o[ = =R 110
APENDICE G ..ottt ettt 111
APENDICE H ..ottt an e 119
] =@ 1 3RO 121
ANEXO A .ottt ettt ettt en ettt 121

ANEXO B ..o 122



12

1 INTRODUCAO

As Desordens Orais Potencialmente Malignas (DOPM) sdo manifestacdes
clinicas que apresentam risco de evolucdo para o cancer e que podem prejudicar
significativamente a qualidade de vida (QV) (GONDIVKAR et al., 2018;
TADAKAMADLA et al., 2017). Sendo assim, o cancer de boca é um problema de
salude publica em vérios paises do mundo, com uma incidéncia anual estimada em
274 mil novos casos e 128 mil mortes. Para o Brasil, foram estimados para os anos
de 2020-2022, 11.180 casos em homens e 4.010 em mulheres. Entre todos os
canceres, ocupa a 5% posicdo para os homens e a 132 para as mulheres (INCA,
2020).

A Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) (2005) destaca a importancia da
prevencéo e deteccdo precoce como condi¢cdes decisivas para o controle do cancer
bucal, com base nisso, classifica as principais DOPM como: leucoplasia, eritroplasia,
liquen plano oral, queilite actinica e a fibrose submucosa oral.

Alguns estudos indicam que pacientes com DOPM podem apresentar:
comprometimento fisico e limitacdes, pois causam dor, dificuldades e limitagbes na
fala, limitacbes funcionais na abertura de boca e desconforto para comer
(GONDIVKAR et al., 2018; SANTOSH et al., 2018; TADAKAMADLA et al., 2018), o
que pode comprometer a QV destes individuos. A QV relacionada a saude
compreende a percepcdo do individuo de sua insercdo na vida, no contexto da
cultura e sistemas de valores nos quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos,
expectativas, padrbes e preocupacdes (THE WHOQOL GROUP, 1995). Portanto, a
melhoria da QV passou a ser um dos resultados esperados, tanto das praticas
assistenciais quanto das politicas publicas para o setor nos campos da promoc¢ao da
saude e da prevencao de doencas (SCHUTTINGA, 1995).

Para ampliar o entendimento e mensuracéo dos impactos na QV desse grupo
de individuos, torna-se necessario estabelecer as estratégias de afericdo deste
construto para o contexto brasileiro (HASSELMANN; REICHENHEIM, 2003). O
Quality-of-life questionnaire for patients with oral potentially malignant disorders, é o
anico instrumento, identificado na literatura mundial, que tem a proposta de medir a
QV nos pacientes com DOPM de maneira especifica. Elaborado por Jyothi
Tadakamadla et al., (2017), possui 20 itens que compdem em conjunto quatro

dominios agrupados apods analise fatorial: dificuldades no diagndstico,
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comprometimento fisico e limita¢cdes, bem-estar social e psicologico e efeitos do
tratamento. A validade por teste de hipotese foi favoravel, verificada por meio dos
coeficientes de correlacdo de Spearman e Pearson, bem como o Teste t néo
pareado. A confiabilidade foi avaliada pelo alfa de Cronbach (=0,7) e o coeficiente de
correlacéo intraclasse (>30) (TADAKAMADLA et al., 2017).

Além da capacidade de mensurar o construto e o histdrico psicométrico
favoravel, o QQV-DOPM foi escolhido para adaptacao transcultural, pois destaca-se
gue, ndo existem versdes adaptadas e nem validadas no contexto brasileiro, apesar
da relevancia da mensuracao da QV neste grupo de individuos. Dessa forma, esse
estudo justifica-se tanto pela necessidade de maior conhecimento especifico sobre a
QV desse grupo, quanto pela caréncia de instrumentos exclusivos para a sua
mensuracgao.

Face ao exposto, delimitou-se como objeto desse estudo a adaptacao
transcultural do questionario de qualidade de vida para individuos com desordens
orais potencialmente malignas no contexto brasileiro (QQV-DOPM); levantando-se a
seguinte questdo de pesquisa: 0 QQV-DOPM adaptado para o contexto brasileiro
possui validade de conteudo?

A relevancia deste estudo reside nos planos cientifico, profissional e politico,
pois contribuira para os profissionais da Odontologia que atuem com esses
individuos e também como subsidios para novas pesquisas e formulacdes de

politicas publicas de saude.



14

2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Realizar adaptacdo transcultural de um questionario de qualidade de vida
para individuos com desordens orais potencialmente malignas (QQV-DOPM) para o
contexto brasileiro.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a abrangéncia das dimensdes do QQV-DOPM;

e Verificar a clareza e a compreensédo dos itens do QQV-DOPM; para aplicacao

na cultura-alvo;

e Examinar a representatividade dos itens e das dimensfes propostas do QQV-
DOPM,;

e Avaliar a clareza das instru¢cdes do QQV-DOPM para a cultura-alvo.



15

3 FUNDAMENTACAO TEORICA E METODOLOGICA

3.1 DISTURBIOS ORAIS POTENCIALMENTE MALIGNOS

O cancer de boca compde um grupo diversificado de neoplasias malignas que
acometem os labios e os tecidos da cavidade oral (lingua, gengiva, palato duro,
mucosa jugal e assoalho bucal). Em termos globais, para o ano de 2018, foram
estimados 246 mil casos novos de canceres de lingua e cavidade oral em homens e
108 mil em mulheres, sendo mais comum em homens acima dos 40 anos do que em
mulheres. O risco estimado para essa neoplasia foi de 6,4/100 mil em homens e
2,9/100 mil em mulheres (BRAY et al. 2018; FERLAY et al., 2018).

Ja para o Brasil, sdo estimados para os anos de 2020-2022, 11.180 casos
em homens e 4.010 em mulheres. Esses valores correspondem a um risco estimado
de 10,69 casos novos para cada 100 mil homens, ocupando a quinta posi¢gédo. Para
as mulheres, corresponde a 3,71 para cada 100 mil mulheres, sendo a décima
terceira mais frequente entre todos os canceres (INCA, 2020).

Quando se comparam as regioes brasileiras, sem considerar os tumores de
pele ndo melanoma, o céncer da cavidade oral em homens é o quinto mais
frequente nas Regides Sudeste (13,58/100 mil), Centro-Oeste (8,94/100 mil) e
Nordeste (7,65/100 mil). Nas Regides Sul (13,32/100 mil) e Norte (3,80/100 mil),
ocupa a sexta posicdo. Para as mulheres, € o décimo primeiro mais frequente na
Regido Nordeste (3,75/100 mil) e o décimo segundo na Regido Norte (1,69/100 mil).
Ja4 nas Regifes Sudeste (4,12/100 mil) e Centro-Oeste (2,90/100 mil), ocupa a
décima terceira posicdo. Na Regidao Sul (4,08/100 mil), ocupa a décima quarta
posicéo (INCA, 2020).

O carcinoma de células escamosas € 0 tipo mais comum de cancer de
cavidade oral, sendo considerada uma doenca multifatorial, podendo ser decorrente
de fatores intrinsecos como a predisposicdo genética, a deficiéncia de
micronutrientes e imunoldgica e de fatores extrinsecos como o tabagismo, o alcool,
a radiacdo solar para os localizados em labio, além de possiveis infec¢cdoes por
micro-organismos como o papilomavirus humano (HPV), sendo este ultimo fator
ainda controverso em relagdo a sua associacdo direta no desenvolvimento desse
tipo de cancer (INCA, 2019).
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No Brasil, a prevencdo primaria do céncer de boca consiste
fundamentalmente em programas e medidas de combate ao consumo de tabaco e
alcool, num esforco integrado de promocéo da saude que visa a reducdo de varios
outros agravos. Por isso, o diagndstico precoce depende de um clinico ou paciente
astuto que podem identificar uma lesdo ou um sintoma suspeito enquanto ainda se
encontra em estagio precoce (ANTUNES; TOPORCOV; WUNSCH-FILHO, 2007,
NEVILLE et al., 2016).

Com base nisso, a OMS (2017), considera que as DOPM sao manifestacfes
clinicas que podem promover o desenvolvimento de cancer, seja em uma lesdo
precursora clinicamente definivel, seja na mucosa bucal clinicamente normal. Os
DOPM mais comumente encontrados na cavidade bucal sao: leucoplasia,
eritroplasia, queilite actinica, liguen plano e fibrose submucosa oral (SPEIGHT,
KRURRAM; KUIAN, 2018; NEVILLE et al, 2016; JURBERG; GOUVEIA; BELISARIO,
2006).

Sobre os fatores de risco para os DOPM, o uso de tabaco (tabagismo e/ou
mastigac&o) e o consumo de alcool, por exemplo, estdo associados a ocorréncia de
leucoplasias. O uso de noz de areca, com ou sem tabaco, causa fibrose submucosa
oral. Para muitos casos de DOPM, nenhum fator etiolégico é conhecido. A infeccéo
por HPV de alto risco é apenas muito raramente presente nos DOPM, e se ela
desempenha algum papel na transformacdo ainda precisa ser determinada
(SANTOSH et al., 2018).

Esses distarbios podem envolver qualquer sitio dentro da boca. Sua
distribuicdo varia por desordem especifica, com fatores etioldgicos e, até certo
ponto, idade e sexo do paciente (SPEIGHT; KRURRAM; KUIAN, 2018).

E importante salientar que o risco de transformacido maligna pode ser
considerado baixo e muitos regridem, entretanto, em um estudo de meta-analise,
envolvendo casos de displasia epitelial oral, encontrou-se uma taxa de
transformacdo de 12%, sendo que a presenca de displasia epitelial oral € o fator
prognéstico mais importante para a transformacdo maligna, no entanto,
caracteristicas clinicas como aparéncia (homogénea versus nao homogénea),
tamanho e localizacdo também tém implicacbes na capacidade de malignizacéo
(TADAKAMADLA et al., 2017). Corroborando essa perspectiva, um outro estudo

também demonstrou associacdo significativa entre transformacfes malignas e os



17

DOPM (p < 0,001), pois a eritroplasia apresentou uma taxa de malignizacao de 20%,
enquanto na leucoplasia o indice foi de 2,1% e na queilite actinica foi de 12,1%
(SILVEIRA et al., 2009).

Para maior entendimento da tematica, os proximos paragrafos apresentarao

as caracteristicas mais relevantes dos DOPM.

Leucoplasia oral

Nos paises ocidentais, a prevaléncia relatada de leucoplasia oral (LO)
geralmente varia de 1% a 4%. Maiores taxas de prevaléncia séo relatadas em partes
do sudeste da Asia. A prevaléncia global de LO é de 2 a 3%. Sua etiologia inclui
mascar ou fumar o tabaco e produtos relacionados (TADAKAMADLA et al., 2017).
Um estudo de andlise clinica e morfolégica, no Brasil, revelou que, de uma amostra
de 205 DOPM, 70,7% eram LO, seguidas da queilite actinica (16,1%), eritroplasias
(9,8%) e eritroleucoplasias (3,4%) (SILVEIRA et al.,, 2009). Diversos estudos
demonstram que h& uma maior prevaléncia da leucoplasia entre a quarta e a sexta
décadas de vida (DIETRICH et al., 2004; GABRIEL et al., 2004; NEVILLE, 2016).

Clinicamente, a LO pode ser classificada em subtipo homogéneo e nao
homogéneo, sendo que 0s maiores potenciais de malignizacdo podem ser
associados aos subtipos eritroleucoplasia e leucoplasia verrucosa proliferativa
(LLEWELLYN; WARNAKULASURIYA, 2003).

Atualmente, a LO é definida como uma placa predominantemente branca que
nao pode ser confundida com nenhuma outra doenca ou desordem conhecida que
nao apresente risco aumentado para o cancer. O diagnostico deste distarbio é
realizado basicamente pela inspecéo clinica e a indicacdo da biopsia tem como
objetivo excluir outras doencas e também avaliar o grau de displasia epitelial e
dessa forma, excluir a presenca do carcinoma espinocelular, carcinoma in situ ou
carcinoma verrucoso (VAN DER WALL, 2018). Entretanto, o processo de
diagnoéstico da LO é um tanto complexo, ndo s6 pela diversidade de seus aspectos
clinicos, mas também pela reduzida sintomatologia, sendo geralmente descoberta
em exames de rotina e, por isso, torna-se necessario fazer um diagndstico por
exclusdo de outras lesdes que se apresentam como placas brancas na mucosa
bucal (RODRIGUES et al., 2000).
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O potencial de transformacao maligna, por sua vez, é quem vai definir o risco
de um céncer estar presente em uma lesdo ou condicdo pré-maligna, seja no
diagnéstico inicial ou no futuro. Assim, a LO possui caracteristicas clinicas basicas
que a definem como uma placa branca aderente a mucosa que ndo pode ser
removida por raspagem e nao pode estar associada a outra doenca, devido aos
inUmeros aspectos que possui neste ambito (WARNAKULASUIYA; JOHNSON; VAN
DER WALL, 2007; NEVILLE et al., 2009; TOMMASI, 2013; SCULLY, 2011).

Diante das evidéncias de que os fatores de risco para a LO sao coincidentes
com os fatores de risco para o carcinoma de células escamosas (CCE), a neoplasia
maligna mais encontrada na cavidade oral em todo mundo, fica evidente a
associacao dessas lesdes, que tém em comum o tabaco e o alcool como fatores de
risco mais importantes em ambos, separados ou sinergicamente (PARLATESCU,
2014).

Faz-se necessario ressaltar que a relevancia da LO se da pela sua alta
propensdo a malignizacdo quando comparada as outras lesdes orais. Sua nhatureza
de DOPM tem sido estabelecida, ndo somente pela associacdo com displasia
epitelial ou pela intima proximidade entre carcinomas orais e leucoplasias, mas
principalmente, devido aos resultados de estudos clinicos que monitoraram essas
lesbes por longos periodos (NEVILLE et al., 2009).

JA a Leucoplasia Verrucosa Proliferativa (LVP) € uma forma distinta e
agressiva de LO. E multifocal, tem um curso progressivo e esta associado com altas
taxas de recorréncia e transformacao maligna. A LVP é rara em comparagdo com a
LO homogénea. Ocorre em pacientes idosos com mais de 60 anos, com uma
relacdo mulheres-homens de 4:1. A etiologia é desconhecida. Na Europa e na
América do Norte, a LPV nado esta associada a fatores de risco conhecidos para
cancer oral (ou seja, uso de tabaco e consumo de alcool). Nem o Papiloma virus
humano, nem qualquer outro virus esta associado ao desenvolvimento de LPV.
Frequentemente, envolve gengiva, mucosa alveolar e palato. As superficies lateral e
ventral da lingua e do assoalho da boca raramente estdo envolvidas durante os
estagios iniciais da LPV (TADAKAMADLA et al., 2018).

Eritroplasia oral
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A Eritroplasia Oral (EO) € uma lesdo rara, com prevaléncia entre 0,02% e
0,83%. Os homens séo afetados muito mais comumente que as mulheres. Outros
DOPM podem ser comuns, mas tém taxas de transformagcdo muito menores
(TADAKAMADLA et al., 2018).

A relativa raridade da EO resulta numa escassa bibliografia sobre essa
DOPM. Além do mais, a falta de critérios para o diagnostico e as diferentes
definicbes e classificacdes dificultam a comparacdo entre os estudos. Apenas no
ano de 2000, ocorreu uma publicacdo de caso-controle, incluindo pela primeira vez
100 casos de EO, num curso de triagem randomizada do cancer oral (HASHIBE et
al., 2000).

A EO é definida pela OMS como uma mancha vermelha ardente que nao
pode ser caracterizada clinicamente e nem patologicamente como nenhuma outra
lesdo vermelha da mucosa oral (WHO, 2005; WARNAKULASURIYA; JONHSON;
VAN DER WAAL, 2007). E um distirbio frequentemente plano com uma superficie
granular. S&o relativamente incomuns e frequentemente presentes como lesdes
mistas de vermelho e branco (WARNAKULASURIYA; JONHSON; VAN DER WAAL,
2007). Quando ha associacao de areas vermelhas e brancas ou pontos granulares
esbranquicados sobrepostos a regido vermelha, as lesGes sdo designadas por
eritroleucoplasia (WHO, 2005).

A etiopatogenia da EO ndo se apresenta bem definida e os fatores
predisponentes sao desconhecidos, todavia, foi sugerido que o tabaco e o éalcool,
provavelmente, possam estar envolvidos na maioria dos casos (SCULLY, 2004).

Apesar da baixa incidéncia, esta lesdo apresenta alto potencial de
malignizacdo (14 a 50%), sendo que cerca de 90% dos casos jA apresentam
displasia epitelial modera ou severa, esta Ultima sendo associada ao carcinoma in
situ (VAN DER WAAL, 2010; NEVILLE et al., 2016 e AWADALLAH et al., 2018). Por
este motivo, essa DOPM apresenta um significado clinico complexo, sendo
considerada como a principal lesdo, com maior potencial de malignizagdo da
cavidade oral. Isso se deve ao fato de, geralmente, essas lesfes ja exibirem padroes
histoldgicos de intensa atipia epitelial, com grande potencial de malignizacdo, sendo
que 90% dos casos ja representam um carcinoma “in situ” ou microinvasivo (DIB et
al., 2002; SUGAYA; BIRMAN, 2001).
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Queilite actinica

Uma outra DOPM de prevaléncia consideravel € a queilite actinica (QA), que
ocorre principalmente em homens idosos e ndo ha dados de incidéncia disponiveis
na literatura. Essa denominacdo é usada como um termo clinico para uma lesédo
ulcerativa, muitas vezes associada a formagdo de crosta na mucosa do vermelh&o
do labio inferior. O aspecto histopatologico varia de hiperceratose com ou sem
displasia epitelial a carcinoma escamoso precoce associado a alteraces basofilicas
na lamina propria. Os principais fatores de risco sdo: exposi¢cdo cronica aos raios
solares e tabagismo (VAN DER WAAL, 2018; PICASCCIA; ROBINSON, 1987).

Clinicamente a lesé@o caracteriza-se como QA aguda e cronica. A QA aguda é
menos comum e decorre da exposicdo excessiva ao sol, exibindo labios
avermelhados, edema, formacdo de bolhas e até mesmo ulceracdes seguidas de
crostas. Essas lesfes regridem quando o agente etiolégico é removido (SANTANA
SARMENTO et al., 2014). Ja a QA crdnica é mais comum em individuos expostos
frequentemente a radiacdo UV e clinicamente caracteriza-se pela atrofia da borda do
vermelhdo do labio, perda de elasticidade labial, areas ceratéticas, asperas e
escamosas de espessura variada, areas eritematosas, Ulceras e fissuras. Outro
aspecto relevante é a perda de nitidez entre a semimucosa labial e a pele (SOUZA
LUCENA et al., 2012; SANTANA SARMENTO et al., 2014).

E importante destacar que, em quase todos os pacientes com carcinoma
espinocelular do labio, este se desenvolve em lesdes preexistentes de queilite
actinica. Ela acomete o labio inferior em mais de 90% dos casos. Sao considerados
sinais indicativos de malignidade: area endurada, Ulcera, eritema persistente e areas
de hiperceratose. Em vista disso, a queilite actinica deve ser tratada devido ao risco
de desenvolvimento de carcinoma espinocelular e consequente potencial para
causar metastases (SANCHEZ-CONEJO-MIR; 1986; SANTANA SARMENTO et al.,
2014; LOPES et al., 2015).

Dependendo dos sinais e sintomas clinicos e do resultado da biopsia, o
tratamento geralmente envolve excisdo superficial cirdrgica ou tratamento cirtrgico
com laser de dioxido de carbono de alta poténcia (VAN DER WAAL, 2018).

Liquen plano oral
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Sendo considerada uma doenca sistémica, o liquen plano oral (LPO) € uma
doenca mucocutanea cronica frequentemente encontrada na cavidade oral e em
outras partes do corpo, como pele, unhas, couro cabeludo e mucosa genital
(NEVILLE et al., 2016).

Clinicamente o LPO se apresenta de seis formas distintas: reticular, erosiva,
bolhosa, placa, papular e atréfica, sendo que as formas reticular e erosiva sdo as
mais comuns e prevalentes. O LPO reticular apresenta-se rotineiramente na mucosa
bucal posterior bilateralmente. Outras areas anatdmicas podem ser afetadas, como
borda lateral e o dorso da lingua, a gengiva, o palato e o vermelhao labial. Esse tipo
de LPO é muito mais comum que o erosivo, todavia, o tipo erosivo acaba sendo o
mais estudado pelo fato do mesmo ser sintomatico, 0 que leva mais pacientes a
procurarem especialistas para tratamento deste distlrbio. O tipo reticular € assim
definido pela sua aparéncia de estrias brancas entrelacadas, sendo o sinal
patognomoénico da desordem as chamadas estrias de Wickham. Ja no tipo erosivo
observam-se areas eritematosas, atréficas, com graus variaveis de ulceracao central
e na periferia das regibes atroficas geralmente se observa finas estrias brancas
irradiadas (NEVILLE et al., 2016; TOMAZ et al, 2015; RENAUD-VILMER,;
CAVELIER-BALLQOY, 2017).

Atualmente o LPO foi considerado uma DOPM, depois de diversas
discussbes entre pesquisadores, devido ao fato da lesdo apresentar baixo grau de
transformacao maligna, muito embora tenha sido comprovado que apresenta cerca
de 0,5% de possibilidade de transformacdo (RENAUD-VILMER; CAVELIER-
BALLOY, 2017).

De modo infeliz, a questao da transformacédo maligna do LPO é ofuscada pela
falta de correlacdo no diagnostico clinicopatologico. Os fatores etiologicos para este
disturbio ainda sao desconhecidos, porém, acredita-se estar relacionada ao
estresse, ansiedade, diabetes, doencas autoimunes e predisposicdo genética. O
LPO afeta de 1 a 2% da populacéo, tendo predilecdo por mulheres de faixa etaria
entre trinta a sessenta anos. Os principais sitios orais do LPO sdo a mucosa bucal, a
lingua e a gengiva, se apresentando bilateralmente e de forma simétrica (RENAUD-
VILMER; CAVELIER-BALLOY, 2017).
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Fibrose submucosa oral

No Brasil, a fibrose submucosa oral (FSO) é a DOPM mais incomum, que
afeta de 1 a 2% da populacdo mundial, sendo definida como uma doenca
inflamatdria progressiva cronica que inicialmente afeta o epitélio da mucosa oral e a
lamina propria, muitas vezes, associada aos pacientes que mastigam a noz de
areca. Histologicamente, nessas lesdes, é verificada uma exacerbada producdo de
colageno e consequentemente, uma degradacdo reduzida deste (AZIZ, 2010;
AULUCK et al.,, 2008), que acarretam na fibrose da mucosa oral e consequente
limitacdo da abertura de boca, gerando comprometimento fisico e psicossocial,
reduzindo significativamente a QV dos individuos envolvidos (AULUCK et al., 2008).

Esta lesdo costumava ser relatada apenas no sudeste da Asia, mas agora é
encontrada nas populacdes asiaticas de imigrantes da Gra-Bretanha e da América,
devido a emigracao e introducao de preparacées de tabaco de mascar contendo noz
de areca e por isso, passou a ser um problema de saude em boa parte do mundo
(CAl et al., 2019; AULUCK et al, 2008).

A taxa de malignizacdo da FSO é de 7 a 30%, na qual o risco € quase 30
vezes maior em pacientes com a lesdo, quando comparados com pacientes sem a
leséo (CAl et al., 2019). Estudos também demonstram que as lesdes de FSO estao
associadas a lesbes de LO, liguen plano oral e carcinoma epidermdide oral e que
guase todos os pacientes mastigam a noz de areca (GONDIVKAR et al., 2018;
AULUCK et al., 2008).

Para a avaliacdo da QV de individuos com este tipo de DOPM, existe um
anico instrumento criado por Gondivkar et al., (2018). Esse instrumento foi validado
no contexto indiano e é especifico para esta condi¢do, possuindo 17 itens, divididos
em quatro dominios (desconforto e comprometimento funcional, bem-estar

psicolégico, bem-estar fisico e bem-estar social) (GONDIVKAR et al., 2018).
3.2 QUALIDADE DE VIDA
De acordo com a OMS, qualidade de vida € a percepc¢éo do individuo, de sua

posicdo na vida, no contexto da cultura e sistema de valores nos quais vive e em

relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrbes e preocupacdes (WHOQOL
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GROUP, 1994). Recorrendo-se a etimologia do termo qualidade, ele deriva de qualis
[latim] que significa 0 modo de ser caracteristico de alguma coisa, tanto considerado
em si mesmo como relacionado a outro grupo, podendo, assim, assumir tanto
caracteristicas positivas como negativas. Porém, quando se fala em qualidade de
vida, acredita-se que, geralmente, refere-se a algo bom, digno e positivo (GILL;
FEISNTEIN, 1994).

A expressdo qualidade de vida (QV) foi empregada pela primeira vez pelo
presidente dos Estados Unidos, Lyndon Johnson, em 1964, ao declarar que “os
objetivos ndo podem ser medidos através do balanco dos bancos. Eles sé podem
ser medidos através da QV que proporcionam as pessoas’. O interesse em
conceitos como “padrao de vida” e “qualidade de vida” foi inicialmente partilhado por
cientistas sociais, filésofos e politicos (FLECK et al., 1999).

Atualmente, o termo QV é utilizado pela populacdo em geral, por jornalistas,
politicos e executivos e, também, em pesquisas ligadas a varias especialidades
como sociologia, odontologia, medicina, enfermagem, psicologia, economia,
geografia, historia social e filosofia. Desta forma, este termo pode ser utilizado em
duas vertentes: (1) na linguagem cotidiana, por pessoas da populacdo em geral; (2)
no contexto da pesquisa cientifica, em diferentes campos do saber, como economia,
enfermagem e demais especialidades da saide (ROGERSON, 1995).

Nesse sentido, diversas instituicdes tém se debrucado no estudo da QV dos
individuos. Dentre essas instituicbes, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
merece devido destaque. Primeiramente, é preciso trazer o conceito de salude dado
por esta Organizacdo, que por si s6 jA expressa a importancia da QV na
manutenc¢do da saude dos individuos — A saude é um completo estado de bem-estar
fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de doenca (WHO, 1946). No
entanto, as politicas de saude e o proprio processo formativo dos profissionais
sempre colocaram como prioridade o controle da morbidade e mortalidade, em
detrimento das questfes subjetivas ligadas a saude. O crescente desenvolvimento
tecnologico da Medicina e ciéncias afins trouxe como uma consequéncia negativa a
sua progressiva desumanizacdo. Assim, a preocupacdo com 0 conceito de QV
refere-se a um movimento dentro das ciéncias humanas e bioldgicas no sentido de
valorizar parametros mais amplos que o controle de sintomas, a diminuicdo da

mortalidade ou 0 aumento da expectativa de vida (FLECK et al., 1999).
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Apesar deste contexto, desde a década de 80 ha uma preocupacdo de
estudar a saude extrapolando o seu conceito reduzido, biologicista e centrado na
doenca. Na area de saude, o interesse pelo conceito de QV é relativamente recente
e decorre, em parte, dos novos paradigmas que tém influenciado as politicas e as
praticas no setor nas ultimas décadas. Os determinantes e condicionantes do
processo saude-doenca sdo multifatoriais e complexos. Assim, salude e doenca
configuram processos compreendidos como um continum, relacionados aos
aspectos econdmicos, socioculturais, a experiéncia pessoal e estilos de vida.
Consoante essa mudanca de paradigma, a melhoria da QV passou a ser um dos
resultados esperados, tanto das praticas assistenciais quanto das politicas publicas
para o setor nos campos da promoc¢do da saude e da prevencdo de doencas
(SCHUTTINGA, 1995).

Houve, portanto, um crescente empenho no estudo da saude além da
preocupacdo com a frequéncia e a severidade das doencas, mas também com a
avaliacdo de medidas de impacto da doenca e comprometimento das atividades
diarias (BERGNER et al., 1981), medidas de percepcao da saude (HUNT et al.,
1985) e medida de disfuncao/status funcional (WARE et al., 1992). Além disso, a
mudanca do perfil de morbimortalidade, tendéncia universal também nos paises em
desenvolvimento, indica o aumento da prevaléncia das doencas crbnico-
degenerativas. Os avanc¢os nos tratamentos e as possibilidades efetivas de controle
dessas enfermidades tém acarretado o aumento da sobrevida e/ou a vida longa das
pessoas acometidas por esses agravos (BERGNER et al., 1981).

Assim, a avaliacdo da QV foi acrescentada nos ensaios clinicos
randomizados como a terceira dimensdo a ser avaliada, além da eficacia e reacao
adversa a drogas (BECH, 1995). A oncologia foi a especialidade que mais se viu
obrigada com a necessidade de avaliar as condi¢cdes de vida dos pacientes que
tinham sua sobrevida aumentada com os tratamentos propostos, ja que, muitas
vezes, na busca de acrescentar “anos a vida”, era deixada de lado a necessidade de
acrescentar “vida aos anos” (KATSCHNIG, 1997).

As medidas supracitadas apesar da intencdo, ndo avaliavam a QV
compreendendo todos os aspectos subjetivos deste construto. E este foi o primeiro
motivo para que a OMS desenvolvesse estudos que mensurassem de forma

especifica a QV dos individuos. O segundo motivo foi o fato de a maioria dos
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estudos ter sido desenvolvida na América do Norte e Reino Unido, podendo, desta
forma, trazer dificuldades para adaptacéo transcultural em outras culturas. Terceiro,
o modelo cada vez mais mecanicista da medicina, preocupado apenas com a
erradicacdo da doenca e sintomas, reforca a necessidade da introducdo de um
elemento humanistico nos cuidados de saude (SARTORIUS; KUYKEN, 1994).

Dependendo da area de interesse, o conceito, muitas vezes, é adotado como
sinbnimo de saude (MICHALOS; ZUMBO; HUBLEY, 2000; SCHMIDT, 2005),
felicidade e satisfacdo pessoal (RENWICK; BROWN, 1996), condicbes de vida
(BUSS, 2000), estilo de vida (NAHAS, 2003), dentre outros; e seus indicadores vao
desde a renda até a satisfacdo com determinados aspectos da vida. Devido a essa
complexidade, conforme abordam Dantas, Sawada e Malerbo (2003) e Seild e
Zanonn (2004), a qualidade de vida apresenta-se como uma tematica de dificil
concepcdo e necessita de certas delimitacbes que possibilitem sua
operacionalizacdo em analises cientificas.

Considerando o desenvolvimento dos estudos sobre QV nos ultimos quarenta
anos, evidenciou-se que ainda € um construto complexo e polissémico,
apresentando sobreposicdo com outros construtos, como condi¢cdes de salde e
bem-estar. Essa complexidade tedrica, acompanhada da multiplicidade de
dimensdes descritas na literatura como constituintes da qualidade de vida e dos
seus multiplos focos de investigacdo (criancas, portadores de HIV, idosos,
oncologia, dentre outros) tem favorecido o desenvolvimento de inUmeras
abordagens tedricas sobre o tema, bem como diferentes instrumentos para sua
avaliacdo, no entanto, poucas abordagens focalizaram os distarbios orais
potencialmente malignos (GILL; FEISNTEIN, 1994).

3.3 IMPACTOS DAS DESORDENS ORAIS POTENCIALMENTE MALIGNAS NA
QUALIDADE DE VIDA DOS INDIVIDUOS

No Brasil, no campo da saude, a preocupacdo dos pesquisadores e
instituicbes e o numero de publicacbes que abordam a tematica qualidade de vida
relacionada a saude tém ganhado notoriedade nos ultimos anos, principalmente no
tocante ao desenvolvimento e adaptacdo de instrumentos de medida em saude.

Utilizando a estratégia de busca (qualidade de vida) AND (saude) AND (adaptacéo
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transcultural) AND (validacéo) e seus respectivos termos na lingua inglesa, no portal
da Biblioteca Virtual em Saude (BVS), obtém-se um resultado de 2.373 publica¢des,
sendo a primeira datada do ano de 1975 e tendo um crescimento expressivo na
tltima década. Entretanto, no campo da Odontologia, ao pesquisarmos sobre a
avaliacdo da QV em pacientes com Desordens Orais Potencialmente Malignas
(DOPM), de forma especifica, ndo € possivel encontrar nenhum estudo.

No contexto internacional, € possivel encontrar dois estudos que mensuram a
qualidade de vida em individuos com DOPM (TADAKAMADLA et al., 2017,
GONDIVKAR et al., 2018). Porém, foi identificado apenas um uUnico estudo que
desenvolve e valida um instrumento capaz de mensurar o impacto das principais
DOPM na QV dos individuos (TADAKAMADLA et al., 2017). O outro instrumento
desenvolvido e validado com o objetivo de mensurar QV, o faz de maneira
especifica apenas para a desordem fibrose submucosa oral (GONDIVKAR et al.,
2018).

De todos os problemas associados a cavidade oral, as neoplasias malignas
causam nao apenas gastos excessivos na assisténcia e insumos meédicos, mas
também menores taxas de sobrevida entre 0s sobreviventes. Além disso, é
importante notar que a depender do estdgio do tumor, existe um maior
comprometimento da QV desses individuos, devido também ao tratamento mais
invasivo, com menor preservacao dos tecidos sadios ao redor das lesées (CHANDU;
SUN; DESILVA; SMITH, 2005; CHANDU; SMITH; ROGERS, 2006).

Como se sabe, as DOPM sdo um grupo de distlrbios ou desordens que
apresentam potencial aumentado para transformacdo maligna (CHANDU; SUN;
DESILVA; SMITH, 2005; CHANDU; SMITH; ROGERS, 2006). Tadakamadla et al.,
(2017) e Gondivkcar et al.,, (2018), relataram que pacientes com DOPM
experimentam sintomas significativos relacionados a saude que afetam a QV. Os
autores observam ainda uma significativa reducdo da saude psiquiatrica entre
pacientes com estagios avancados de FSO. O bem-estar emocional e social de
pacientes com DOPM também séo alterados devido a varias disfungcdes. Além disso,
pacientes com DOPM sofrem com desconforto, porque estdo sempre preocupados
com a possibilidade de desenvolver cancer (TADAKAMADLA; KUMAR; JOHNSON,
2018).
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Muito embora o cancer de boca e as DOPM apresentem sintomas em comum
relacionados a saude que afetam a QV dos pacientes, a medicdo deste construto
relacionado aos disturbios raramente € avaliado (RANA; RANA, 2015). E para
avaliacdo dos canceres de cabeca e pescoco, 0s instrumentos mais utilizados séo
os da Organizacdo Europeia para Pesquisa e Tratamento do Cancer de Cabeca e
Pescoco 35 (EORTC QLQ-H & N35) e o Questionario de Qualidade de Vida da
Universidade de Washington. Para outras condi¢cdes, 0s instrumentos mais
populares sdo: Questionario para Mucosite Oral Cronica (QMOC), o Perfil de
Impacto na Saude Oral (OHIP) e Qualidade de Vida Relacionada a Saude Oral — UK
(OHQoL-UK) (TADAKAMADLA; KUMAR; JOHNSON, 2018). Entretanto, 0s
instrumentos mencionados sdo genéricos para uma variedade de doencas crénicas
das mucosas orais, e nenhum voltado para avaliar especificamente a QV dos
individuos com DOPM (TADAKAMADLA et al., 2017).

A avaliacdo da QV auxilia os profissionais de saude a avaliar sentimentos e
percepcdes no nivel individual, aumentando assim a possibilidade de comunicacao
eficaz entre profissionais e pacientes, resultando em um melhor entendimento do
impacto da saude bucal na vida dos sujeitos e de suas familias e a mensuragédo dos
resultados dos servicos prestados (LOCKER; MILLER, 1994; GONDVKAR et al.,
2018).

Embora escassos, recentemente em 2017, foi desenvolvido o Quality-of-life
qguestionnaire for patients with oral potentially malignant disorders, que objetiva
avaliar de forma especifica a QV nos individuos com as DOPM mais prevalentes.
Este instrumento foi considerado valido e confiavel para a cultura da qual foi criado
(cultura indiana). Foram avaliados pacientes com LO, LPO e FSO, e apesar de as
trés condicbes terem impacto psicolégico, associado principalmente pelo risco
desconhecido de transformacéo maligna, as deficiéncias fisicas e funcionais podem
diferir a depender de cada disturbio (TADAKAMADLA et al., 2018).

O estudo acima mencionado objetivou avaliar o impacto dos trés DOPM e
seus diferentes estagios e impactos na QV relacionada a saude. A gravidade da
doenca foi avaliada com base na extensdo dos sinais e sintomas clinicos. Um total
de 150 pessoas participaram deste estudo e as queixas relatadas nesta populagao
foram: sensacédo de queimacéo, dificuldades de abrir a boca, rugosidade na mucosa

da bochecha e dor. Pacientes com LO relataram QV significativamente melhor que
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os pacientes com LPO e FSO, principalmente em relagdo as limitacdes fisicas e
funcionais. Em contrapartida, pacientes com LPO relataram maiores problemas com
a obtencao do diagnostico claro para a sua condicdo (TADAKAMADLA et al. 2018).

Com base nos achados deste estudo, € importante destacar que problemas
com o diagndstico claro, trazendo como consequéncia o diagnéstico tardio, esta
associado a caracteristica multifatorial da etiopatogenia do LPO, por exemplo. Este
distarbio pode ter como etiologia o fator ansiedade, estresse, genético e associacao
com outras doencas sistémicas. Essa caracteristica dificulta o diagnostico para os
dentistas (TADAKAMADLA et al. 2018).

No que tange ao comprometimento fisico, os pacientes com FSO apresentam
0s piores escores de QV. Isso pode ser atribuido aos multiplos sinais e sintomas
associados a esta lesdo, que inclui abertura limitada de boca devido a fibrose,
entretanto essa limitacdo ndo é comum em pacientes com outras DOPM. Além
disso, pacientes com esse distlirbio podem apresentar erosfes, ulceracbes e
rugosidade da mucosa, limitacdo da abertura de boca, problemas psicossociais que
comprometem significativamente a QV das pessoas (RANA et al., 2015).

Ainda no dominio fisico, é possivel observar que pacientes com LPO, por
exemplo, apresentam escore de dor fisica maior que outras DOPM. Além disso,
pacientes com lesdes bolhosas ou erosivas apresentam piora na QV
(TADAKAMADLA et al. 2017). Outros estudos também observaram que pacientes
com LPO ulcerativo apresentam piores escores de QV (LLEWELLYN;
WARNAKULASURIYA, 2003).

O bem-estar psicoldgico, impacto social e nas atividades da vida diaria
também podem ser medidos com o instrumento especifico para as DOPM. A
natureza potencialmente maligna da doenca tem aspecto sobre esses dominios e
séo independentes do funcionamento da cavidade oral. Regimes de tratamento
prolongado sem cura definitiva sdo angustiantes para os pacientes com DOPM,
trazendo efeitos negativos ao psicoldgico e social dos pacientes (TADAKAMADLA et
al., 2018).No que tange aos efeitos adversos do tratamento, observa-se: nauseas,
boca inchada, mau gosto e mau cheiro, dificuldade na aplicacdo do spray, boca
seca, dor de garganta e dor apdés raspagens de algumas lesdes
pseudomembranosas (TADAKAMADLA et al., 2017).



29

Apesar de escassos, os estudos que mensuram a QV em individuos com
DOPM ajudam a entender as percepg¢des e experiéncias dos pacientes e isso deve
ser levado em conta na tomada de decisdes clinicas e para atendimento integral,
levando-se em conta os aspectos subjetivos dos individuos (TADAKAMADLA et al.,
2017; GONDIVKAR et al., 2017).

3.4 FUNDAMENTACAO METODOLOGICA

A necessidade de adaptacdo de instrumentos de afericdo na area da saude
para outros contextos tem crescido na mesma propor¢cdo do incremento de
pesquisas multicéntricas entre paises e culturas distintas (BEATON, 2000;
BOMBARDIER; BEATON, 1993). Esse fendbmeno ocorre devido ao intenso contato
entre pessoas de diferentes regides do mundo em razdo do processo de
globalizacdo e também das inser¢cdes das tecnologias de informagdo (MUNIZ;
ELOSUA; HAMBLETON, 2013).

A adaptacao transcultural (ATC) de um instrumento para outro idioma é um
processo dificil devido as diferencas culturais que ndo permitem que se faca uma
simples traducéo literal das palavras. E isso invoca um rigoroso processo de
traducdo, adaptacdo e validacdo, sendo necessario que os instrumentos de coleta
de dados de outros contextos sejam usados em populacdes distintas (ALEXANDRE;
GUIRARDELLO, 2002). Destaca-se que a ATC nao é indicada apenas quando
envolve paises de idiomas diferentes, mas também, € preciso considerar o contexto
locorregional das pessoas que responderdo ao questionario (REICHENHEIM;
MORAES, 2007).

Para além disso, é necessario, também, considerar a diferenca entre a cultura
e o idioma de diferentes paises ao realizar traducéo e adaptacdo de um instrumento
de medida em saude. Dessa forma, é imprescindivel ser rigoroso com a adaptagéo
transcultural para além de uma simples traducdo, ajustando o instrumento para
palavras e contextos culturais, por vezes transformando completamente alguns itens
para contemplar um mesmo conceito (GUILLEMIN, 1995). A visdo reducionista e
simplista de que somente a traducao das palavras e expressoes ou a realizacdo da
retrotraducéo seja suficiente tem sido substituida por uma abordagem mais ampla e
pertinente (REICHENHEIM; MORAES, 2007).
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Considerando a importancia que os estudos metodoldgicos possuem, uma
vez que eles disponibilizam instrumentos confiaveis e validos para afericdo de um
construto, faz-se necessaria a utilizacdo adequada do método escolhido para guiar
todo o processo de adaptacédo transcultural (MACHADO et al., 2018). Além disso, 0
cuidado no rigor durante a execucdo da ATC de um instrumento de medida permite
obter um dos principais beneficios desse processo, que é a possibilidade de
comparacao de dados coletados em amostras e contextos diferentes (HAMBLETON,
2005).

Outro beneficio da ATC é a otimizacdo do tempo que se desprenderia para
criacdo de um novo instrumento, pois se sabe que a constru¢cdo de uma nova escala
ou questionario demanda tempo e trabalho, quando s&o observados, para a
construcdo dos itens, 0s conceitos de objetividade, simplicidade, clareza,
pertinéncia, preciséo e variabilidade (PASQUALI, 2010).

Corroborando estes principios, desde 1992, a International Test Commission
(ITC) vem trabalhando com o objetivo de propor diretrizes para a traducdo e a
adaptacdo de instrumentos psicologicos entre culturas. A saber: a primeira diretriz
chama atencdo para o Contexto — atentando-se para os efeitos culturais que néo
possuem importancia para a cultura-alvo e, dessa forma, tentar minimiza-lo, quando
necessario for. A segunda traz o conceito de desenvolvimento e adaptacdo no
sentido de garantir que o processo seja completo e complexo, podendo assim levar
em consideracao todos os aspectos entre as populacdes, fornecendo-se subsidios
para que se garanta o uso adequado da linguagem obedecendo as suas
especificidades. A terceira invoca 0 conceito de administracdo, devendo-se,
portanto, antecipar os tipos de problemas que se pode esperar e tomar as
necessarias medidas para a resolucdo. A quarta e Ultima diretriz chama a atencéo
para a documentacdo e pontuacdo das interpretacdes, pois quando um instrumento
€ adaptado para uso em outra populagdo, deve-se utilizar um documento com as
mudancas junto a evidéncia da equivaléncia; o pesquisador tem a responsabilidade
para fundamentar as diferengas com a evidéncia empirica (ITC, 2010).

Os termos adaptacao e traducdo sdo distintos e tem-se preferido o uso do
primeiro, uma vez que compreende todos 0s processos concernentes a adequacao
cultural do instrumento, para além da mera traducédo literal (HAMBLETON, 2005).

Dessa forma, o objetivo do processo de adaptacédo transcultural € obter equivaléncia
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entre o questionario de origem e o adaptado, muito embora os conceitos de
equivaléncia possam ser imprecisos e contraditorios, podendo diferenciar muito em
contextos multiculturais (HERDMAN et al., 1998).

3.4.1 Procedimentos de validade de conteudo para adaptagao transcultural de

instrumentos

O processo de adaptacdo de um instrumento inclui em um conjunto de
passos, previamente planejados, que avaliam se um dado instrumento consegue
medir 0 mesmo construto, em linguas e contextos culturais diferentes. Nesse
processo, tradutores e pesquisadores devem identificar conceitos, termos e
expressdes que sejam culturalmente, psicologicamente e linguisticamente
equivalentes, em uma segunda lingua. Além disso, a adaptacdo inclui outras
avaliacdes sobre a equivaléncia da forma adaptada, a testagem semantica e de
compreensao da populacéo a ser avaliada (HAMBLETON, 2005).

No Brasil, a maior parte dos instrumentos de medida em saude, adotados em
situacbes de avaliacdo clinica e em pesquisas, € oriunda de outras culturas
(CASSEPP-BORGES; BALBINOTTI; TEODORO, 2010). A utilizacdo de
instrumentos produzidos e adaptados em contextos culturais diferentes, com o0 uso
inadequado das técnicas de ATC, pode provocar mensuracoes distorcidas. Por este
motivo, todo o processo de adaptacdo deve seguir diretrizes e procedimentos
especificos (CASSEPP-BORGES; BALBINOTTI; TEODORO, 2010).

Para este estudo foram consideradas as recomendacdes de Herdman et al.,
(1998) e Reichenheim; Moraes (2007), as quais apresentam a seguinte sequéncia:
1. Avaliacdo conceitual e de itens; 2. Traducdo do instrumento original, 3. Sintese
das traducdes e retrotraducdes; 4. Retraducdo ou Backtranslation; 5. Avaliagcéo
pelos sujeitos; 6. Avaliacdo pelo comité de especialistas; 7. Pré-teste. Outros autores
ainda sugerem outros processos, 0s quais envolvem a avaliagao conceitual dos itens
pela populagdo-alvo e a discussdao com o autor do instrumento original para
realizacdo de ajustes e modificacdes na nova versao proposta (BORSA; DAMASIO;
BANDEIRA, 2012).

A equivaléncia conceitual e de itens é definida como uma ampla revisao de

literatura sobre 0s conceitos que embasaram o instrumento original e investigar se o
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construto estudado € relevante e pertinente ao contexto no local onde o documento
foi utilizado (HERDMAN et al., 1998 e REICHENHEIM; MORAES, 2007). Nessa
etapa procura-se explorar o construto de interesse na sua definicdo original e na
cultura-alvo. O modelo conceitual que da sustentacéo tedrica ao construto deve ser
revisado. Os itens devem ser analisados individualmente, observando-se a
pertinéncia no contexto da populacao-alvo (CRUCIANI, 2008).

Dawson; Manderson e Tallo (1992) ainda definem esta etapa como a de
exploracdo da tematica de interesse e dos pesos dados aos seus diferentes
dominios ou facetas constituintes no pais, regido ou cidade de origem e também na
populacdo-alvo que se pretende utilizar o instrumento. Neste processo, os itens
devem ser avaliados quanto a pertinéncia para a captacdo dos dominios propostos
(DAWSON; MANDERSON; TALLO, 1992).

Guillemin, Bombardier e Beaton (1993) sinalizam que € necessario
aprofundar-se na temética a ser avaliada pelo instrumento para que se tenha clareza
das indicacbes e assim realizar a adaptacdo cultural, sendo que héa situacbes
diversas que devem ser avaliadas criteriosamente.

E também na etapa de equivaléncia conceitual que os pesquisadores terdo a
oportunidade de conhecer todos o0s possiveis instrumentos que propdem medir o
construto em questdo, tanto no contexto nacional como internacional. Também, é
possivel se ter ideia do que se produz sobre a tematica e sua relevancia para o
contexto da cultura-alvo (CRUCIANI, 2008).

Para a fase seguinte, a equivaléncia semantica, 0 primeiro passo € a
traducdo. Esta deve ser realizada por dois tradutores independentes e bilingues,
para obter uma versdo que mantenha o significado de cada item entre os dois
idiomas, objetivando a manutencdo da integridade do instrumento, minimizando os
vieses linguisticos e de compreensao tedrica e pratica. Essas traducdes deverao ser
revisadas por pesquisadores da area e, em contato com os tradutores, devera ser
criada uma versao sintese (BORSA; DAMASIO; BANDEIRA, 2012; FERRER et al.,
1996; GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993).

Hambleton (2005) recomenda que a traducdo das palavras nao seja literal,
pois, em muitos casos, isso resulta em frases ou de dificil entendimento ou que nao
serdo aplicaveis ao contexto da populagéo-alvo. Para isso, tanto o instrumento como

0 seu objeto de estudo devem ser levados em conta ndo apenas pelo aspecto
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linguistico, mas também pelos aspectos culturais, contextuais e cientificos
(HAMBLETON, 2005).

Para que uma traducdo equilibrada seja alcancada €& preciso levar em
consideracéo a qualificacdo dos tradutores, pois esse fator € essencial ao processo
inicial da ATC. Para isso, é recomendado que os tradutores tenham proficiéncia no
idioma de origem e sejam nativos na lingua-alvo (BEATON et al.,, 2000;
HAMBLETON, 2005; GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993).

Beaton et al., (2000), faz a seguinte recomendacao sobre o conhecimento do
objeto de estudo pelos tradutores: um deve conhecer o que se pretende medir e 0
outro deve ser leigo. Sendo que, o tradutor que desconhece o construto produzira
uma redacdo com menores possibilidades de vicios académicos e, portanto, mais
aproximada da populacdo-alvo, enquanto que o outro tradutor fara uma traducao
com maior aproximagao cientifica e metodoldgica dos itens.

Ainda, nesse sentido, a OMS recomenda que certas orientagdes sejam dadas
aos tradutores, a saber: 1) relatar o objetivo da traducéo e informar que ndo deve ser
feita a traducdo literal das palavras; 2) a formulacdo da frase deve ser simples e de
facil compreensdo; 3) a linguagem do texto traduzido deve considerar a
possibilidade de compreensdo das sentencas pelo maior nUmero de pessoas; 4)
guestBes sobre idade e género devem ser avaliadas criteriosamente, para que nao
haja linguagem ofensiva e muito menos discriminatoéria (WHO, 2017).

Havendo inconsisténcias de equivaléncia identificadas nas versdes
traduzidas, o comité de juizes pode propor uma nova traducdo com maior
adequacdo as caracteristicas do instrumento original e a realidade alvo. Os
pesquisadores responsaveis devem participar dessa etapa a fim de contribuirem
com a discussao e com a deciséo sobre as melhores expressodes a serem utilizadas
(BORSA; DAMASIO; BANDEIRA, 2012).

Na seguinte etapa, de retrotraducdo ou back-translation, a versao obtida no
comité de pesquisa deverda ser traduzida novamente para o idioma de origem, com o
objetivo de verificar a existéncia de erros que possam comprometer o significado dos
itens (FERRER et al., 1996). E recomendado que os tradutores sejam fluentes no
idioma do instrumento original e que tenham dominio e experiéncia no idioma da
cultura-alvo para facilitar a comparagdo da versdo original com a retrotraduzida
(FERRER et al, 1996; GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993). Na
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retrotraducd@o ndo é necessério que o item se mantenha igual ao original, contudo se
deve considerar o significado do item no contexto cultural ao qual sera apresentado
e buscar a equivaléncia conceitual. Um aspecto relevante nessa etapa € a discussao
com o autor do instrumento original sobre as alteracdes e os ajustes realizados na
nova versdo, uma vez que ele podera afirmar se os itens possuem a mesma ideia
conceitual (BORSA; DAMASIO; BANDEIRA, 2012).

Quanto ao numero de tradutores para esta fase, Reichenheim; Moraes (2007)
recomendam que as retrotraducbes sejam realizadas por dois tradutores
independentes e que sejam as cegas, inclusive que nao sejam 0S Mesmos que
fizeram as traducdes iniciais. Assim como na etapa de traducdo, é importante
destacar que a qualificacdo dos tradutores € essencial para resultados pertinentes e
devem ser indicadas pessoas que tenham a mesma lingua-mae e cultura do idioma
do instrumento estudado.

E importante destacar que, diferente do que ocorre na etapa de tradug&o, os
tradutores ndo devem conhecer 0s objetivos e conceitos do instrumento, com isso,
as traducdes estardo imunes aos viesses e expectativas, as quais podem estimular
significados e interpretacbes pré-estabelecidas e errbneas (GUILLEMIN;
BOMBARDIER; BEATON, 1993).

A OMS enfatiza que a etapa de retrotraducdo tem o enfoque conceitual e
cultural, dessa forma, dois processos sao suscitados nesta fase: 1) é preciso
encontrar o mesmo significado das palavras na verséo original e na retrotraduzida,
indicando que existe equivaléncia entre as duas versdes. Isso se refere a uma
analise do ponto de vista referencial ou denotativo; 2) é relativo ao significado geral
ou conotativo das palavras, buscando avaliar o impacto nos entrevistados (WHO,
2017). Um outro objetivo da retrotraducdo é submeter a versdo ao autor do
instrumento original, que é considerado um controle de qualidade do processo de
ATC (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993; BORSA; DAMASIO;
BANDEIRA, 2012).

A comunicacdo entre o pesquisador e o autor do instrumento original é
benéfica, pois proporciona troca de saberes e, além disso, o feedback dos criadores
do instrumento traz a indicacdo de que os itens retrotraduzidos mantém a
equivaléncia entre as popula¢des (BORSA; DAMASIO; BANDEIRA, 2012).
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Apés a etapa de retrotraducdo, uma nova sintese é feita. Essa etapa tem
como objetivo avaliar a equivaléncia entre as duas versdes traduzidas, obtendo-se
uma unica versao do questionario (REICHEINHEIM, MORAES, 2007).

O sexto estagio compreende a avaliacdo pelo comité de juizes ou experts, na
qual se analisa a equivaléncia entre a versao traduzida e o instrumento original em
guatros aspectos, a saber: a equivaléncia semantica que avalia se as palavras tem o
mesmo ou mais de um significado e se existem erros gramaticais na traducao; a
equivaléncia idiomética avalia se os itens de dificil traducdo foram adaptados por
uma expressao equivalente que nao tenha mudado o significado cultural do item; a
equivaléncia experiencial visa observar se determinado item do instrumento é
aplicavel em outra cultura e, em caso negativo, deve ser substituido por item
equivalente; a equivaléncia conceitual procura avaliar se determinado termo ou
expressdo apoés tradugcdo avalia mesmo aspecto em diferentes culturas. Caso a
versdo traduzida apresente discrepancias nesses aspectos, 0s juizes poderao
propor uma nova traducdo mais adequada as caracteristicas do instrumento e a
realidade em que este serd utilizado (BORSA; DAMASIO; BANDEIRA, 2012).

Com relacdo aos critérios adotados para a escolha dos juizes, a literatura
destaca: ter experiéncia clinica; publicar e pesquisar sobre o tema; ser perito na
estrutura conceitual envolvida e ter conhecimento metodolégico sobre a construcéo
de questionario e escalas. Indica-se, também, a inclusdo de pessoas leigas
potencialmente relacionadas com a populacdo do estudo. A inclusdo de pessoas
leigas asseguraria a correcéo de frases e termos que nao estdo muito claros (LYNN,
1986; GRANT; DAVIS, 1997; DAVIS, 1992).

A quantidade de juizes experts para a realizacdo desta fase ainda €
controversa na literatura, entretanto € comum que o0s estudiosos da éarea
recomendem que os participantes deste grupo sejam profissionais de saude e
especialistas com experiéncia no desenvolvimento de instrumentos e traducdo. E
importante a presenca de pesquisadores responsaveis nesta avaliagdo, pois 0
conhecimento abrangente sobre o construto contribuird na resolucdo de impasses
(BORSA; DAMASIO; BANDEIRA, 2012). Alguns autores recomendam um minimo de
cinco e 0 maximo de dez pessoas para participar desse processo; outros indicam de

seis a vinte sujeitos e ainda existem 0s que preconizam a participacdo de 12 a 20
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juizes (LYNN, 1986; HAYNER; RICHARD; KUBANY, 1995; REICHENHEIM;
MORAES, 2007).

Na tentativa de evitar vieses regionais é sugerida a diversidade de localizacao
e naturalidade dos juizes, o que € muito importante para o contexto brasileiro,
levando-se em conta a extensa area geogréfica do pais. Por este motivo, se
recomenda a escolha de juizes de diferentes regides e que de preferéncia nédo
possuam convivéncia entre si (CASSEPP-BORGES; BALBINOTTI; TEODORO,
2010).

Apés esta etapa, procede-se a realizacao do estudo piloto ou pré-teste, etapa
que se refere a aplicacdo prévia do instrumento em uma pequena amostra que
represente as caracteristicas da populacdo que serd estudada com a finalidade de
verificar a compreensdo dos itens e se 0s procedimentos e estratégias planejados
séo viaveis do ponto de vista operacional (GUDMUNDSON, 2009; REICHENHEIM,;
MORAES, 2007). Dessa forma, a versdo-sintese do instrumento € aplicada a grupos
de individuos da populacdo-alvo com vista a uma intensa avaliacdo de
aceitabilidade, compreensdo e impacto emocional (REICHEINHEIM, MORAES
2007).

As diretrizes da ITC (2010) relatam outras vantagens além da possibilidade de
medir a compreensdo dos itens, a identificacdo da reacdo e conduta dos
entrevistados, verificacdo do tempo destinado ao preenchimento do questionario e
obtencéo de dados para realizacdo de avaliagcéo preliminar, que poderao elucidar os
itens mais relevantes para a analise psicométrica futura.

A respeito do nimero de entrevistados, Beaton et al., (2000) preconiza de 30
a 40 representantes da populacdo-alvo. Entretanto, Malhotra (2008),
experimentaram em mais de um estudo a aplicagdo do instrumento a uma amostra
reduzida de cinco a dez entrevistados e tiveram bons resultados, verificando,
portanto, a repeticdo das respostas em relacdo a avaliacdo do questionario, que foi
realizada de maneira rigorosa e aprofundada pelos entrevistadores. Isso pode ser
justificado devido as dificuldades, muitas vezes encontradas, na execucao de
estudos deste carater. Dessa forma, a proposta na reducao dos participantes do pré-
teste ndo reduziu a qualidade das informac¢des sobre o instrumento e facilitou o

processo, tornando-o mais objetivo e pratico.
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Na tentativa de afiancar uma coleta sistematica e completa das informacdes
da populacdo-alvo, faz-se necessario a implementacdo de um instrumento
especifico em forma de roteiro composto por perguntas para direcionar e padronizar
a coleta dos dados e, dessa forma, evitar que se percam informacfes relevantes
sobre o nivel de compreensao das sentencas (FERREIRA et al., 2014), por isso, a
utilizacdo de um questionério especifico para esta fase é indicada por alguns autores
(MONTEIRO, 2014; VALIM; MARZIALE, 2013) e os entrevistados devem responder
a um questionario traduzido e adaptado, no qual realizaram a avaliacdo semantica
com questdes gerais e especificas de cada item sobre a compreenséo, importancia
e aceitacdo (MONTEIRO, 2014).

E importante frisar que no instrumento de avaliagdo para esta etapa deve
haver a possibilidade de sugestdo para melhorar a compreensibilidade dos itens e
posteriores ajustes. Herdman; Fox-Rushby; Badia (1998), ainda recomendam a
etapa de equivaléncia operacional que objetiva avaliar o tamanho e tipo de fonte
utilizada, o tipo do papel utilizado e a disposi¢cao grafica dos elementos visuais do
instrumento.

A Ultima etapa, a equivaléncia operacional se refere a uma comparacao entre
0s aspectos de utilizacdo de um instrumento nas populacdes-alvo e fonte, de modo
gue a eficacia seja semelhante mesmo que os modus operandi ndo sejam 0S
mesmos (REICHENHEIM; MORAES, 2007).

Nesta etapa, o comité de pesquisa, com base nas recomendacdes de alguns
autores deve avaliar a adequacdo da formatacdo do instrumento, das questbes e
instrucdes; cenario de administracdo; modo de aplicacdo e das categorias de
resposta (REICHENHEIM; MORAES, 2007; ALEXANDRE; COLUCCI; MILANI,
2013).

Segundo Heichenheim e Moraes (2007), mudancas operacionais s&o muitas
vezes decorrentes de circunstancias em que o instrumento deve ou pode ser usado,
e ndo do arbitrio do pesquisador. Assim, na perspectiva da acdo, avaliacbes de
equivaléncia operacional entre situacdes de aplicacdo encontradas a concepcao do
instrumento na cultura-fonte e as preponderantes na cultura-alvo requerem
inicialmente uma apreciacdo eminentemente qualitativa sobre a possibilidade de
éxito. Os grupos de experts acionados nas etapas anteriores também poderéo ser

consultados nessas discussoes.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO

Estudo metodoldgico para adaptacgéo transcultural e validacao de contetido de
instrumento que propde mensurar a qualidade de vida de individuos com desordens
orais potencialmente malignas. Os estudos de natureza metodologica sao
caracterizados pelo desenvolvimento de instrumentos e métodos de coleta e
pesquisas, validagéo, avaliacdo e adequagao de instrumentos ao campo em que se
deseja aplica-los (POLIT; BECK, 2011).

Para este estudo, serdo adotas as recomendacdes de Herdman; Fox-Rushby;
Badia (1998), que preveem as seguintes analises de equivaléncias: conceitual e de

itens, semantica e operacional.

4.2 O QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA PARA INDIVIDUOS COM
DESORDENS ORAIS POTENCIALMENTE MALIGNAS (QQV-DOPM)

O Quality-of-life questionnaire for patients with oral potentially malignant
disorders (QQV-DOPM) (Anexo A) tem como objetivo avaliar de forma especifica
(para as DOPM) as percepc¢bes subjetivas dos impactos dessas desordens nos
aspectos cotidianos da vida (TADAKAMADLA et al., 2017).

Os dados para o desenvolvimento do questionario QQV-DOPM foram
coletados no Instituto Panineeya de Ciéncias Dentérias e Pesquisa em Hyderabad,
india, pais no qual foi aplicado e validado (TADAKAMADLA et al., 2017).

A estrutura conceitual que serviu de base para o desenvolvimento do QQV-
DOPM foi a mesma do Questionario OHIP- 14 (Perfil de Impacto da Saude Oral).
Este questionario constitui um indicador subjetivo que visa fornecer uma medida da
incapacidade, desconforto e desvantagem atribuida & condi¢cdo oral, por meio da
autoavaliacdo (TADAKAMADLA et al., 2017).

Para o desenvolvimento e validacdo do QQV-DOPM, as seguintes etapas
foram seguidas: geragéo de itens, reducao de itens, formatagéo e pré-teste dos itens
desenvolvidos (TADAKAMADLA et al.,, 2017). Pacientes diagnosticados com LO,

FSO e LPO foram convidados a patrticipar e foi considerada a saturacédo dos dados



39

para andlise quantitativa do conteudo das entrevistas. Os autores seguiram todos 0s
passos do processo de construgdo de um questionario de medida em saude,
inclusive as etapas de ATC preconizadas na literatura internacional
(TADAKAMADLA et al., 2017).

Dessa forma, o QQV-DOPM ficou constituido por 20 itens categorizados em
quatro dominios: os itens 1-3 pertencem ao dominio 1 (diagnostico tardio); os itens
4-10 pertencem ao dominio 2 — (comprometimento fisico e limitagdes funcionais); os
itens 11 a 17 e 18-20 pertencem aos dominios bem-estar psicoldgico e social e
efeitos do tratamento na vida diaria, respectivamente. Na tentativa de melhorar a
compreensao do questionario, esses itens foram ordenados cronologicamente, com
as questdes relacionadas ao diagndstico colocadas em primeiro lugar, seguido por
itens relacionados as implicacdes fisicas, psicologicas e sociais da doenca e itens
relacionados ao tratamento colocados no final (TADAKAMADLA et al., 2017).

A avaliacdo da QV é pontuada usando-se a escala de Likert de cinco pontos
(0-4), no qual 0= not at all; 1= a little; 2= somewhat; 3= quite a bit; 4= very much.
Uma pontuacéo é dada para cada resposta e a soma das pontuacdes em todos 0s
itens constituir4 a pontuacao geral. Todos os itens seguem um padrdo de respostas
no qual o 0= not at all e 0 4= very much, exceto o item 19 (How satisfied are you with
the effectiveness of treatment for your mouth condition?) que possui o padrao de
resposta invertido. A resposta para cada item sera pontuada de 0 a 4. A pontuacgéo
resumida do questiondrio variard de 0 a 80, com uma maior pontuacdo indicando
menor qualidade de vida (TADAKAMADLA et al., 2017).

4.3 ETAPAS PARA O PROCESSO DE ADAPTACAO TRANSCULTURAL E
VALIDADE DE CONTEUDO

Este topico consiste na descricdo dos estagios percorridos para alcancar
adaptacao transcultural e a validade de contetdo do QQV-DOPM-Br.

O modelo escolhido para adaptacéo transcultural e validacdo de contetudo do
QQV-DOPM a cultura brasileira foi o universalista, cuja proposta foi apresentada por
Herdman; Fox-Rushby; Badia (1998). Portanto, € necessario investigar se o conceito
estudado existe na nova cultura e se € interpretado de forma correspondente para

gue posteriormente possa se estabelecer a equivaléncia transcultural.
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Equivaléncia

conceitualede = Traducdo (T1eT2) ==
itens

Back-translation
ou Retrotradugao
(B1eB2)

Avaliacdo pelo
autor

Avaliagdo de
especialistas e
populagdo-alvo

Equivaléncia
operacional

Pré-teste

Fig. 1: Etapas do processo de adaptacao transcultural do questionario de qualidade de vida para
individuos com disturbios orais potencialmente malignos.

Fonte: elaboragéo propria

4.3.1 Equivaléncia conceitual e de itens

Para a realizacdo das etapas de adaptacdo e validacdo do contetdo, uma
permissao foi solicitada e assegurada pelo autor do instrumento original — o Prof. Dr.
Jyothi Tadakamadla (Apéndice A).

Para o cumprimento desta etapa, inicialmente, uma ampla revisdo de
literatura foi realizada sobre o construto Qualidade de Vida e as Desordens Orais
Potencialmente Malignas e sua relevancia para o0 contexto brasileiro.
Posteriormente, foi necessério compreender os conceitos que fundamentaram a
teoria que embasou o instrumento original e se as dimensdes eram pertinentes e
estavam representadas nos itens. Foi realizada também uma discusséo e revisao de
literatura acerca da representacao do construto nos itens do instrumento para avaliar

a adequacéo destes na situacédo de pessoas com DOPM.
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4.3.2 Avaliagdo da equivaléncia semantica

A apreciacao do processo da equivaléncia semantica ocorreu em sete etapas:
traducdo, sintese, retraducao, sintese, avaliacdo do autor do instrumento original,

revisdo pelo comité de juizes e avaliagcao pelo publico alvo ou pré-teste.

4.3.2.1 Traducao e Retrotraducao

A traducgdo do instrumento foi feita, individualmente, por dois tradutores de
nacionalidade brasileira, habilitados na lingua inglesa, por meio do envio de uma
carta convite, via e-mail.

ApoOs a obtencéo das duas primeiras versdes traduzidas do questionario (T1 e
T2), estas foram sintetizadas por meio de um consenso entre 0s pesquisadores do
estudo, de forma que os itens ficassem compreensiveis pela populacdo alvo,
gerando a sintese das traducdes.

A verséo sintese do questionario em portugués foi retraduzida para o inglés
por dois tradutores que tinham como lingua nativa o inglés e habilitacdo na lingua
portuguesa. Dessa forma, foram obtidas duas versées do questionario denominadas
de retrotraducao ou back translation — B1 e B2.

As versdes B1 e B2 foram avaliadas mais uma vez pela equipe de pesquisa e
uma unica versao foi produzida (sintese das retrotraducgdes), gerando, desta forma,
mais uma sintese (versao preliminar), que foi encaminhada para avaliacao do autor
do instrumento original.

A versao preliminar do questionario em portugués foi avaliada, inicialmente,
por um grupo de juizes especialistas, constituido por profissionais especialistas (da
area de saude e da linguistica) e posteriormente por pessoas da populacao-alvo.

4.3.2.2 Analise dos juizes

Objetivo

A avaliacdo pelos juizes buscou identificar e encaminhar para o comité de

pesquisa os problemas de cada uma das atividades anteriores e incorporar os itens
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oriundos das versOes trabalhadas, optando-se por modificagcbes para alcancar a

adequacao semantica do instrumento.

Participantes e critérios de selecéo

Para este estudo, 13 juizes participaram desta avaliacdo, levando-se em
conta o que os autores Reichenheim; Moraes, (2007), recomendam, que € de 12 a
20 juizes especialistas.

Para encontrar 0s possiveis juizes especialistas para esta etapa, foi realizada
uma busca das producdes cientificas relacionadas a producdo de questionérios,
adaptacao transcultural e avaliagcdo psicométrica de instrumentos da area de saude
cadastradas no Curriculo Lattes. Posteriormente, a técnica Bola de Neve foi utilizada
para encontrar outros juizes até o numero méaximo alcangado e estabelecido para
esta pesquisa. Na técnica de Bola de Neve, o juiz contatado via avaliagdo do
Curriculum Lattes, indicou outro pesquisador para que respondesse ao instrumento.
Para o pesquisador indicado foi realizado o protocolo definido, na seguinte
sequéncia: 1. Carta convite (Apéndice B) 2. Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para juizes especialistas (Apéndice C) e 3. Instrumento de avaliacédo

para os juizes especialistas (Apéndice D).

Instrumentos e procedimentos para a coleta de dados

Os juizes foram contatados por meio do envio da carta convite para o e-mail.
Esta carta enviada aos juizes estava estruturada da seguinte forma: apresentacao e
objetivo do projeto de dissertacdo, apresentacdo do QQV-DOPM e solicitacdo da
afirmativa para participacdo desta etapa da pesquisa na condicdo de juiz
especialista. A apresentacao desta carta seguiu as recomendacdes de Rubio et al.,
(2003), explicando por que o participante foi escolhido como juiz e a relevancia dos
conceitos envolvidos e do instrumento como um todo. Foi incluido o objetivo do
estudo, a descricdo do instrumento e a sua pontuacdo e interpretacdo, e uma
explicagdo sobre a forma de resposta. Essa carta deve considerar o nivel

educacional dos membros do comité quando incluir sujeitos leigos.
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Apébs a confirmacdo da participacdo do juiz especialista na pesquisa, seguiu-
se com o envio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido especifico e o
instrumento de avaliacao.

O instrumento elaborado dividiu-se em duas partes, nas quais, inicialmente,
foi solicitada a avaliacdo da abrangéncia dos dominios do QQV-DOPM. Os juizes
avaliaram a abrangéncia dos dominios respondendo a duas perguntas. Pergunta 1:
Esse dominio representa um aspecto da qualidade de vida das pessoas com DOPM
no contexto brasileiro? Pergunta 2. Os itens do dominio devem permanecer nesse
dominio? Para as duas perguntas, as possibilidades de respostas eram: Concordo
ou N&ao Concordo. Além disso, foi dada a possibilidade de inclusdo ou exclusédo de
algum item, assim como um quadro em branco para inclusdo de sugestdes.

Na etapa da avaliacdo individual dos itens, a clareza e a representatividade
deveriam ser avaliadas e para esta avaliacdo foi utilizada a escala de Likert, de 1 a 4
(para avaliacao da clareza os juizes deverdo escolher as seguintes possibilidades de
resposta: 1= nado claro; 2= pouco claro; 3=muito claro; 4= bastante claro; ja para
avaliacdo da representatividade deveria escolher uma resposta, dentre estas: 1= ndo
representativo; 2= necessita de grande revisao para ser representativo; 3= necessita
de pouca revisao para ser representativo; 4= representativo).

Os experts avaliaram os itens propostos pelo instrumento em 2 etapas:

12 Etapa: avaliagdo de cada dominio e de seu conteudo quanto a
abrangéncia do construto;
22 FEtapa: avaliacdo de cada item quanto a clareza e a

representatividade para o contexto brasileiro

Na primeira etapa, 0s juizes verificaram se a estrutura do dominio e seu
conteudo estavam adequados e se o0 conteudo contido no dominio era
representativo para o contexto brasileiro e se estava apropriado aos respondentes.
Para avaliacdo da abrangéncia os juizes avaliaram se os dominios que foram postos
na cultura fonte também representam a qualidade de vida no contexto brasileiro.
Deveriam se atentar a seguinte questdo: o dominio em questao é representativo na
cultura brasileira. A inclusdo ou exclusdo de algum item poderia ser sugerida nesta

etapa.
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Na segunda etapa, os juizes avaliaram os itens separadamente. A clareza e a
representatividade foram analisadas nesta fase. Quanto a clareza os seguintes
aspectos foram considerados: redacéo dos itens, se eles foram redigidos de forma
gue o conceito estivesse compreensivel e se expressavam adequadamente o0 que se
esperava medir no contexto brasileiro. Em relagdo a representatividade, os juizes
deveriam notar se 0s conceitos envolvidos nos itens eram suficientes para
representar o dominio e se eram relevantes e atingiam 0s objetivos propostos no
contexto brasileiro, ou seja, se esse item avaliado representava um aspecto da

qualidade de vida nesse grupo de individuos no contexto brasileiro.

Analise de dados

Ap0s avaliacdo realizada pelo grupo de juizes, o instrumento foi avaliado item
a item pelo comité de pesquisa, verificando a pertinéncia das alteragbes sugeridas.
Também foi procedida a avaliacéo quantitativa dos itens através do célculo do indice
de Validade de Conteudo (IVC), proposto pela literatura, onde foi medida a
proporcdo ou porcentagem de concordancia entre o0s juizes sobre 0s aspectos
mensurados acerca da avaliagdo do instrumento (ALEXANDRE; COLLUCI, 2011).

O escore do indice foi calculado por meio da soma de concordancias dos itens
gue receberam a graduacgao “3” ou “4” pelos especialistas, dividido pelo nimero
total de respostas. Os itens que foram discriminados com pontuag¢ao “1” ou “2” foram
revistos ou excluidos. O IVC foi considerado adequado acima de 0,78, conforme
recomendam os autores para estudos com seis ou mais especialistas (ALEXANDRE;
COLLUCI, 2011; POLIT; BECK, 2006; LYNN, 1986).

O célculo do IVC consiste na relagdo entre o numero de respostas de alta
concordancia sobre o nimero total de juizes que opinaram. A férmula utilizada para
calcular o IVC foi: (IVC = numero de respostas "3" ou "4") dividido pelo nimero total

de respostas. Apresentado na seguinte formula:

niimero de respostas 3 ou 4

vVC

nimero total de respostas
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4.3.2.3 Pré-teste

Apos as alteracdes sugeridas pelo grupo de juizes, o instrumento foi posto em

discussdo com a populacdo-alvo por meio da execucédo da etapa do pré-teste.

Objetivo

Esta etapa teve como finalidade a identificacdo de problemas de ordem
interpretativa. Consistiu, ainda, em avaliar aspectos operacionais como: formato dos
itens do instrumento, tipo de papel utilizado e disposicdo grafica dos elementos
visuais do instrumento, local de realizacdo do pré-teste, instrucbes dadas e
alternativas para respostas e também a duracdo da entrevista (HEDMAN; FOX-
RUSHBY; BADIA, 1998; REICHEINHEIM; MORAES, 2007; GJSERING et al., 2010).

Local de realizacao e participantes

Para a realizagédo do pré-teste foram avaliados 12 pacientes, seguindo-se as
recomendacdes de Malhotra, (2008), que indica de cinco a dez entrevistados e apo6s
verificacdo de saturacdo das respostas, alcancar bons resultados. Esta etapa foi
realizada em um periodo de 1 més, nos pacientes atendidos no Centro de
Referéncia de Lesbes Bucais (CRLB) da Universidade Estadual de Feira de Santana
(UEFS), localizado na cidade de Feira de Santana (Bahia-Brasil). Os pacientes
incluidos neste estudo foram aqueles com diagnostico clinico de DOPM e
histopatolégico de displasia epitelial que ndo fosse carcinoma in situ.

Foi levado em consideracdao os pacientes que tiveram diagnostico clinico e
histopatoldgico no periodo de 2015 a 2019 e que estavam cadastrados no CRLB da
UEFS. Vale ressaltar que os pacientes com diagnostico de DOPM nao recebem alta
odontoldgica neste CRLB e que a ida periddica € uma pratica comum e € protocolo
estabelecido e formalizado no referido centro de referéncia. Desta forma, a
possibilidade de retorno deste grupo de pacientes € uma pratica comum e
previamente explicada pelos estudantes de graduagdo e docentes do curso de

Odontologia da UEFS que atuam no CRLB. Para participagdo na pesquisa foram
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selecionados os pacientes que de forma periddica retornam para as consultas de
avaliacdo e acompanhamento das DOPM.

No momento da entrega do diagndstico histopatolégico da condicdo de
displasia epitelial, o paciente recebe uma série de orientacbes clinicas (de
prevengao, controle e tratamento), dentre estas, ocorre a informagédo de que esta
condicdo exige acompanhamento permanente e dessa forma, o paciente é
informado, a depender do grau de displasia, que devera retornar trimestralmente ao
CRLB-UEFS para acompanhamento e manutencdo do quadro. Muitas vezes
algumas medidas de tratamento sdo instituidas, ficando a critério do tipo de disturbio
e recomendacdes da literatura e dos docentes.

Por outro lado, foram considerados o0s seguintes critérios de excluséo:
evolucdo da condicdo de DOPM para o cancer de boca, sindromes metabdlicas sem
controle (por exemplo: diabetes mellitus descompensada, hipertensdo arterial
sistémica descompensada, doencas autoimunes descompensadas e qualquer outra
condicdo de doenca que leve a diminuicdo da qualidade de vida). Os critérios de
exclusdo estabelecidos tiveram como objetivo eliminar qualquer outra condi¢cdo que

confundisse o resultado deste estudo.

Procedimentos para coleta de dados

Para os procedimentos de coleta de dados, todos os pacientes responderam
ou foram submetidos aos seguintes protocolos:

a) Triagem: 0s pacientes que retornaram para as consultas de avaliacdo e
acompanhamento no CRLB foram triados, observando-se os critérios de
inclusdo e exclusédo. Apos a triagem foram prestados esclarecimentos aos
participantes sobre os objetivos da pesquisa e obtencdo do consentimento

livre e esclarecido (Apéndice E) para que fosse iniciada a pesquisa.

b) Preenchimento do formulario sobre condi¢cdes sociodemograficas (Apéndice
F): o formulério foi preenchido, no dia da consulta odontolégica de retorno dos
pacientes, com as seguintes informacdes: idade, sexo, raca, estado civil,

situacéo profissional atual, local de residéncia, escolaridade, renda e outros.
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c) Aplicacdo do instrumento apds reajustes feitos pelos especialistas e autores
do estudo (Apéndice G): os participantes foram entrevistados individualmente
e foi realizada aplicacdo do questionario especifico para esta fase de pré-
teste. Essa entrevista foi realizada na sala reservada, de numero 01,
contendo portas que garantem o siléncio e reserva da identidade do
participante, localizada nas dependéncias da Clinica Odontolégica Prof. Joildo
Guimaraes da UEFS, ou seja, no mesmo prédio onde se encontra o CRLB, no
qual os pacientes comparecem habitualmente para as consultas de retorno e
acompanhamento. A opc¢ao de levar o participante para uma sala diferente do
ambulatério odontologico se da pela possibilidade deste ambiente interferir
nas respostas e estado de ansiedade caracteristico destes locais, além do
mais, uma sala reservada tem como objetivo preservar o siléncio e sigilo das
informagdes. Por meio de uma conversa individual, cada item foi lido e
perguntado o seu entendimento. Apos a leitura, foi solicitado ao participante
gue parafraseasse o0 que entendeu sobre cada item e que sinalizasse as
palavras ou termos que ndo compreendesse (ALEXANDRE; COLUCCI;
MILANI, 2013). Neste instrumento, o participante, no primeiro momento,
respondeu a pergunta, e o0 entrevistador marcou uma das quatro opc¢des
dadas no instrumento e a seguinte ordem estava disponivel para marcacao:
(0= nem um pouco; 1= um pouco; 2= na metade das vezes; 3= muito; 4=
completamente). ApOs essa etapa, o0 participante responderia marcando SIM
ou NAO, se considerava a escrita do item importante para avaliar a sua
qualidade de vida e também para a clareza do item. Um campo em branco de

sugestdes ou observacdes foi colocado no instrumento do pré-teste.

O tempo estimado para a participacdo dos pacientes foi de 20 minutos,
considerando 1 minuto por item. Vale destacar que, o questionario foi aplicado
apenas pelo mestrando deste estudo garantindo, portanto, padronizacao e fidelidade
do processo desta etapa, reduzindo vieses e erros operacionais. Durante o pré-
teste, as dificuldades e observagdes dos participantes foram consideradas e

anotadas pelo pesquisador para possiveis reajustes e adequacoes.
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Apés avaliagdo realizada pelo grupo de participantes do pré-teste, o
instrumento foi avaliado item a item pelos pesquisadores, verificando-se a
pertinéncia das alteracfes sugeridas, caso houvesse.

Ao término da entrevista agradeceu-se aos participantes pela contribuicdo ao
estudo. Ao final dessa fase, o comité de pesquisa observou 0S consensos e
divergéncias acerca da compreenséo dos itens e o instrumento foi reavaliado a partir
das consideracOes dos participantes. Os itens apontados como extensos, ambiguos,
complexos ou de dificil entendimento tiveram a sua redacéo reformulada de maneira

a melhorar a compreensao do questionario para a populacao-alvo.

Analise dos dados

As varidveis sociodemograficas dos participantes foram descritas e
analisadas em frequéncias relativas e absolutas.

Apos avaliacdo dos participantes, foi utilizada a taxa de concordancia do
grupo, que foi obtida pelo calculo da porcentagem de cada dominio. Este foi
realizado por meio da seguinte formula: % de concordancia = numero de
participantes que concordaram, dividido pelo numero total de participantes,
multiplicado por 100, seguindo, portanto, as recomendacdes de Alexandre; Colucci;
Milani (2013).

O célculo da taxa de concordéancia foi feito com base em duas perguntas (a
primeira sobre a importancia do item para avaliagdo da qualidade de vida e a
segunda sobre a clareza da redacdo de cada item), no instrumento do pré-teste,
onde os participantes se posicionaram com as respostas Sim e Nao. A adocao de

somente duas opcdes de resposta visa facilitar a avaliacdo do participante.

A seguinte formula foi considerada:

numero de respostas (SIM)
Taxa de concordancia =

numero total de participantes
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4.3.3 Equivaléncia operacional

Esta etapa foi realizada por meio de instrumento especifico de avaliagéo e no

mesmo momento de aplicacdo do pré-teste acima mencionado.

Objetivo

Essa fase objetivou fornecer informacgdes para o refinamento do instrumento
adaptado, pois foram avaliadas as seguintes questdes: formato da apresentacao,
perguntas, instrucdes, local de aplicacdo, modo da aplicacdo e as alternativas de
resposta do QQV-DOPM-Br. Em caso de incompreensao de alguma palavra ou do
préprio item, foi solicitado ao participante sugerir expressées que melhorassem o

entendimento.

Instrumento e participantes

O instrumento para realizacdo desta etapa foi elaborado como continuacéo do
instrumento do pré-teste. Continha o seguinte direcionamento aos participantes:
“Neste momento, apds visualizar e responder ao questionario de QV para individuos
com DOPM, responda as seguintes perguntas escolhendo a op¢cdo ADEQUADO ou
NAO ADEQUADO”. Foram elaboradas seis questdes para avaliar a equivaléncia
operacional: a) Como vocé considera a forma ou formato que esse questionario foi
apresentado?; b) Em relacdo as questdes/perguntas como vocé considera?; ¢) Em
relacdo as instru¢cdes que foram passadas?; d) Em relacdo ao local que esse
guestionario foi aplicado?; €) Em relacdo ao modo/forma como esse questionario foi
aplicado?; f) Em relacdo as alternativas para responder a este questionario como
vocé considera?

As opinides dos 12 participantes do pré-teste, em relagdo aos
guestionamentos, foram analisadas por meio de frequéncias absolutas e relativas,

bem como a analise qualitativa dos comentarios realizados.
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4.4 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

O projeto de pesquisa foi cadastrado na Plataforma Brasil e submetido a
avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP), da
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), conforme rege as normas
publicadas em 13 de junho de 2013, no Diério Oficial da Unido, que revoga a
Resolucao n° 196/96, de 10 de outubro de 1996 (BRASIL, 2012). Os aspectos éticos
e cientificos do processo de consentimento livre e esclarecido e dos riscos e
beneficios, conforme os itens I, IV e V, respectivamente, da mesma Resolucéo
466/12, foram respeitados, assim como as informacgdes disponibilizadas pelo Centro
de Referéncia de LesbBes Bucais — UEFS, foram obtidas somente com
consentimento previamente assinado pelos participantes. Os pesquisadores
obedeceram as disposicfes éticas e legais brasileiras. As informacdes coletadas dos
pacientes foram utilizadas exclusivamente para a execugéo do projeto em questéo e
foram divulgadas de forma andnima, tomando o cuidado necessario para que o
participante da pesquisa nao fosse identificado. Vale ressaltar que os procedimentos
éticos foram preservados e serdo garantidos o sigilo, confidencialidade e seguranca
dos dados dos participantes desta pesquisa.

E importante destacar que o autor do instrumento original, Dr. Jyothi
Tadakamadla autorizou a realizacdo da ATC para o contexto brasileiro (Apéndice A).

Todos os procedimentos adotados pela equipe de pesquisa objetivaram
assegurar a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a nao
estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a nao utilizacdo das
informacBes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos
de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros.

Para o grupo de juizes os riscos foram minimos e envolviam as questdes
relacionadas ao tempo disponibilizado para avaliacao e respostas do instrumento de
avaliacao. Esse risco foi minimizado por meio de criteriosa orientacao dada, desde a
carta convite até o envio do instrumento de avaliacdo. Além disso, a equipe de
pesquisadores se propOs a dispensar o0 maximo de tempo para atender e dirimir
quaisquer duvidas que decorressem do processo de avaliacdo. Vale ressaltar que o
juiz especialista tinha a liberdade de desistir da avaliacdo do instrumento a qualquer

momento, mesmo apos assinar o TCLE. Sobre os beneficios de participarem desta
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pesquisa, 0s juizes receberam uma declaracdo de participante como juiz de
processo de validagdo de instrumento de mensuracdo em saude, além de contribuir
para a pesquisa na area de saude.

Para os participantes do pré-teste, foram dadas as orientacdes previas sobre
0s objetivos desta etapa, bem como, sobre os riscos e beneficios a que estavam
expostos durante a participacdo. ApOs todos os esclarecimentos foi solicitada
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Foi assegurado a esses
individuos o sigilo da identidade pessoal e privacidade.

No TCLE foram explicadas ao paciente/participante as questdes relacionadas
aos riscos e beneficios da pesquisa, em caso de afirmativa para a participagdo. A
saber: o estudo implica risco de estresse (ansiedade) e incbmodo para as pessoas
qgue participarem, devido a sequéncia de 20 questdes relacionadas a QV dos
individuos com DOPM. Outro desconforto previsto seria apenas o tempo dispensado
para responder as perguntas do questionario. Esse desconforto foi minimizado pelo
tempo curto para a resolucdo do questionario. Em caso de estresse ou desconforto o
participante foi orientado a suspender a sua participacdo na pesquisa e se desejasse
participar em outro momento. O beneficio desta pesquisa foi a possibilidade de
traduzir o questionario para o Brasil e assim, pensar medidas para reduzir os
impactos destas lesdes na qualidade de vida dos individuos brasileiros. Foi
informado também que o ressarcimento € garantido para o participante e seu
acompanhante, quando houvesse necessidade de gastos com transporte,
alimentacdo e despesas materiais. Em caso de dano, o participante poderia e teria
todo o direito de solicitar indenizacéo.

O presente estudo esta cadastrado no CEP/UEFS sob o nimero 3.578.351 e
CAAE: 156224619.1.0000.0053 (Anexo B).
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5 RESULTADOS

Os resultados do presente estudo serdo apresentados conforme as

equivaléncias avaliadas.

5.1 EQUIVALENCIA CONCEITUAL E DE ITENS

Ap6s ampla revisdo de literatura sobre a tematica qualidade de vida
relacionada aos individuos com DOPM, constatou-se a lacuna existente devido a
baixa producgéo publicada na literatura nacional e internacional, todavia observou-se
a necessidade de ampliar o conhecimento para contribuir com as pesquisas em
Odontologia.

A busca nas bases de dados Lilacs, Scielo e Medline resultou na selegcéo de
apenas 7 artigos para andlise. Constatou-se que todas as publicac6es foram em
periddicos estrangeiros, sendo que, os estudos foram realizados na india. Os 6
artigos analisados tratavam de apenas 2 instrumentos, cujo objetivo era avaliar de
forma especifica a qualidade de vida (QV) no grupo de individuos com desordens
orais potencialmente malignas (DOPM).

A andlise dos estudos nacionais e internacionais sobre as questbes que
envolvem a qualidade de vida de individuos com DOPM trouxe 0s seguintes
resultados: a comparacao do construto qualidade de vida no pais de origem e na
populacdo-alvo revelou que (i) tanto no pais de origem como no Brasil, 0
questionario tem a proposta de aferir qualidade de vida nos individuos com DOPM;
(i) os quatro dominios abordados (diagnéstico tardio, comprometimento fisico e
limitacBes, bem-estar psicologico e social e efeitos do tratamento) no instrumento
original também s&o contemplados no contexto brasileiro; (iii) todos os itens do
QQV-DOPM podem ser aplicados e sédo pertinentes para o contexto da populacao-
alvo. Tomando como base essas afirmativas, os vinte itens do instrumento foram
mantidos e submetidos a analise dos juizes, comité de pesquisa e pré-teste.

Uma questdo que vale a pena ser ressaltada aqui € o limitado numero de
publicacbes que envolvam esta tematica, principalmente no contexto nacional.
Dessa forma, mais uma vez, suscita-se a necessidade de mais estudos que

envolvam este construto.
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5.2 EQUIVALENCIA SEMANTICA

Na etapa de traducao dos itens do instrumento original, dois tradutores foram
convidados para este fim. O tradutor que gerou a tradugédo T1 era cirurgido-dentista
de formacédo, possuia proficiéncia na lingua inglesa e tinha relacdo profissional e
cientifica com o construto do instrumento. A tradutora que gerou a traducéo T2 era
médica de formacdo, possuia proficiéncia na lingua inglesa, entretanto, era leiga
para o construto em questao.

ApoOs entrega das versofes traduzidas, as traducdes T1 e T2 foram avaliadas
criteriosamente. Inicialmente uma versdo por vez e posteriormente em conjunto,
comparando e analisando as semelhancas e diferengas.

Para o titulo do instrumento, os dois tradutores produziram versées idénticas,
ficando, portanto, da seguinte forma: Questionario de qualidade de vida para
individuos com desordens orais potencialmente malignas.

Quinze itens tiveram traducdes exatamente iguais (itens 2, 4, 5, 8, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 e 20). Dos cinco itens restantes, que tiveram traducdes
diferentes, optou-se por 2 itens (3 e 6) da traducédo 1 e 3 itens da traducéo 2 (1, 7 e
9) e a sintese das traducdes foi elaborada, como mostram os quadros de 1 a 4

separados por dominios do QQV-DOPM.
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Quadro 1 — Verséo original, sintese das tradugfes e retrotraducdes, versao avaliada pelos juizes e

versdo final do QQV-DOPM (dominio 1 — dificuldades no diagnéstico). Feira de Santana - BA, 2020.

Item | Versao Original Sintese das Sintese das Verséo Versao final do
traducgdes (T1 e T2)| Retrotraducdes| avaliada pelos QQV-DOPM
(B1 e B2) juizes
How difficult was |Que dificuldade vocé|How difficult was |Que dificuldade |Foi dificil para vocé
it for you to get |teve parater o it for you to have |vocé teve para |conseguir o
1 |yourmouth diagnéstico da sua [your oral ter o diagnéstico |diagnostico da sua
condition condi¢cao bucal? condition da sua condic&o Jcondi¢ao bucal?
diagnosed? diagnosed? bucal?
How much did the]A necessidade de |To what extent |A necessidade |A necessidade de
need to isit visitar muitos did the need to |de visitar muitos |\isitar muitos
many doctors for |médicos para ter o |visit many médicos para ter|dentistas para ter o
getting your diagnéstico de sua |doctors in order o diagnéstico de |diagndstico de sua
) mouth condition |condi¢ao bucal to get a sua condi¢cao condi¢cao bucal
diagnosed affect |afetou quanto as diagnosis for bucal afetou afetou as atividades
daily life atividades da sua your oral guanto as da sua vida diaria?
activities? vida diaria? condition affect |atividades da
your daily sua vida diaria?
routine?
How stressful Quéo estressante foi| How stressful Quéo Foi estressante
was it for youto |para vocé se was it to undergo|estressante foi |para vocé se
take a variety of |submeter a uma a variety of para vocé se submeter a varios
treatments before |variedade de treatments submeter a uma Jtratamentos antes
being diagnosed |tratamentos antes |before being variedade de de ser
3 |with your mouth |de ser diagnosticado|diagnosed with |tratamentos diagnosticado com
condition? com a sua condicdo |your current oral Jantes de ser a sua condicao
bucal atual? condition? diagnosticado bucal atual?
com a sua
condicao bucal
atual?
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Quadro 2 — Versdo original, sintese das traducdes e retrotraducdes, versdo avaliada pelos

juizes e versao final do QQV-DOPM (dominio 2 — comprometimento fisico e limitacdes). Feira de
Santana - BA, 2020.

Item | Verséo Original Sintese das Sintese das Versao Versao final do
traducbes (T1 e T2)| Retrotraducdes| avaliada pelos QQV-DOPM
(B1 e B2) juizes
How much pain . |How much pain
P Quanta dor e agonia P Quanta dor e -
and agony does . and agony does . Sua condi¢éo bucal
a sua condicéo agonia a sua
4 |your mouth your mouth . causa dor em
- bucal causa em - condi¢&o bucal A
condition cause N condition cause - |vocé?
VOcé? causa em vocé?
you? you?
How much ~ uanta .
. . |Quanta sensacé&o de|How much Q . Quanta sensacao
burning sensation . R . sensacdo de . ~ A
gueimor vocé burning ) R de queimacé&o wocé
do you . . queimor vocé
5 . .. |experimenta quando |sensation do you : sente quando come
experience while . . experimenta . .

. _ come comida feel when eating comida picante,
hauing spicy picante? spicy food? quando come guente ou &cida?
food? comida picante?

- . 5 g s . o uao dificil &
How difficult is it |Qud&o dificil € para |How difficult is it Q . Lo o
o para vocé abrir a |E dificil para vocé
for you to open  |wvocé abrir a sua for you to open .
6 sua boca de abrir a sua boca de
your mouth boca de forma bem |your mouth
. . forma bem forma bem ampla?
widely? ampla? wide?
ampla?
. n
How much is your|Quanto a sua To what extent Qua _to~a sua o
. . condicéo bucal |Sua condi¢éo bucal
oral condition condi¢&o bucal does your oral . N - A
. . N . limita vocé de limita vocé de
7 |causing youto [limita vocé de comer|condition stop .
o . . . comer 0s comer os alimentos
limit your desired |os alimentos que you from eating . X
. alimentos que gue mais gosta?
foods? deseja? what you want? .
deseja?
. To what extent
How much is your|Quanto a sua Quanto a sua .
. L does your oral . Sua condi¢éo bucal
mouth condition |condi¢&o bucal L condi¢do bucal |,. . A
- . A condition stop L A limita vocé de
8 |limiting you from [limita vocé de limita vocé de .
o . you from . aproweitar suas
enjoying your aproweitar as suas o aproweitar as o~
L enjoying your . refeicBes?
meals? refeicdes? suas refeicBes?
meals?
How much does To what extent
Quanto a sua .
your mouth Quanto a sua does your oral condico bucal Sua condi¢éo bucal
9 |condition affect |condig&o bucal afeta]condition affect ¢ afeta o sabor dos
afeta seu .
your taste seu paladar? your sense of alimentos?
. paladar?
sensation? taste?
How much How much do N .
~ . Quéao seca wocé ~
dryness do you [Quéo seca vocé you feel that Vocé sente a sua
10 . : sente a sua
feel in your sente a sua boca? |your mouth is boca seca?
boca?
mouth? dry?
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Quadro 3 — Verséo original, sintese das tradugfes e retrotraducdes, versao avaliada pelos juizes e

versdo final do QQV-DOPM (dominio 3 — bem-estar psicoldgico e social). Feira de Santana - BA,

2020.
Item | Verséo Original Sintese das Sintese das Versao Versao final do
traducbes (T1 e T2)| Retrotradugdes| avaliada pelos QQV-DOPM
(Bl e B2) juizes
How frustrated N . [How frustrated |Quéao frustrado
Quao frustrado vocé A . .
are you because , do you feel vocé esté por Sua condi¢éo bucal
11 esta por causa de .
of your oral . because of your |causa de sua te deixa frustrado?
. sua condicao bucal? o .
condition? oral condition? |Jcondicdo bucal?
udo deprimido .
~ . How depressed Q P . Vocé se sente
How depressed or|Quéo deprimido ou ou para baixo .
) ~ or low do you ~ deprimido ou para
low do you feel para baixo vocé se Vocé se sente ;
12 feel because of baixo por causa de
because of your |sente por causa da por causa da "
” - your oral . sua condigéo
mouth condition? |sua condi¢do bucal? o sua condicao
condition? bucal?
bucal?
In general, how In general, to Em geral, quanto
) Em geral, quanto a . . .
much is your L what extent is |a sua condicdo |Sua condi¢do bucal
. sua condic¢&o bucal ) )
mouth condition . your oral bucal esta esta afetando seu
. esta afetando seu . .
13 |affecting your . condition afetando seu relacionamento
: o relacionamento com . . Py
relationship with e affecting your relacionamento |com a familia e os
. a familia e os . L P .
family and amigos? relationship with Jcom a familia e Jamigos?
friends? Family and 0S amigos?
How much is your]Quanto a sua To what extent isjQuanto a sua X
o . . . Sua condigao bucal
mouth condition |condi¢do bucal esta |your oral condicéo bucal .
. o . esta afetando a sua
14 |affecting your afetando a sua condition estd afetando a . ~
. . . . s . . i - satisfacdo com a
satisfaction with |satisfacdo com a affecting your life |sua satisfacéo vida?
life? vida? satisfaction? com a \vida?
~ . uéo assustado N ,
How scared are  |Quéo assustado How frightened Q ~ . Vocé estéd
- . . vocé estd com a
you about the vocé estd com a are you with the - assustado com a
o - S possibilidade de .
possibility of your |possibilidade de sua|possibility of . possibilidade de
15 ” . sua condicdo o
oral condition condicdo bucal se |your oral bucal se sua condic¢do bucal
turning into transformar em condition turning se transformar em
N . transformar em A
cancer? cancer? into cancer? ~ cancer?
cancer?
How scared are |O quanto
How scared are |O quanto assustado . . .
N . you about the assustado vocé |Vocé esta com
you about the Vvocé esta com o . .
. outcome of this |esta com o medo dessa
16 |outcome of this |resultado dessa - o
" . - condition resultado dessa |condicdo afetar sua
condition affecting|condicéo afetar a . . :
. . affecting your condicao afetar ajvida?
your life? sua \ida? . :
life? sua vida?
, O quanto é
How O gquanto é How a . .
L .. lembaracoso E desagradavel
embarrassing is it|embaragoso para embarrassing is . .
R ) para vocé comer |para vocé comer
for you to eat vocé comer it for you to eat . :
. . . alimentos em alimentos em
17 |foods at parties, |alimentos em foods at parties,
. . festas, eventos [festas, eventos ou
functions, or other|festas, eventos ou [functions, or o
: . : ou outras outras reunides
social outras reunifes other social o .
. . . reunioes sociais?
gatherings? sociais? gatherings? .
sociais?
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Quadro 4 — Verséo original, sintese das tradugfes e retrotraducdes, versdo avaliada pelos juizes e

versao final do QQV-DOPM (dominio 4 — efeitos do tratamento na vida diaria). Feira de Santana - BA,

2020.

Item | Versao Original Sintese das Sintese das Versao Versao final do
traducdes (T1 e T2)| Retrotraducbes] avaliada pelos QQV-DOPM
(B1 e B2) juizes
How much pain How much pain uanta dor vocé
P Quanta dor vocé P Q Vocé sente dor
do you and agony does [sente com o .
. . sente com o devido ao
18 |experience with your mouth tratamento de
tratamento de sua " . tratamento de sua
treatment of your o condition cause |sua condi¢do -
. condi¢éo bucal? condi¢&o bucal?
oral condition? you? bucal?
- uéo
_ ~ o How satisfied are Q . N
How satisfied are |Qudao satisfeito(a) . satisfeito(a) vocé ~ . e
. . . you with the . Vocé esté satisfeito
you with the vocé esta com a esta com a
. . . result of the . com o resultado
19 |effectiveness of |eficacia do eficacia do
treatment for tratamento da sua
treatment for your [tratamento para a tratamento para .
o - x your oral S condicdo bucal?
mouth condition? |sua condi¢do bucal? . a sua condicéo
condition?
bucal?
How much are Quanto as suas To what extent  |Quanto as suas Suas consultas de
are your consultas de ~
your treatment consultas de ~_|tratamento estéo
. ~ treatment tratamento estéo
20 |appointments tratamento estéo . afetando a sua
. appointments afetando a sua ~
affecting your afetando a sua . N programacéao
. ~ ...~ |affecting your programacao o
daily schedule? |programacdo diaria? |, . . o diaria?
daily routine? diaria?

Na etapa de retrotraducdo, 2 tradutores foram convidados para esta

finalidade. O primeiro possuia origem americana e o segundo de origem australiana,
os dois, apesar de nativos de paises de lingua inglesa, possuiam proficiéncia na
lingua portuguesa falada no Brasil, devido as suas atividades profissionais e
cientificas no pais.

Apbs entrega e andlise das duas versdes retrotraduzidas, os itens 1, 6, 12, 17
e 18 tiveram resultados de retrotraducdo idénticos e para compor a sintese das
retrotraducdes de B1 e B2, o comité de pesquisa julgou que 11 itens (2, 3, 5, 7, 8, 9,
11, 13, 14, 19 e 20) da verséo Bl e 4 itens (4, 10, 15 e 16) da versdo B2 eram as
mais apropriadas para formarem a sintese das retrotradugoes.

Um quadro com as sinteses das traducdes e retrotraducgdes foi enviado para o
autor do instrumento original que em seguida respondeu com a orientagdo de
mudanca de significado de um unico item (item 18). O autor ressaltou que o item
original prevé mensurar a dor sentida durante o tratamento dos DOPM e ndo apos o
tratamento, como foi entendido na sintese das retrotraducdes. Dessa forma, a

modificagdo recomendada pelo autor do instrumento original foi considerada
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pertinente e incorporada a nova versdo da sintese das retrotradu¢des e uma verséo
preliminar foi produzida.

Apoés a finalizacdo da versao preliminar do QQV-DOPM-Br, procedeu-se o
encaminhamento aos juizes especialistas para a: (I) analise da abrangéncia dos
dominios do QQV-DOPM - por meio da taxa de concordancia entre os juizes;
seguida da (Il) andlise da clareza e representatividade dos itens — por meio do indice
de validade de conteudo (IVC).

Quanto a analise da abrangéncia dos dominios, o céalculo da taxa de
concordancia foi realizado, no qual obteve-se os seguintes resultados: (I) para o
dominio dificuldades no diagndstico a taxa de concordancia foi de 92%; (Il) para o
dominio comprometimento fisico e limitacdes, a taxa de concordancia foi de 88%;
(1) para o dominio bem-estar psicoldgico e social, foi de 84% e (V) para efeitos do
tratamento nas atividades diarias foi de 84%.

Para andlise da clareza e representatividade dos itens, o IVC foi calculado,
inicialmente para cada item e ao final o indice geral do instrumento. Para tanto, o
resultado do célculo geral do IVC do QQV-DOPM-Br foi de 0,84 e 0,89 para a
clareza e representatividade, respectivamente.

Na avaliacéo da clareza, o item 10 apresentou IVC de 1.00 (100%). Os itens
3,6, 7 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 e 19 apresentaram resultados de IVC
superiores a 0,84, como mostra 0 Quadro 5. Entretanto, os itens 1, 2, 4, 5, 8 e 20
apresentaram resultados de IVC menores que 0,78, desta forma, adotou-se a
necessidade de seguir as sugestdes dos juizes especialistas, alterando a ordem dos
componentes da oracdo, inversdo de palavras e substituicdo de alguns termos por
sinbnimos equivalentes. Sendo assim, procederam-se alteracées buscando-se uma
melhor adequacdo semantica, consequentemente, melhor compreensao para o
publico-alvo. As justificativas para as alteracbes das redacdes dos itens estao
demonstradas no Quadro 6.

Para avaliacédo da representatividade o IVC foi calculado para os 20 itens do
QQV-DOPM. Para os itens 1, 6, e 10 o resultado do IVC foi de 1.00 (100%), os
demais itens demonstraram resultados maiores que 0.84, sendo que, apenas o item
8 demonstrou resultado igual a 0.76. Para este item, apds avaliacdo das sugestdes

dos juizes e do comité de pesquisa, foi decidido manté-lo no questionéario, pois
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entendeu-se que o autor do instrumento original considerou ndo apenas o ato de

mastigacéo, mas outros aspectos inerentes da alimentacao.

Quadro 5 — Valores dos IVC dos itens e IVC geral do QQV-DOPM-Br. Feira de
Santana-BA, 2020..

IVC - IVC - ITE |IVC- IVC -
ITEM |Clareza | Repres. |M Clareza |Repres.
1 0.69 1.00 11 0.84 0.84
2 0.76 0.84 12 0.84 0.84
3 0.84 0.92 13 0.92 0.92
4 0.76 0.84 14 0.92 0.84
5 0.61 0.84 15 0.84 0.92
6 0.92 1.00 16 0.84 0.84
7 0.92 0.92 17 0.92 0.92
8 0.76 0.76 18 0.92 0.92
9 0.92 0.92 19 0.84 0.92
10 1.00 1.00 20 0.76 0.84
IVC GERAL
IVC GERAL (Representatividade) =
(CLAREZA) = 0,84 0,89

Quadro 6 — Itens do QQV-DOPM na versao enviada para os juizes, na versao final

apos analise dos juizes e as justificativas para a mudanca.
Versé@o Enviada para os| Verséo Final apés e
Item Lo . o Justificativas
juizes analise dos juizes
1) Apesar das sugestbes de
especificar o tipo de dificuldade
S " enfrentada, por se tratar de Qualidade
. ~ Foi dificil para vocé . . .
Que dificuldade vocé teve conseguir o de Vida, preferimos manter o item
1 |para ter o diagnosticoda | . o mais proximo do original para que
. diagndstico da sua o
sua condicao bucal? s qualquer aspecto da dificuldade fosse
condi¢ao bucal? -
mensurado; 2) Mudanca na redacéo
na tentativa de tornar a pergunta mais
clara e objetiva
. .. A necessidade de
A necessidade de vsitar | . . .
. L visitar muitos . . .
muitos médicos para ter o . 1) Retirado o pronome interrogativo
) - dentistas para ter o N N . ~
diagnostico de sua . . quanto" no meio da oragdo, com
2 . diagndstico de sua o N }
condicdo bucal afetou L objetivo de tornar a oracdo mais clara]
- condigao bucal afetou o
quanto as atividades da L e objetiva.
. L as atividades da sua
sua vida diaria? . L
vida diaria?
: Foi estressante para . o
Quéo estressante foi para A P 1) Retirado o advérbio "quéo" para
A vocé se submeter a . . .
vocé se submeter a uma . evitar dificuldade de entendimento
i varios tratamentos .
variedade de tratamentos devido a presenca de palawas
3 antes de ser
antes de ser . . rebuscadas; 2) Mudanca na ordem de
. . diagnosticado com a
diagnosticado com a sua . algumas palawvas para melhorar
. sua condi¢ao bucal L
condicdo bucal atual? atual? clareza e objetividade da pergunta.
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Iltem

Versao Enviada para os
juizes

Versao Final apé6s
analise dos juizes

Justificativas

Quanta dor e agonia a

Sua condi¢éo bucal

1) Retirado o pronome interrogativo
"quanta" para tornar a pergunta mais

4 |sua condi¢cao bucal causa ~ diretiva; 2) Retirado o termo agonia]
R causa dor em vocé? . N ~ . ~
em vocé? devido a n&o contextualizacdo no
Brasil.
~ 1) Substituicdo do termo "queimor" por
~ Quanta sensacao de |, . ~ " . .
Quanta sensacdao de ) ~ ~ queimacédo" devido ao maior uso no
. A . queimacdo vocé sente S .
queimor vocé experimenta . contexto brasileiro; 2) Seguindo
5 . quando come comida ~ o ey
quando come comida ) sugestdo dos juizes especialistas
. picante, quente ou . . -
picante? Acida? foram ampliados os tipos de alimentos
) para quente e acido.
e . c e R 1) Retirado o adwerbio "quao" para
Quéo dificil & para vocé E dificil para vocé ). . 4 . b
. . evitar dificuldade de entendimento
6 |abrir a sua boca de forma |abrir a sua boca de .
devido a presenca de palawas
bem ampla? forma bem ampla?
rebuscadas.
1) Retirado o pronome interrogativo
. . "quanto” com objetivo de tornar a
Quanto a sua condi¢ao Sua condi¢éo bucal d ~ . J Lo
.y ~ . A oracdo mais clara e objetiva; 2)
bucal limita vocé de limita vocé de comer S . .
7 . . Substituido o termo"deseja por|
comer os alimentos que |os alimentos que " . s ~ .
. . gosta" a fim de tornar a oragao mais
deseja? mais gosta? . . .
clara e linguagem mais apropriada
para o publico-alvo
1) Apesar das sugestdes de exclusdo
deste item, decidiu-se manté-lo tendo
Quanto a sua condicéo Sua condic¢ao bucal em \ista que o autor do instrumento
8 bucal limita vocé de limita vocé de considera neste item outros aspectos
aproweitar as suas aproweitar suas do ato de comer, ndo apenas a
refeicbes? refeicbes? mastigacado; 2) Retirado o pronome
interrogativo "quanto” com o objetivo
de objetivar a pergunta
1) Retirado o pronome interrogativo
. "quanto” com o objetivo de objetivar a
L Sua condi¢éo bucal . I " "
Quanto a sua condicao pergunta; 2) Substituido o "termo
9 afeta o sabor dos " N .
bucal afeta seu paladar? alimentos? paladar por "sabor" na tentativa de
) aproximacao cultural para a populagédo
alvo.
1) Retirado o adwerbio "quéo" para
10 Quao seca vocé sente a |Vocé sente a sua evitar dificuldade de entendimento
sua boca? boca seca? devido a presenca de palavas
rebuscadas.
- R , 1)Retirado o advérbio "quao" para
Quao frustrado vocé esta . ). o q . P
Sua condicéo bucal te]evitar dificuldade de entendimento
11 |por causa de sua - .
. deixa frustrado? devido a presenca de palavas
condicdo bucal?
rebuscadas.
Quao deprimido ou para |Vocé se sente 1) Retirado o adwvérbio "quao" paral
12 baixo vocé se sente por |deprimido ou para evitar dificuldade de entendimento
causa da sua condicéo baixo por causa da devido a presenca de palavas
bucal? sua condi¢éo bucal? |rebuscadas.
Em geral, quanto a sua .
g ~ q . Sua condic¢ao bucal . " ;
condicdo bucal esta ) 1) Retirados os termos "em geral" e
esta afetando seu . " .
13 |afetando seu quanto" com o objetivo de tornar a

relacionamento com a
familia e os amigos?

relacionamento com a
familia e os amigos?

oracao mais clara e direta.
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Item

Versao Enviada para os
juizes

Versao Final apés
analise dosjuizes

Justificativas

14

Quanto a sua condi¢cdo
bucal esta afetando a sua
satisfacdo com a vida?

Sua condicao bucal
esta afetando a sua
satisfacdo com a
vida?

1) Retirado o pronome interrogativo
"quanto" com objetivo de tornar a
oracao mais clara e objetiva.

15

Quao assustado vocé
estd com a possibilidade
de sua condi¢ao bucal se
transformar em céancer?

Vocé esta assustado
com a possibilidade
de sua condicao
bucal se transformar
em cancer?

1) Retirado o adwérbio "quao" para

evitar dificuldade de entendimento
devido a presenca de palawas
rebuscadas.

16

O quanto assustado vocé
esta com o resultado
dessa condicdo afetar a
sua vida?

Vocé esta com medo
dessa condicédo afetar
sua vida?

1) Reescrita da oracdo objetivando
clareza e facilidade de entendimento.

17

O quanto é embaracoso
para vocé comer
alimentos em festas,
eventos ou outras
reunides sociais?

E desagradavel para
vocé comer alimentos
em festas, eventos ou
outras reunides
sociais?

1) Substtuido o termo "embaragcoso"
por "desagradawel" devido a provavel
dificuldade de entendimento pelo
rebuscamento da palawra.

18

Quanta dor vocé sente
com o tratamento de sua
condicao bucal?

Vocé sente dor devido
ao tratamento de sua
condicao bucal?

1) Retirado o pronome interrogativo
"quanto" com objetivo de tornar a
oracdo mais clara e objetiva.

19

Quao satisfeito(a) vocé
esta com a eficacia do
tratamento para a sua
condicao bucal?

Vocé esta satisfeito
com o resultado do
tratamento da sua
condicao bucal?

1) Retirado o adwérbio "quao" para
evitar dificuldade de entendimento
devido a presenca de palawas
rebuscadas; 2) Substituido o termo
"eficacia” por "resultado" para
melhorar entendimento e reduzir
dificuldade de interpretacao.

20

Quanto as suas consultas
de tratamento estao
afetando a sua
programacéo diaria?

Suas consultas de
tratamento estéo
afetando a sua
programacao diaria?

1) Retirado o pronome interrogativo
"quanto" com objetivo de tornar a
oracao mais clara e objetiva.

5.3 PRE-TESTE

Com o objetivo de verificar a compreensao e a aplicabilidade do instrumento

pela populagédo-alvo, foi realizado o pré-teste com 12 pacientes atendidos pelo

Centro de Referéncia de Lesdes Bucais da UEFS, que responderam perguntas

~

referentes a avaliacdo semantica do QQV-DOPM, compreendendo, portanto, a

ultima etapa da equivaléncia semantica.

Em relacdo aos aspectos sociodemograficos dos doze participantes, 0s

seguintes resultados foram encontrados: foram 11 mulheres e um Unico homem,

com idade média de 61,5 anos; 83,3% (n=10) se declararam pardos ou negros e
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16,7% (n=2) brancos; 50% (n=6) dos entrevistados possuiam apenas 0 ensino
fundamental incompleto, 25% (n=3) o ensino médio, 16,6% (n=2) o fundamental
completo e 8,3% (n=1) sem escolaridade. Em relacéo ao tipo de DOPM encontrado,
os seguintes indices foram identificados: 50% (n=6) de leucoplasia oral; 24,9% (n=3)
de liquen plano (sendo um do tipo erosivo e dois reticulares); 16,6% de queilite
actinica (n=2); 8,3% (n=1) de eritroleucoplasia, nenhum paciente apresentou fibrose
submucosa oral. No que diz respeitos aos habitos, 75% (n=9) eram nao fumantes e
25% (n=3) fumantes; 83,4% (n=9) néo etilistas e 16,6% (n=3) de etilistas.

O tempo médio de respostas do instrumento foi de 10 minutos, sendo que o
modo de administracdo foi a entrevista. O instrumento foi bem aceito pelos
participantes. E importante considerar que nenhum respondente considerou a
participacdo cansativa, isso pode ser justificado pelo fato de o instrumento ser
considerado pequeno, jA que apresenta 20 itens. Todos eles foram bem
compreendidos e considerados Uteis para avaliacdo da QV pelos pacientes
respondentes. Nenhum participante sugeriu modificacdes no instrumento.

No que tange as opc¢des de respostas dos 20 itens do questionario, utilizando-
se a escala de Likert de 5 pontos, nos quais 0 0= nem um pouco; 1= um pouco; 2=
na metade das vezes; 3= muito; 4= completamente. Os 12 participantes
consideraram a escala de respostas do QQV-DOPM adequada e nao houve
nenhuma sugestdo de mudanca.

Os entrevistados avaliaram, ainda, a pertinéncia/importancia dos itens para a
avaliacdo da qualidade de vida e a compreensao/entendimento destes. Em relacéo a
pertinéncia/importancia dos 20 itens do QQV-DOPM para avaliar a qualidade de
vida, 100% dos participantes responderam que 0s itens eram importantes, ou seja,
0s 12 entrevistados marcaram a opcao SIM para todos os itens. O mesmo resultado
se deu com 100% de respostas positivas quando foi perguntado se o entrevistado
considerava que o0 item ou pergunta estava claro o suficiente para o0 seu

entendimento.

EQUIVALENCIA OPERACIONAL

Nesta etapa, os 12 participantes responderam as questdes relativas a: forma

ou formato como o questionario foi apresentado, sobre o que considerava dos itens,
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as instrucbes passadas na entrevista, ao local de realizacdo do pré-teste, em
relacdo ao modo ou forma como se deu a aplicagéo do instrumento e por fim como o
participante considerou as alternativas do questionario. Os 12 participantes
consideraram todas essas questbfes adequadas, gerando, portanto, 100% de
respostas positivas.

Esses resultados demonstram boa aceitabilidade do QQV-DOPM pelos
entrevistados e, sobretudo, podem refletir uma adequacéo -cultural eficaz do

instrumento para a populacao-alvo.
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6 DISCUSSAO

A adaptacdo transcultural (ATC) do QQV-DOPM seguiu as etapas de
validacdo de conteludo recomendadas pela literatura, demonstrando a importancia
de cada item do instrumento na mensuracao da qualidade de vida das pessoas com
DOPM.

Sendo assim, a primeira etapa do processo de ATC do QQV-DOPM, na
avaliacdo da equivaléncia conceitual e de itens, por meio da ampla e aprofundada
revisdo da literatura, evidenciou-se que o0 instrumento original e suas bases
conceituais possuiam relevancia e aplicabilidade também para o contexto brasileiro.
Além disso, a avaliacao individual de cada item e o conjunto destes no questionario
demonstraram contemplacdo de todos os aspectos que poderiam influenciar na
qualidade de vida dos individuos com DOPM, por esse motivo, manteve-se os 20
itens do instrumento original, com ajustes somente de linguagem, para a
compreensao do publico-alvo, sem modificagBes conceituais ou adicdo de novos
itens.

Apesar de o presente trabalho néo ter acrescentado ou excluido itens, muitas
vezes faz-se necessario acréscimos nesta etapa a partir de revisédo bibliografica ou
realizacdo de grupo focal para explorar o fenbmeno de acordo com valores culturais
e crencas da populagcédo-alvo (REICHEINHEIM; MORAES, 2007, NASCIMENTO;
MONTEIRO, 2010).

Todas as traducdes, retrotraducdes e a sintese elaborada pelo comité de
pesquisa foram conduzidas seguindo-se o rigor das recomendacfes em
conformidade com a fundamentacdo teorica adotada, dessa forma, objetivou-se
assegurar a equivaléncia da andlise seméntica do conjunto de itens
(REICHEINHEIM; MORAES, 2007; HERDMAN et al., 1998).

Apbs as tradugbes para a lingua portuguesa, o comité de pesquisa sintetizou
as duas versdes com o objetivo de melhorar a compreensao e aceitabilidade pela
populacao-alvo e, também, para que fosse garantida a equivaléncia semantica das
versdes. Borsa, Damasio e Bandeira (2012), ressaltam que a primeira etapa para
medir a equivaléncia semantica — a fase de tradugcédo — deve ser considerada uma
etapa importante e ndo menos rigorosa que as posteriores, uma vez que 0S

resultados desta fase conduzirdo ao resultado final almejado. Com base nisso, 0s
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autores Sampaio, Moraes e Reicheinheim, (2014), indicam que é preciso selecionar
a traducdo mais adequada na tentativa de se evitar itens de dificil compreenséo ou
gue apresentem problemas de equivaléncia conceitual e semantica.

Na etapa seguinte, as duas retrotraducdes foram sintetizadas, garantindo-se
as equivaléncias conceitual e semantica. A sintese obtida neste processo foi enviada
para o autor do instrumento original que participou de forma satisfatéria, apontando
que o item 18 “Quanta dor vocé sente com o resultado do tratamento para sua
condicdo bucal?” possuia uma diferenga semantica, pois, na verdade, o item tem
como objetivo original avaliar a dor durante o tratamento das DOPM, desta forma,
optou-se pela mudanca da escrita e o item ficou com a seguinte redacao: vocé sente
dor devido ao tratamento de sua condigéo bucal?

Vale ressaltar que, no decorrer do estudo, alguns e-mails foram trocados com
o autor do instrumento original, objetivando ampliar o entendimento e sanar dlvidas
referentes a traducdo e significado de alguns sintagmas. Reforcando essa
estratégia, Borsa, Damasio e Bandeira (2012), mencionam que essa aproximacao
entre 0 pesquisador que estd adaptando o instrumento e 0s autores originais €
benéfica, uma vez que, € capaz de proporcionar trocas de experiéncias, inclusive
para futuras investigacdes. Endossando essa perspectiva, Osério, Crippa e Loureiro
(2005), justificam que a presenca do autor original qualifica o processo de ATC.

A analise do instrumento realizada pelo grupo de juizes experts e populacdo-
alvo, foi essencial para a adequacdo dos itens do QQV-DOPM para 0 uso no
contexto brasileiro. Especialistas das areas de Estomatologia, Patologia Bucal,
Clinica Odontolégica, Enfermagem, Medicina e Linguistica compuseram 0 conjunto
dos juizes, dessa forma, asseguraram uma avaliacdo plural e criteriosa, oferecendo
informacdes que ampliaram o universo de sugestdes e criticas para aprimoramento
semantico do questionario.

Corroborando a diversidade da qualificagdo dos componentes do comité de
juizes, Hutchinson Bentzen e Konig-Zanhan (1996) e Beaton et al., (2000), destacam
gue a formacéo deste grupo tenha um carater multidisciplinar, como profissionais da
saude, profissionais de linguas e especialistas da metodologia, ou seja, deve ser
composto por especialistas na area do conhecimento do instrumento. Apesar do
cuidado com a qualificacdo do grupo de avaliadores, a andlise ajustada dos itens

pode ndo estar garantida caso as instrucdes relativas a tarefa a ser desempenhada
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nao estejam adequadamente comunicadas. Necessariamente, 0s especialistas
precisam ser informados sobre as medidas e conceitos envolvidos para uma
avaliacao precisa (BEATON et al., 2000).

E importante destacar que as instrucdes encaminhadas aos juizes
especialistas para a apreciagdo do QQV-DOPM, em um instrumento especifico,
foram de suma importancia para avaliar adequadamente a abrangéncia dos
dominios, a clareza e a pertinéncia dos itens. Este instrumento ofereceu ndao apenas
informacGes sobre a teoria que embasou o instrumento original, mas também, o
passo a passo do processo de verificagdo e 0 que deveria ter sido considerado em
cada etapa.

Sendo assim, o0s juizes consideraram gque todos os quatro dominios do QQV-
DOPM eram abrangentes quando se consideravam o0s conceitos e aspectos da QV
dos individuos com DOPM no contexto brasileiro, portanto, a equivaléncia conceitual
e de itens foi alcancada. Para todos os dominios as taxas de concordancia foram
maiores ou iguais a 84%.

O primeiro dominio, Dificuldades no diagnéstico, compreende os trés
primeiros itens (1- Que dificuldade vocé teve para ter o diagnéstico da sua condicao
bucal?; 2- A necessidade de visitar muitos médicos para ter o diagndstico de sua
condicdo bucal afetou quanto as atividades da sua vida diaria?; 3- Quéo estressante
foi para vocé se submeter a uma variedade de tratamentos antes de ser
diagnosticado com a sua condicédo bucal atual?) que pretendem avaliar o grau de
dificuldade encontrado pelos pacientes para obter o diagnostico das DOPM e o
impacto nas atividades diarias.

Para este dominio a taxa de concordancia entre os juizes foi de 92%,
considerada, portanto, adequada. E importante destacar que, as DOPM s&o um
grupo de distarbios cronicos que tém um potencial aumentado para a transformacao
maligna. Sendo assim, a eritroplasia, liquen plano oral e fibrose submucosa oral séo
as que apresentam maiores potenciais de malignizacdo. Na literatura recente, os
valores do potencial maligno da eritroplasia e LO, OLP e OSF séo 3,5% (intervalo:
0,13 a 34,0%), 1 a 2% [7, 11] e 7 a 30% [12], respectivamente (GONDIVKAR et al.,
2018). Por esse motivo, a OMS (2005), destaca a importancia da prevencdo e
deteccdo precoce dessas desordens como condi¢cdes decisivas para o controle do

cancer bucal.
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No Brasil, a prevencdo primaria do céncer de boca consiste
fundamentalmente em programas e medidas de combate ao consumo de tabaco e
alcool, num esforco integrado de promocao da saude que visa a reducédo de varios
outros agravos (ANTUNES; TOPORCOV; WUNSCH-FILHO, 2007). O diagndstico
precoce depende de um clinico ou paciente astuto que podem identificar uma lesédo
ou um sintoma suspeito enquanto ainda se encontra em estagio precoce (NEVILLE;
DAY, 2002)..

Ha uma significativa evidéncia de que o diagndstico precoce poderia reduzir a
morbidade e mortalidade por cancer oral. O aumento da suspeita clinica aliado a
realizacdo de um cuidadoso exame pode ajudar a se obter um diagndstico mais
precoce. Para que isso ocorra, o conhecimento dos cirurgides-dentistas sobre as
DOPM é fundamental (SCULLY, 2011).

Entre os profissionais da area da saude, o cirurgido-dentista deve ser o mais
capacitado para o diagnéstico das lesGes orais potencialmente malignas e cancer
oral, por se tratar de uma regido de facil acesso a cavidade oral e ser a regiao
anatbmica objeto de trabalho desses profissionais. Além disso, compete ao
cirurgido-dentista conhecer os fatores de risco e as estratégias de deteccéo precoce
do céncer de boca.

Apesar disso, algumas pesquisas evidenciaram o desconhecimento do
cirurgido-dentista em relacdo ao diagnostico do cancer oral no dia a dia da clinica
odontologica (FALCAO et al., 2011; PINHEIRO; CARDOSO; PRADO, 2010;
SEOANE et al., 2006) o que pode gerar uma influéncia negativa nos dados
epidemioldgicos obtidos em niveis nacional e internacional em relacdo a cura da
doenca, j4 que na maioria dos casos ha o diagnostico em estagios avancados. Além
disso, a propria populacdo também desconhece a doenca e demora em procurar
ajuda correta para o diagnostico. Assim, € evidente a necessidade de aumentar o
empenho do cirurgido-dentista na orientacdo integral de prevencao e deteccdo
precoce das DOPM e lesdes malignas, bem como na elaboragdo de politicas
publicas de conscientizagcéo voltadas para a populacdo com o objetivo de aumentar
a divulgacdo dos principais fatores relacionados com o desenvolvimento do cancer
oral (FALCAO et al., 2011).

Corroborando a questao da dificuldade no diagnostico das DOPM, um estudo

realizado por Silva et al., (2018), evidenciou que ha um baixo nivel de conhecimento
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quanto a conduta frente a essas desordens por parte de alguns profissionais;
entretanto, os participantes mais jovens, estudantes e graduados com menos tempo
de formados apresentaram melhores conceitos em relacdo ao conhecimento dessas
doencas. Os resultados deste estudo demonstraram, também, que 0s cirurgioes-
dentistas estdo muito aquém do que se espera desses profissionais quando se trata
de diagnostico em céancer bucal. Dessa forma, reforca-se a necessidade de uma
maior responsabilizacdo, principalmente dos profissionais egressos das
universidades frente a prevencao e ao diagnoéstico do cancer de boca, por meio de
cursos de atualizacdo relacionados ao tema para tentar modificar esse cenario.

Um estudo qualitativo realizado por Tadakamalda et al., (2017) revelou que a
fase de pré-diagnostico foi muito traumética para a maioria dos pacientes
entrevistados, pois eles tiveram de realizar muitas visitas e passar por diferentes
tipos de tratamento, geralmente sem alivio.

O segundo dominio, comprometimento fisico e limitagbes funcionais,
compreende os itens 4 a 10 do QQV-DOPM, que juntos propéem avaliar questbes
subjetivas como dor, sensacdo de queimacdo, dificuldade de abertura da boca,
limitacbes na alimentacdo e sensacdo de secura. Para este dominio, a taxa de
concordancia entre os juizes foi de 88%, sendo, portanto, considerada adequada.

Tadakamadla et al., (2018), em uma pesquisa com 150 pessoas com
diagnéstico de LO, LPO e FSO, utilizando o QQV-DOPM, encontraram como
gueixas mais recorrentes a sensacao de queimacao, dificuldade de abertura de boca
e rugosidade na mucosa da bochecha e dor. O mesmo estudo demonstrou que o0s
pacientes com LPO apresentam os piores escores de QV, sobretudo para o dominio
de comprometimento fisico e limitacbes funcionais, quando comparados aos
pacientes com LO e FSO.

Apesar de escassos, o0s estudos que avaliam a QV em individuos com DOPM
demonstram que ocorrem impactos significativamente negativos, inclusive com a
progressdo da doenca, ou quando j4 existe o0 carcinoma estabelecido
(TADAKAMADLA et al., 2017; GONDIVCKAR et al., 2018; KARBACH et al., 2014).

Corroborando essa perspectiva, Llewellyn e Warnakulasurya (2003),
encontraram declinio na QV de pacientes com LPO, sendo que a dimensao fisica e
incapacidade social foram as que apresentaram valores mais altos, desta forma,

valores como esses demonstram que pacientes com DOPM que apresentem dor
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necessitam de tratamento especifico e individualizado na tentativa de reverter o
quadro para o perfil assintomético.

A caracteristica clinica da desordem pode desempenhar papel importante
para o aparecimento dos sintomas fisicos, sendo assim, as lesbes com aspectos
mais homogéneos geralmente sdo assintométicas, em contrapartida, as lesdes
ulceradas aumentam o impacto na dimensdao fisica e consequentemente levando a
limitacdes (TADAKAMADLA et al., 2018).

Ainda neste dominio, vale destacar que o item de numero 6 (E dificil para
vocé abrir sua boca de forma bem ampla?) do QQV-DOPM, na fase do pré-teste,
apresentou o menor indice quando os participantes responderam com base na
escala de Likert apresentada (apenas 6 pontos do total de respostas dos
participantes), visto que 50% da populacdo estudada marcou a opcdo 0 (que
equivale a nem um pouco). Isso pode ser explicado devido ao fato de a fibrose
submucosa oral ndo ser prevalente aqui no Brasil e tdo pouco na populacdo do pré-
teste. Este resultado é bastante diferente do encontrado por Gondivkar et al., (2017),
pois neste estudo ficou demonstrado que pacientes com FSO apresentam os piores
indices quando se questiona sobre a capacidade de abertura de boca,
principalmente quando ocorre progressao da doenca.

O terceiro dominio, Bem-estar psicolégico e social, assim como o dominio
anterior, € formado por 7 itens, do 11 ao 17, que tém como objetivo avaliar questdes
relacionadas a frustracdo, depressdo, satisfacdo, relacionamento com familia e
amigos e preocupacdo quanto ao potencial maligno das desordens. Para este
dominio a taxa de concordancia entre os juizes foi de 84%.

E importante relatar que uma cavidade bucal saudavel capacita o individuo a
realizar as atividades de rotina sem limitacdes fisicas e psicologicas, no entanto,
qualquer disturbio nesta mesma cavidade pode resultar em autoconfianca e
capacidade relacional reduzidas, comprometendo, portanto, a qualidade de vida dos
individuos acometidos (GOMES; ABEGG, 2007).

Corroborando essas questdes acima mencionadas, Gondivkar et al., (2018),
observaram que, num grupo de 305 pessoas com DOPM, mais da metade
apresentou interagéo social afetada e 82% dos entrevistados demonstraram impacto

psicologico associado principalmente ao risco de malignizacdo das lesbes. Neste
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mesmo estudo, ficou evidente, também, que quanto maior a progressao da doenca
maiores eram 0s impactos psicoldgicos e sociais nos pacientes acometidos.

Tadakamadla et al., (2017), observaram que o0 medo associado a
possibilidade de transformacdo maligna era predominante entre 0s pacientes
entrevistados, pois, o termo cancer estd associado ao medo e estigma, sendo que é
considerada uma doenca fatal para a maioria das pessoas.

Hegarty et al., (2002), em um estudo com pacientes com LPO observaram
pior QV nos pacientes com a forma ulcerativa quando comparados com os da forma
erosiva. Eles também descobriram que muitos dos pacientes experimentaram dor
fisica por causa de dor na boca (91%) ou por acharem desconfortavel comer (97%).
Muitos pacientes sentiram como se a vida fosse menos satisfatoria devido a seus
problemas de saude bucal (54%).

O quarto e ultimo dominio, Efeito do tratamento na vida diaria, compreende os
3 Ultimos itens, do item 18 ao 20, que busca avaliar o quanto o individuo esta
satisfeito com o tratamento da sua condicdo bucal, assim como mensurar 0 impacto
na vida diaria. A avaliacdo dos juizes demonstrou a taxa de concordancia de 84%.

O uso de corticosteroides para tratamento das DOPM tem sido preconizado
por décadas, entretanto, ndo ha relatado nenhum outro tratamento especifico com
eficacia melhor. Da mesma forma, embora a interrupcdo dos habitos nocivos e boa
nutricdo sejam essenciais, ndo existe, ainda, nenhuma maneira comprovada de
prevenir a transformacédo maligna das desordens. Durante o tratamento, os efeitos
adversos e as recidivas das les6es sdo comuns (LODI et al., 2010).

O tratamento das DOPM geralmente é de longa duracdo e envolve varias
consultas de tratamento e acompanhamento, de modo que acompanhar este
compromisso pode ser um problema para a maioria dos pacientes. O nivel
socioecondémico influencia muito na manutencéo das visitas peridédicas. Além disso,
efeitos adversos como nausea, boca inchada, mau gosto e olfato, dificuldade na
aplicacdo do spray, boca seca, dor de garganta, vermelhiddo e ocorréncia da
candidiase pseudomembranosa foram relatadas pelos pacientes tratados por
algumas DOPM (TADAKAMADLA et al., 2017).

Quanto aos itens do QQV-DOPM, alguns ajustes foram feitos na redacéo,
incluindo a substituicdo de palavras ou expressdes que fossem melhor entendidas

ou adequadas para a cultura-alvo. As alteracfes realizadas na redacéo do item ja
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eram esperadas nesse processo de adaptacao cultural de instrumentos a fim de se
manter a equivaléncia semantica (SAMPAIO; REICHEINHEIM; MORAES, 2014).

Com a realizacdo do célculo do indice de Validade de Contetdo (IVC)
relacionado a clareza, apenas 6 itens (1, 2, 4, 5, 8, 20) tiveram valores abaixo de
0,78, dessa forma, foi necesséaria a alteracdo destes, adotando-se as sugestdes
apresentadas pelos juizes. Essa decisdo foi tomada, partindo-se do pressuposto
descrito por Alexandre e Colucci (2013), no qual as autoras recomendam
modificacdes na redacdo dos itens, objetivando melhor compreensao destes pela
populacao-alvo.

Na analise da representatividade, apenas o item 8 — Quanto a sua condi¢cao
bucal limita vocé de aproveitar as suas refeicbes? — apresentou IVC menor que 0,78,
entretanto, apesar das sugestbes dos juizes de retirada desse item, o comité de
pesquisa decidiu manté-lo, levando-se em conta que a proposta do instrumento
original, por meio dessa pergunta, era captar outros aspectos subjetivos
relacionados ao habito de comer e ndo apenas a mastigacdo. A questao levantada
por alguns juizes foi o fato de este item apresentar uma provavel semelhanca com o
item anterior (7 - Quanto a sua condicdo bucal limita vocé de comer os alimentos
que deseja?).

Na etapa do pré-teste, os resultados dos itens 15 e 16 (respondidos pelos
participantes desta fase de acordo com a escala de Likert disponibilizada) (Vocé
estd assustado com a possibilidade de sua condicdo bucal se transformar em
cancer? e Vocé esta com medo dessa condicdo afetar sua vida?, respectivamente)
sao dignos de nota e assim como em outros estudos apresentaram valores elevados
de respostas. Esses dois itens compdem o dominio Bem-estar social e psicolégico.
Corroborando esses resultados e preocupacdes dos pacientes com DOPM, alguns
autores indicam que o carcinoma invasivo de células escamosas oral € precedido
pela presenca dessas desordens identificadas clinicamente na mucosa oral.
(NEVILLE; TERRY, 2013; AULUCK et al., 2018). Pelo fato dessas questbes
envolverem um efeito psicologico importante para estes pacientes, € importante
considerar o encaminhamento para profissionais da psicologia, garantindo assim
atendimento integral desses individuos (TADAKAMADLA et al., 2017).

Dentre as lesbes consideradas potencialmente malignas, a eritroplasia

merece destaque, sendo que neste estudo houve um caso de leucoeritroplasia, que
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representa o maior potencial para transformacdo maligna (WARNAKULASURIYA,;
JOHNSON, VAN DER WAAL, 2007). A queilite actinica (QA) esteve presente em 2
pacientes da populacdo do pré-teste deste estudo e, também, merece destaque e
cuidados no acompanhamento, pois é a partir da QA que se desenvolvem grande
parte dos carcinomas de labios, sendo assim, sdo exigidos cuidados em relacéo a
sinais precoces de malignizacdo, além da importancia da remocédo dos fatores de
risco, como fumo e exposicao solar (MARTINS; GIOVANI; VILLALBA, 2008).

Ja na fase de avaliacéo pela populacdo-alvo, no pré-teste, os 12 participantes
que responderam ao questionario consideraram que este era plenamente
compreendido e foi facilmente respondido. Além disso, todos os participantes
consideraram que os 20 itens eram importantes para avaliacdo da qualidade de vida.

A andlise semantica demonstrou que 100% dos participantes do pré-teste
consideraram que todos os itens do instrumento especifico para esta etapa eram
adequados e ndo fizeram nenhuma sugestdo de mudanca. Isso pode ser justificado
pelo reduzido nivel de escolaridade dos individuos, visto que, aproximadamente,
75% destes tinha apenas o nivel fundamental de escolaridade.

Reichenheim e Moraes (2007), conceituam a equivaléncia operacional como
uma comparacdo entre 0s aspectos de utilizagdo de um instrumento nas
populacdes-alvo e fonte, de modo que a eficacia seja semelhante mesmo que 0s
modus operandi ndo sejam os mesmos. Portanto, importa averiguar as possiveis
influéncias de certas caracteristicas do instrumento, como: veiculo e formato das
questdes (se em papel impresso ou em forma eletrdnica); cenario de administracdo
(se intra-hospitalar ou domiciliar); e o0 modo de aplicacdo (se via entrevista face a
face ou por autopreenchimento). Também, estd em pauta aqui a equivaléncia de
especificacdo do espaco do desfecho, da escalonabilidade de cada item. Importa,
assim, observar o0 modo de categorizacdo e as possiveis repercussoes de se optar
por alguma modificacgéo.

Apesar das contribuigbes, este estudo apresentou algumas limitagbes, como
a realizacdo do comité de juizes por meio de correspondéncias eletrénicas, o que
limitou as discussbes destes com a equipe de pesquisa e 0 reduzido nivel de
escolaridade dos participantes do pré-teste, que pode ter reduzido as possibilidades

de sugestbes e melhorias na etapa de equivaléncia operacional.
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Dessa forma, a versao final do instrumento manteve o formato e a sequéncia
dos itens apresentados na versdo original e est4d apta a submissdo da validade

empirica.
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7 CONCLUSAO

O presente estudo adaptou o Quality-of-life questionnaire for patients with oral
potentially malignant disorders para o contexto brasileiro seguindo as etapas
recomendadas pela literatura. Sendo, portanto, possivel assegurar que o QQV-
DOPM-Br alcangcou as equivaléncias propostas no processo de adaptacéo
transcultural, portanto, apresentou abrangéncia dos dominios, clareza e
compreensao dos itens e das instrucdes e representatividade satisfatérias.

Os indicadores da validacdo de contetdo, do pré-teste e equivaléncia
operacional indicam que a verséo brasileira do QQV-DOPM se apresenta como um
instrumento promissor e uma ferramenta que parece valida para avaliar a qualidade
de vida de pessoas com desordens orais potencialmente malignas.

Como proxima etapa, é importante que as equivaléncias de mensuracao

sejam realizadas para avaliacdo das propriedades psicométricas deste instrumento.
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APENDICES
APENDICE A
E-MAIL - PERMISSAO ASSEGURADA DO AUTOR PRINCIPAL

De: Jyothi Tadakamadla <jyothi.tadakamadla@griffithuni.edu.au>
Date: sex., 28 de dez. de 2018 as 13:41

Subject: Re:

To: IGOR BORBA DE ALMEIDA <borbadealmeidaigor@gmail.com>

Dear Igor,
Thanks for writing. | am currently on holidays.

OPMD QoL was never used in Portuguese before. | do not have any problem in you
translating the questionnaire. Please make sure you follow all the principles of cross
cultural adaptation and validation. | will be more than happy to collaborate and assist
if you need any help.

Kind regards

On Fri, 28 Dec 2018, 7:09 PM IGOR BORBA DE ALMEIDA
<borbadealmeidaigor@gmail.com wrote:

Dear Dr. Jyothi Tadakamadla,
Hello!

My name is Igor Ferreira Borba de Almeida, | am a Master's Degree student at the
State University of Feira de Santana, Bahia, Brazil, under the orientation of Dr.
Méarcio Campos and Dra Katia Freitas.

How | am developing my Master dissertation project to do research on quality of life
for patients with oral potentially malignant disorders, | have read your paper:
Development and validation of a quality of life questionnaire for patients with oral
potentially malignant disorders (Tadakamadla J, Kumar S, Lalloo R, Johnson NW,
Development and validation of a quality of life questionnaire for patients with oral
potentially malignant disorders, Oral Surgery, Oral Medicine, Oral Pathology and Oral
Radiology (2016), doi: 10.1016/].0000.2016.10.025).

I am writing because I'm interested in the questionnaire you have created: Quality of
Life Questionnaire for Patients with Potentially Malignant Oral Disorders.

I would like to ask you:
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- Has the profile already translated to Portuguese?
- Could | adapt the questionary to the Brazilian population?

-Would you kindly consent the translation, validation and use of your questionary in
Brazil?

Thank you for your attention, and | looking forward to an answer.
Best regards,

Igor Ferreira Borba de Almeida

Mestrando em Saude Coletiva

Programa de Pds-graduacao em Saude Coletiva da Universidade Estadual de Feira
de Santana - Bahia

Area de Epidemiologia

Curriculo Lattes: http://lattes.cnpq.br/7801825461132677
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APENDICE B

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA
DEPARTAMENTO DE SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA
NUCLEO DE CANCER ORAL
MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE COLETIVA

Carta Convite aos Juizes

Feira de Santana, agosto de 2019.
Prezado (a) Senhor (a),

Eu, Igor Ferreira Borba de Almeida, mestrando do Programa de P0s-
graduacdo em Saude Coletiva, da Universidade Estadual de Feira de Santana, estou
desenvolvendo a dissertacdo intitulada: “Adaptacao transcultural e validagao de
contetdo do questionario de qualidade de vida para individuos com disturbios
orais potencialmente malignos”, sob a orientacdo do Prof. Dr. Marcio Campos

Oliveira e Profa. Dra. Katia Santana Freitas.

O objetivo desta pesquisa € realizar a adaptacao transcultural e validacéo de
conteudo do questionario de qualidade de vida para individuos com distarbios orais
potencialmente malignos, no contexto brasileiro. Para o alcance deste obijetivo,
varias etapas metodoldgicas precisam ser perseguidas. Neste momento, tenho a
imensa satisfacdo em convidar V. S2. para participar como “juiz (a)” da etapa de

Anéalise de Conteudo e linguagem dos itens do referido Questionario.

O Questionario de qualidade de vida para individuos com distarbios orais
potencialmente malignos foi desenvolvido na lingua inglesa pelo pesquisador Dr.
Jyothi Tadakamadla e colaboradores, na Australia, no ano de 2016. Foi publicado na
revista Oral Surgery, Oral Medicine, Oral pathology and Oral Radiology, doi:
10.1016/j.0000.2016.10.025. Este questionario € o primeiro elaborado de forma

especifica para pacientes com disturbios orais potencialmente malignos e foi
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elaborado com o objetivo de avaliar as percepg¢des subjetivas do impacto desses
transtornos nos aspectos cotidianos da vida. E constituido de 20 questdes que
avaliam quatro dominios: diagndstico tardio (3 questfes), comprometimento fisico e
limitagcbes (7 questdes), bem-estar psicologico e social (7 questbes) e efeitos do
tratamento (3 questdes). Na tentativa de melhorar a compreensdo do questionario,
esses itens foram ordenados cronologicamente, com as questdes relacionadas ao
diagnéstico colocadas em primeiro lugar, seguido por itens relacionados as
implicacdes fisicas, psicologicas e sociais da doenca e itens relacionados ao

tratamento colocados no final.

A autoavaliacdo da saude bucal e bem-estar geral serdo pontuados usando a
escala de Likert de cinco pontos, variando de muito (very much) a nem um pouco
(not at all). Uma pontuacéo sera dada para cada resposta e a soma das pontuacdes
em todos os itens constituira a pontuacdo geral. A resposta para cada item sera
pontuada de 0 a 4. A pontuacdo resumida do questionario variara de 0 a 80, com
uma maior pontuagao indicando menor qualidade de vida.

Gostariamos de contar com a sua valiosa colaboracdo no julgamento de cada
item do Questionario considerando a sua pertinéncia e representatividade ao
contexto e aos aspectos de qualidade de vida, bem como a clareza das perguntas

(itens).

Dessa forma, V. S2& foi escolhido para participar deste estudo como
juiz/lespecialista na é&rea tematica deste estudo, pela experiéncia na éarea de
pesquisa odontolégica, estomatologia, patologia bucal e psicometria, e por
reconhecer que sua colaboracdo é de extrema relevancia para a constru¢do desta

etapa da pesquisa.

A adaptacdo transcultural e a validacdo de conteudo do Questionario de
qualidade de vida para individuos com distarbios orais potencialmente malignos para
0 contexto brasileiro oferecerdo aos profissionais dentistas possibilidades de maior
compreensao da queixa do paciente, bem como intervencdo no tratamento e
indicacdo para profissionais de outras areas. Além disso, garantira aos individuos
atendimento integral, reconhecendo os desafios fisicos, psicologicos e sociais que

podem reduzir a qualidade de vida dos envolvidos.
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As instrucdes e os critérios para apreciacao e preenchimento dos formularios

serdo encaminhados junto com o formulario de avaliacéo.

Havendo concordancia em participar desta etapa da pesquisa, solicitamos
gue estas informacdes sejam mantidas em sigilo, considerando que seréo utilizadas

posteriormente em publicagoes.

Apés a analise e recebimento dos documentos anexados, pedimos
gentilmente, que devolva o material em no maximo 15 dias para o endereco

eletrénico de origem.

Por entender que esta tarefa lhe exigird grande dedicacdo e a sua
imprescindivel competéncia, desde ja, agradecemos imensamente a sua

colaboracéo.

Estaremos a seu dispor para quaisquer esclarecimentos,

Igor Ferreira Borba de Almeida
Mestrando do PPGSC — UEFS

e-mail: borbadealmeidaigor@gmail.com

Prof. Dr. Méarcio Campos Oliveira
Docente do PPGSC — UEFS

e-mail: marciopatologiaoral@gmail.com

Profa. Dra. Katia Santana Freitas
Docente do PPGSC — UEFS

e-mail: freitaskatia@yahoo.com.br
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APENDICE C

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA
DEPARTAMENTO DE SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA
MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE COLETIVA
NUCLEO DE CANCER ORAL

Termo de consentimento Livre e Esclarecido para Juizes Especialistas
Prezado juiz,

O (a) Sr. ou a Sr2, estd convidado a participar da pesquisa que tem como
titulo “Adaptacao transcultural e validagao de conteudo do questionario de
gualidade de vida para individuos com distarbios orais potencialmente
malignos’, que faz parte das atividades do Curso de Mestrado Académico em
Saude Coletiva da Universidade Estadual de Feira de Santana. Esta pesquisa esta
sendo desenvolvida pelo mestrando Igor Ferreira Borba de Almeida, sob a
orientagcdo do Prof. Dr. Marcio Campos Oliveira e da Prof. Dra. Katia Santana
Freitas.

O objetivo desta pesquisa € realizar a adaptacao transcultural e validacao de
conteudo do questionario de qualidade de vida para individuos com distarbios orais
potencialmente malignos. Por este motivo, solicitamos que um grupo de
especialistas analise os itens do questionéario, a fim de verificar a pertinéncia do
construto Qualidade de Vida e seus respectivos fatores relacionados aos individuos
com distUrbios orais potencialmente malignos, bem como avalia-los quanto a alguns
critérios considerados importantes para avaliar a qualidade dos itens que irdo
mensurar o construto que ele representa. Desta forma, solicitamos a sua valiosa

participacdo em nosso projeto de pesquisa.

E importante ressaltar que a sua participacdo é voluntaria e mesmo apés o
inicio da avaliacdo o Sr. (a) tera o direito de interromper a execugéo das respostas.
O Sr. (a) néo tera nenhum beneficio financeiro na participacdo. Os dados referentes

a sua pessoa serao confidenciais durante todas as fases da pesquisa garantindo-lhe
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0 anonimato, inclusive apos a publicacdo dos resultados desta pesquisa. A avaliacao
dos itens da referida pesquisa podera acarretar gasto de tempo e energia, porém
estamos encaminhando orienta¢des para que a avaliacdo dos itens do instrumento
possa acontecer em um minimo de tempo possivel. As orientacbes serao
encaminhadas em anexo separado, caso concorde em participar da pesquisa o Sr.
(@) recebera uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para
participacdo na pesquisa e outra via ficara com o pesquisador responsavel.

Todos os dados referentes ao Sr. (a) serdo armazenados no Nducleo de
Cancer Oral da UEFS por cinco anos, depois disso serdo descartados.

Se considerar necessario modificar a redacdo do item, sinta-se a vontade
para apontar a sugestdo seguida da sua justificativa. Apds a andlise, pedimos que
devolva o material para o endereco eletrbnico de origem. Pedimos também
permissao para publicacdo dos resultados oriundos desta pesquisa, onde seu nome
sera mantido sob sigilo por entender que esta tarefa lhe exigird grande dedicacéo e
a sua imprescindivel competéncia, desde ja agradecemos imensamente a sua
colaboracéo.

Em caso de qualquer diavida referente a pesquisa ou a logistica de andlise do
questionario de avaliacdo, ndo hesite em contatar o pesquisador responsavel.

Considerando que fui informado dos objetivos e da relevancia do estudo
proposto, de como sera minha participacao, dos procedimentos e riscos decorrentes
deste estudo, declaro o meu consentimento em participar da pesquisa, como
também concordo que os dados obtidos na investigacdo sejam utilizados para fins

cientificos. Estou ciente que receberei uma via desse documento.

Feira de Santana, de de 2019.

Assinatura do juiz participante
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Assinatura do Pesquisador Responsavel

Contato com o pesquisador responsavel:

Caso necessite de maiores informacBes sobre o presente estudo, favor contatar o
pesquisador Igor Ferreira Borba de Almeida, Telefone: (71) 9 93043275, e-mail:
estudometodologicoATDOPM@gmail.com ou para o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Feira de Santana, que fica localizado a Avenida Transnordestina,
s/n - Novo Horizonte, UEFS Mdédulo |, MA 17, Feira de Santana —Ba, CEP: 44031-46, TEL:
(75)3161-8124 E-mail: cep@uefs.br.
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APENDICE D

INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DOS JUIZES ESPECIALISTAS

Prezado(a) avaliador(a),

Para que possamos realizar uma adequada validagdo de conteddo do
QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA PARA INDIVIDUOS COM
DISTURBIOS ORAIS POTENCIALMENTE MALIGNOS solicitamos sua valiosa
contribui¢cdo nesta fase, a fim de alcangarmos um instrumento que possa mensurar
adequadamente a Qualidade de Vida em pessoas com Distarbios Orais
Potencialmente Malignos no contexto brasileiro.

Essa pesquisa € produto do desenvolvimento da dissertacdo de mestrado do pos-
graduando Igor Ferreira Borba de Almeida, sob orientacdo do Prof. Dr. Marcio
Campos Oliveira e da Profa. Dra. Katia Santana Freitas. Possui como objetivos a
realizacdo da adaptacdo transcultural e avaliacdo da equivaléncia conceitual e
semantica do questionario de qualidade de vida para os individuos com disturbios
orais potencialmente malignos.

O presente questionario foi desenvolvido e validado na lingua inglesa, na Australia,
pelo Professor Dr. Jyothi Tadakamadla e colaboradores, no ano de 2017.
Atualmente, é considerado o Unico instrumento que mede de forma especifica a
qualidade de vida neste grupo de individuos. E composto por 20 itens, que est&o
divididos em quatro dominios. O primeiro dominio (as 3 primeiras questdes)
corresponde ao Diagndstico tardio; o segundo dominio (do item 4 ao 10) se refere
ao Comprometimento fisico e limitagfes; o terceiro dominio (do item 11 ao 17)
correspondente ao Bem-estar psicoldgico e social; o quarto e ultimo dominio (as
trés ultimas questdes) se refere aos Efeitos do tratamento.

Para realizar a avaliacdo do conteGdo do instrumento QUESTIONARIO DE
QUALIDADE DE VIDA PARA INDIVIDUOS COM DISTURBIOS ORAIS
POTENCIALMENTE MALIGNOS, descrevemos abaixo os conceitos envolvidos no
estudo.

Os conceitos para Qualidade de Vida (QV) e para os Distirbios Orais
Potencialmente Malignos (DOPM) utilizados para o desenvolvimento deste
instrumento foram os da Organizacdo Mundial de Saude.

Neste sentido a QV é entendida como a percepc¢do do individuo de sua inser¢éo na
vida, no contexto da cultura e sistemas de valores nos quais ele vive e em relagcéo
aos seus objetivos, expectativas, padroes e preocupacdes. Envolve o bem-estar
espiritual, fisico, mental, psicologico e emocional, além de relacionamentos sociais,
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como familia e amigos e, também, salde, educacao, habitacdo, saneamento basico
e outras circunstancias da vida.

Os DOPM, segundo a OMS, sdo um grupo de distarbios crénicos que tém aumento
do potencial de transformacdo maligna. Segunda a ultima classificagdo da OMS em
2017, os disturbios mais importantes que possuem potencial de malignizacédo sao:
eritroplasia, leucoplasia oral, liquen plano oral, queilite actinicae fibrose submucosa
oral. Os impactos na qualidade de vida envolvem aspectos fisicos, como a limitacéao
de abertura de boca, dor, sensacdo de queimor até impactos psicologicos, devido
aos efeitos do tratamento e também a possibilidade de malignizagéo.

Apos a leitura das informacfes acima apresentadas, a sua avaliacdo sera realizada
em duas etapas distintas descritas abaixo.

INSTRUCOES PARA ANALISE DO INSTRUMENTO

A avaliacao deste instrumento envolve duas fases:

1) avaliagdo dos dominios;

2) avaliacéo dos itens.

1. Avaliacdo dos dominios (QUADRO 1):

Verifigue se a estrutura do dominio e seu conteddo estdo adequados e se o
contetido contido no dominio € representativo para o contexto brasileiro e se esta
apropriado aos respondentes. Portanto, para sua avaliacdo considere o seguinte
conceito de abrangéncia:

+ Abrangéncia: Avaliar se os dominios que foram postos na cultura fonte
também representam a qualidade de vida no contexto brasileiro. O

dominio em questao é representativo na cultura brasileira?

Durante essa fase, vocé podera sugerir a inclusdo ou exclusdo de itens nos
dominios e opinar se os itens realmente pertencem ao dominio correspondente.

Para responder as questdes da Avaliacdo dos Dominios, siga 0S passos a seguir:
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+ 1° Passo (QUADRO 1) — Para responder a questdo: Esse dominio
representa um aspecto qualidade de vida no contexto brasileiro? Marque
um “X” na op¢do CONCORDO ou na opgdo NAO CONCORDO.

+ 2° Passo (QUADRO 1) — Para responder a questdo: Os itens do dominio
devem permanecer nesse dominio? Marque um “X” na op¢gao CONCORDO
ou na op¢do NAO CONCORDO.

Observacao 1: Para incluir sugestbes utilize o campo (Sugestbes)
especificado no quadro 1.

Observacao 2: Para sugerir a inclusdo ou sugestdo de algum item do
dominio avaliado utilize o campo (Sugerir inclusdo ou exclusdo de algum
item) no QUADRO 1

2. Avaliacéo dos Itens (QUADRO 2):

Neste momento, avalie cada item quanto a CLAREZA. Para isto, considere os
seguintes aspectos: redacdo dos itens, se eles foram redigidos de forma que o
conceito esteja compreensivel e se expressa adequadamente o que se espera medir
no contexto brasileiro.

Quanto a REPRESENTATIVIDADE, note se os itens realmente refletem os
conceitos envolvidos, se séo relevantes e atingem o0s objetivos propostos no
contexto brasileiro, ou seja, se esse item avaliado representa um aspecto da
qualidade de vida nesse grupo de individuos no contexto brasileiro. Para este
aspecto, note se os conceitos envolvidos nos itens sédo suficientes para representar

o0 dominio.

Para responder as questdes da Avaliacao dos Itens, siga 0s passos a seguir:
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+ 1°passo - Para avaliagdo da CLAREZA, escolha uma das 4 alternativas
disponiveis (1= ndo claro; 2= pouco claro; 3=bastante claro; 4= muito
claro) e digite a resposta no campo (Resposta __ ) depois avance para 0

item seguinte, faca isso até o item de numero 20.

+ 2° passo — Para avaliagdo da REPRESENTATIVIDADE, escolha uma
das 4 alternativas disponiveis (1= ndo representativo; 2= necessita de
grande revisdo para ser representativo; 3= necessita de pouca revisdo
para ser representativo; 4= representativo) e digite a resposta no campo
(Resposta ) depois avance para o item seguinte, faca isso até o item
de numero 20.

Observacgédo: Caso opte pelas opcdes 1 ou 2, para clareza e
representatividade, solicito que esclareca com consideracdes
para que sejam efetuados ajustes a fim de alcancar a clareza

e/ou representatividade.



QUADRO 1 - Avaliagédo dos Dominios

ltem [Dominio Justificativa ltem Abrangéncia

Esse dominio representa

Un dos fatores que|Que dificuldade vocé | um aspecto da qualidade
contribuem para a|teve para ter 0 de vida no contexto
morbimortalidade do cancer|diagndstico da sua brasileiro?

de boca é o diagndstico|condi¢éo bucal?
1 tardio e muitas vezes essa
lesdo maligna é precedida
dos  DOPM.  Algumas|A necessidade de Concordo
pesquisas  evidenciam  o|visitar muitos
desconhecimento do rr?édic,oslpara ter o N&o Concordo
cirurgido-dentista em relagéo|diagnostico de sua
ao diagndstico do cancer e|condicéo bucal

% dos DOPM no dia a dia dalafetou quanto as
S |clinica odontolégica.  Olatividades da sua
5 3 |diagnéstico tardio ocorre|vida didria?
3 quando o POPM : >%0 Os itens do Dominio 1
= diagnosticados em estagios g
.‘DE avancados, além disso, o evem permza,tngtz)er nesse
= cardter  multifatorial  da dominio
=~ etiologia desses disturbios Quo estressante foi
também contribui para a para vocé se
dificuldade de diagndstico. submeter a uma
Portanto, quanto maior o variedade de
3 estagio da doenca, existe tratamentos antes Concordo

uma- tendéncia- para piora da de ser diagnosticado
qualld:slde de vida e no Caso| ¢om a sua condicio Nio Concordo
do cancer de boca piores
taxas de sobrevda dos
individuos. (TADAKAMADLA
et al., 2018)

bucal atual?

Sugestoes:

Deseja sugerir a inclusdo ou exclusao de itens neste dominio?




Item

Dominio

Definicao Operacional

Item

Abrangéncia

10

(2) Comprometimento fisico e limitagGes

Qualquer problema associado a
cavidade bucal pode causar dor,
dificuldades em comer, falar e
problemas na aparéncia
resultando em diminuicdo da
autoconfianca e de comunicagéo
social. Alguns estudos
demonstram que pacientes com
Liquen Plano Oral, por exemplo,
apresentam maior escore de dor
fisica quando comparados a
outras lesbes de boca. Os
DOPM

comprometimento

podem causar
fisico e
causam dor,

limitagbes pois

dificuldades na fala, limitacdes
funcionais na abertura de boca e
desconforto para comer. As
lesbes erosivas tendem a causar
maior impacto na qualidade de
vida devido a sensagcdo de
queimacdo e dor aumentadas.

(TADAKAMADLA et al., 2018)

Quanta dor e agonia
a sua condicéo
bucal causa em
vocé?

Quanta sensacéo de
queimor vocé
experimenta quando
come comida
picante?

Esse dominio representa
um aspecto da qualidade
de \vida no contexto

brasileiro?

Concordo

Nao Concordo

Quao dificil é para
vocé abrir a sua
boca de forma bem
ampla?

Quanto a sua
condic¢éo bucal
limita vocé de comer
os alimentos que
deseja?

Quanto a sua
condic¢é&o bucal
limita vocé de
aproweitar as suas
refeicbes?

Os itens do Dominio 2
devem permanecer nesse

dominio?

Concordo

Nao Concordo

Quanto a sua
condicéo bucal afeta
seu paladar?

Quéo seca vocé
sente a sua boca?

Deseja sugerir a inclusédo ou excluséo de itens neste dominio?

Sugestdes:

96



97

Item | Dominio Definicao Operacional Item Abrangéncia
Quao frustrado vocé Esse dominio representa um
11 esta por causa de sua aspecto da quahdadg (_je vida
condicdo bucal? no contexto brasileiro?
Quéo deprimido ou
12 para baixo vocé se |:| CONCORDO
sente por causa da N
sua condicao bucal? |:| NAO CONCORDO
A s:?u]de mental dos , Em geral, quanto a
pacientes com DOPM é sua condic&o bucal
13 prejudicada primeiramente esta afetando seu
pelo caréter crénico e relacionamento com a . -
T acompanhamento extenso | familia e os amigos? | OS Itens do Dominio 3 devem
5 ~ N permanecer nesse dominio?
o das lesdes e inexisténcia de
8 alta odontoldgica. I:I CONCORDO
S Ansiedade, depresséo e I:I NAO CONCORDO
g agonia séo relatade_ls nos Quanto a sua
S estudos sobre qualidade de condicdo bucal esta
14 i) vida em pacientes com afetando a sua
; DOPM. A possibilidade de satisfacdo com a
= progressao para o cancer vida?
() . . .
! de boca também contribui —~ _
GEJ para o estresse psicoldgico Quao asgustado voce
m ) esta com a
15 @ neste grupo de pacientes. possibilidade de sua
(TADAKAMADLA et al., condicéo bucal se
2018) transformar em
cancer?
O quanto assustado
vocé esta com o Sugestdes:
16 resultado dessa
condicao afetar a sua
vida?
O quanto é
embaragoso para
17 vocé comer alimentos

em festas, eventos ou
outras reunioes
sociais?

Deseja sugerir a inclusdo ou excluséo de

itens neste dominio?




Item| Dominio Definicdo Operacional Iltem Abrangéncia
O tratamento resulta em alguns|Quanta dor vocé Esse dominio representa
ol q ) ‘|sente com o um aspecto da qualidade
efeitos  adwersos, tals  COMO:|¢a1amento de sua de vida no contexto
138 nauseas, boca inchada, mau|condicéo bucal? brasileiro?
gosto e mau cheiro, dificuldade|quao satisfeito(a) Concordo
o na aplicacdo do spray, boca vci)ice, gstz coma
& _|Eheactado N&o Concordo
% seca, dor de garganta, dor apos|tratamento para a
19 I . __|sua condicdo bucal?
= raspagens de algumas lesbes - —
o Os itens do Dominio 2
2 pseudomembranosas. A biépsia devem permanecer nesse
2 ) ) dominio?
o também é wuma forma de
L Quanto as suas
< tratamento e pode causar dor|consultas de
20 . . . . |tratamento est&o Concordo
devido a anestesia e pos-
afetando a sua
operatério, além de apreensdo e|Programacéo diaria? Néo Concordo
agonia. (TADAKAMADLA et al., Sugestoes:
2018)

Deseja sugerir a inclusédo ou exclusédo de itens neste dominio?
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QUADRO 2 — Avaliacédo dos itens
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item | Dominio ltem Avaliacdo dos itens (CODIFICACAO DAS
RESPOSTAS)
Clareza Representatividade
1= n&o claro 1= néo representativo
2= pouco claro 2= necessita de grande revisédo
3= bastante claro para ser representativo
4= muito claro 3= necessita pouca revisao para
ser representativo
Resposta: 4= representativo
Que dificuldade vocé teve para ter
1 o diagnoéstico da sua condigao Resposta:
bucal?
No caso de resposta|No caso de resposta 1 ou 2, qual
1 ou 2, qual sugestéao para melhorar a
sugestado para representatividade?
melhorar a clareza?
Representatividade
Clareza
B 1= n&o representativo
1= néo claro 2= necessita de grande revisdo
2= pouco claro para ser representativo
o 3= bastante claro  |3- hacessita pouca revisdo para
= _ N ~ |4= muito claro ser representativo
z A necessidade de visitar muitos 4= representativo
o médicos para ter o diagnostico |Resposta:
2 g de sua condicéo bucal afetou Resposta:
= guanto as atividades da sua vida
ks diaria? No caso de resposta|No caso de resposta 1 ou 2, qual
E 1 ou 2, qual sugestéo para melhorar a
=3 sugestdo para representatividade?
melhorar a clareza?
Clareza Representatividade
1= nao claro 1= nao representativo
2= pouco claro 2= necessita de grande revis&o
3= bastante claro para ser representativo
4= muito claro 3= necessita pouca revisao para
ser representativo
Quao estressante foi para vocé Resposta: 4= representativo
se submeter a uma variedade de
3 tratamentos antes de ser Resposta:
diagnosticado com a sua
condico bucal atual? No caso de resposta|No cas? de resposta 1 ou 2, qual
1 ou 2, qual sugestao para melhorar a
sugestdo para representatividade?
melhorar a clareza?
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(2)Comprome-timento fisico e limitagdes

Quanta dor e agonia a sua
condi¢do bucal causa em vocé?

Clareza

1= néo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= n&o representativo

2= necessita de grande revisdo
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1 ou 2, qual
sugestéo para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestdo para melhorar a
representatividade?

Quanta sensagao de queimor
vocé experimenta quando come
comida picante?

Clareza

1= néo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= n&o representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1 ou 2, qual
sugestéo para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?

Quao dificil & para vocé abrir a
sua boca de forma bem ampla?

Clareza

1= nao claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= nao representativo

2= necessita de grande revisdo
para ser representativo

3= necessita pouca revisdo para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1 ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?
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(2) Comprome-timento fisico e limitagGes

Quanto a sua condicao bucal
limita vocé de comer os
alimentos que deseja?

Clareza

nao claro
pouco claro
bastante claro
muito claro

B WN B
1

Resposta:

Representatividade

1= ndo representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisdo para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?

Quanto a sua condicao bucal
limita vocé de aproweitar as suas
refeicdes?

Clareza

1= néo claro

= pouco claro
bastante claro
muito claro

B w N
1

Resposta:

Representatividade

1= n&o representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?

Quanto a sua condi¢ao bucal
afeta seu paladar?

Clareza

1= néo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= n&o representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisdo para
ser representativo

4= representativo

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?
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10

11

(2)0Comprome-timento fisico e limitacdes

Quéo seca wcé sente a sua
boca?

Clareza

nao claro
pouco claro
bastante claro
muito claro

-ﬁ(ﬁ)l\)l—‘

Resposta:

Representatividade

1= ndo representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?

Quao frustrado vocé esta por
causa de sua condi¢do bucal?

Clareza

1= néo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= néo representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestdo para melhorar a
representatividade?
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12

13

(2)Comprome-timento fisico e limitagGes

Quao deprimido ou para baixo
VOCé se sente por causa da sua

Clareza

nao claro
pouco claro
bastante claro
muito claro

-ﬁ(ﬁ)l\)l—‘

Resposta:

Representatividade

1= ndo representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

condi¢cao bucal?

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?

Em geral, quanto a sua condi¢do
bucal esta afetando seu
relacionamento com a familia e
0S amigos?

Clareza

1= ndo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

[E
1

nao representativo

2= necessita de grande revisdo
para ser representativo

3= necessita pouca revisdo para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestéo para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestdo para melhorar a
representatividade?
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14

15

(3)Bem-estar psicoldgico e social

Quanto a sua condi¢ao bucal
esta afetando a sua satisfacao
com a\ida?

Clareza

1= nao claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= ndo representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a

Qudo assustado vocé esta com a
possibilidade de sua condi¢do
bucal se transformar em céancer?

sugestao para representatividade?
melhorar a clareza?

Clareza Representatividade
1= ndo claro 1= n&o representativo

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?




105

16

17

(3)Bem-estar psicolégico e social

O quanto assustado vocé esta
com o resultado dessa condi¢ao
afetar a sua vida?

Clareza

1= nao claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= ndo representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestéo para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestdo para melhorar a
representatividade?

O guanto é embaragoso para
vocé comer alimentos em festas,
eventos ou outras reunides
sociais?

Clareza

nao claro
pouco claro

= bastante claro
muito claro

W N -
Foarn

~
11

Resposta:

Representatividade

1= ndo representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestéo para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestdo para melhorar a
representatividade?
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18

19

20

(4) Efeitos do tratamento

Quanta dor vocé sente com o
tratamento de sua condigéo
bucal?

Clareza

1= néo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= n&o representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca revisao para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?

Quao satisfeito(a) vocé estd com
a eficécia do tratamento para a
sua condicdo bucal?

Clareza

1= néo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= n&o representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca reviséo para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?

Quanto as suas consultas de
tratamento estdo afetando a sua
programacéo diaria?

Clareza

1= néo claro

2= pouco claro
3= bastante claro
4= muito claro

Resposta:

Representatividade

1= n&o representativo

2= necessita de grande revisao
para ser representativo

3= necessita pouca reviséo para
ser representativo

4= representativo

Resposta:

No caso de resposta
1ou 2, qual
sugestao para
melhorar a clareza?

No caso de resposta 1 ou 2, qual
sugestao para melhorar a
representatividade?
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APENDICE E
UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA
DEPARTAMENTO DE SAUDE fd%a0

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA =
MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE COLETIVA
NUCLEO DE CANCER ORAL

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Pacientes participantes

Titulo do Projeto: “Adaptagao transcultural e validagdo de conteado do
questionario de qualidade de vida para individuos com disturbios orais
potencialmente malignos”

Equipe de pesquisa: Prof. Dr. Marcio Campos Oliveira
Profa. Dra. Kéatia Freitas Santana

Igor Ferreira Borba de Almeida

O (a) Sr. ou a Sr.2 est4 sendo convidado a participar da pesquisa que tem como
titulo “Adaptacao transcultural e validacdo de conteudo do questionario de
qualidade de vida para individuos com disturbios orais potencialmente malignos”,
que faz parte das atividades do Curso de Mestrado Académico em Saude Coletiva da
Universidade Estadual de Feira de Santana. Esta pesquisa é desenvolvida pelo
mestrando lgor Ferreira Borba de Almeida, sob a orientacdo do Prof. Dr. Marcio Campos
Oliveira e da Prof. Dra. Katia Santana Freitas.

O objetivo desta pesquisa é realizar a traducdo e adaptacdo de um questionario
gue avalia a qualidade de vida para individuos com distarbios orais potencialmente
malignos (lesdes bucais). Em termos mais simples, isso significa dizer que este estudo
tem o objetivo de traduzir o Questionario da lingua inglesa para a lingua portuguesa,
falada no Brasil. Além disso, esta pesquisa ira analisar se o questionario citado €&
adequado para ser utilizado aqui em nosso pais.

O Questionario de Qualidade para individuos com disturbios orais potencialmente
malignos € composto de 20 questbes e foi escrito em inglés. Para a traducédo deste
guestionario, precisamos que o Sr (a) responda a versao em portugués elaborada pela
nossa equipe e nos informem toda e qualquer divida em relacdo as questdes e
respostas nele presente. Suas observacdes irdo nos ajudar a elaborar um questionario
mais préximo da realidade brasileira.

Em relacdo aos assuntos (conceitos) abordados nesse questionario, € importante
explica-los, para que o senhor (a) entenda o que estamos pesquisando e 0 que senhor
(a) ira responder. Comecaremos explicando sobre os disturbios orais potencialmente
malignos (ou lesdes orais). Estes sao lesGes ou condigdes com potencial (chance) de se
transformar em céancer, caso os fatores de risco (ou causas) ndo sejam removidos ou 0
tratamento ndo seja realizado. Ja a qualidade de vida é entendida como a percepgao
gue as pessoas tém sobre a sua vida na sua cultura, considerando os valores, 0s
costumes e entre outros.
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Para ficar mais facil, explicaremos a seguir como sera 0 passo a passo para
participar desta pesquisa:

- Primeiramente, o Sr(a) serd devera responder questdes relacionadas a sua
condicdo social, tais como idade, raca, escolaridade e outras informacdes. Apos esse
preenchimento inicial, o Sr(a) recebera o Questionario de qualidade de vida para
individuos com distarbios orais potencialmente malignos para preenchimento. Ao final,
um pesquisador vira questiona-lo quanto a duvidas e dificuldades durante o
preenchimento. Todas as suas consideracdes serao registradas, arquivadas e utilizadas
para o processo de traducdo do instrumento, sem qualquer mencdo e vinculo a sua
identidade. Sua participacdo neste estudo dura somente o tempo para responder as
perguntas sociodemogréficas, as do questionario e as eventuais duvidas, o que varia
entre 15 a 20 minutos. Todas as informacdes referentes ao Sr. (a) serdo guardadas em
armarios com gavetas trancadas que ficara nas dependéncias do Nucleo de Cancer Oral
da UEFS, localizado no prédio de Saude Coletiva. Somente os pesquisadores deste
trabalho terdo acesso aos seus dados e sua identidade jamais serd revelada. As
informacgdes contidas na ficha de dados sécias serdo também digitada e armazenada

Vale lembrar que a sua participacdo ndo € obrigatoria. Mesmo apos ter
assinado este Termo e iniciado o questionario o Sr(a) esta livre para desistir a
gualquer momento. Caso o Sr(a) decida ndo participar, seu atendimento nesta
Instituicdo continuara sendo realizado sem qualquer prejuizo ao seu tratamento.

O estudo implica risco de estresse (ansiedade) e incomodo para as pessoas que
participarem, devido a sequéncia de 20 questdes relacionadas a qualidade de vida dos
individuos com disturbio orais potencialmente malignos (lesdes orais). Outro desconforto
previsto sera apenas o tempo dispensado para responder as perguntas do questionario.
Esse desconforto serd minimizado pelo tempo curto para a resolucao do questionario.
Caso haja desconforto ou estresse ao responder esse Questionario o senhor(a) devera
solicitar a suspenséo desta atividade e quando desejar podera retornar ou desistir de
responder, sem nenhum problema. Esse fato serd totalmente compreendido pelos
pesquisadores.

No caso de qualquer dano que houver decorrente desta pesquisa, o senhor (a),
receberd assisténcia integral e imediata, de forma completamente gratuita, pelo tempo
que for preciso e necessario. Essa responsabilidade compete aos pesquisadores deste
estudo.

O beneficio desta pesquisa sera a possibilidade de traduzir o questionario para o
Brasil e assim, pensar medidas para reduzir os impactos destas lesdes na qualidade de
vida dos individuos brasileiros. O beneficio direto para o senhor(a), sera a possibilidade
de saber como esta a sua qualidade de vida e poder estabelecer medidas especificas e
eficientes para o tratamento integral de sua condicdo de saude.

E importante lembrar que 0s eventuais custos de sua participacdo seréo
reembolsados pelos pesquisadores envolvidos nesta pesquisa e que se houver qualquer
dano ao senhor(a) o senhor terd o completo direito de buscar indenizacdo. Também,
vale ressaltar que o0 senhor terd acesso a todos os resultados desta pesquisa. Os
resultados poderdo ser apresentados ao senhor(a) préxima consulta de retorno, neste
mesmo local, se preferir poderemos encaminhar os resultados para o enderecgo de e-
mail que o senhor fornecer. O senhor podera entrar em contato com a equipe de
pesquisa, cujo telefone e e-mail estdo informados no final deste Termo.

Outra coisa muito importante desta pesquisa € que para as pessoas que
apresentarem nos resultados que houve diminuicdo da qualidade de vida, havera um
direcionamento individual para reduzir este impacto e desta forma contribuir para uma
vida mais prazerosa e plena. As questdes que envolvem aspectos fisicos, relacionadas
ao diagnéstico e dificuldades no tratamento serdo estudadas e trabalhadas nesta
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Universidade que o senhor jA € acompanhado, porém, a equipe de pesquisadores,
juntamente com os professores desta instituicdo irdo oferecer um atendimento mais
preciso ao senhor (a), focado nos resultados de suas respostas. Ja para o tratamento
das questdes psicologicas, o senhor(a), serd encaminhado para o Servico Social deste
Centro de Referéncia e de la o senhor ser4 encaminhado para uma Instituicdo de Apoio
Psicoldgico do Municipio.

Todas as informacdes colhidas serdo analisadas apenas cientificamente, em
nenhum momento os dados que o(a) identifiquem serao divulgados. Os resultados desta
pesquisa poderdo ser apresentados em reunides, eventos ou revistas cientificas, mas
sua identidade NUNCA sera revelada. A sua identidade jamais sera revelada e essas
informagdes jamais serviram para prejudica-lo, inclusive em termos de autoestima, de
prestigio e de aspectos sociais e financeiros.

Para a resposta do questionario o senhor(a) sera encaminhado para uma sala
fechada, garantido a privacidade, conforto e seguranca.

Como ja foi informado, os instrumentos e termos utilizados na coleta de dados
desta pesquisa ficardo sob a responsabilidade dos pesquisadores envolvidos,
armazenados no Nucleo de Cancer Oral da UEFS por um periodo de cinco anos, sendo
posteriormente descartados.

Em qualquer etapa do estudo vocé terd acesso aos profissionais responsaveis
pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas.

Haveréa duas vias deste Termo que é chamado de Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, uma sera entregue ao senhor(a) e a outra ficara com o pesquisador. Vocé
devera rubricar (no local indicado no final de cada pagina) todas as paginas do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e assinar a ultima folha no local indicado
nas duas vias.

Em caso de duvidas posteriores, o senhor(a) podera entrar em contato com o
pesquisador por meio do contato telefénico: (71) 9 8100-9677, por meio do endereco
eletrénico: borbadealmeidaigor@gmail.com ou até mesmo indo até o Nucleo de Céancer
Oral da UEFS, localizado no prédio de Pés-graduacao em Saude Coletiva da UEFS —
localizado no fundo do mdédulo 6 e ao lado da Clinica de Ciéncias Odontoldgicas (CION).

O Comité de Etica e Pesquisa é o local onde todas as pesquisas precisam ser
cadastradas e aprovadas para que seja garantido a seguranca para os participantes. Em
caso de duvidas sobre as questdes éticas desta pesquisa, 0 senhor(a) podera procurar
o Comité de Etica e Pesquisa da UEFS no seguinte endereco: Avenida Transnordestina,
s-n, Novo Horizonte, UEFS, Mddulo I, MA 17, CEP 44.031-460, telefone (75) 3161-8124,
e-mail: cep@uefs.br. Este Comité funciona em horario comercial (de 8 as 17H).

Eu concordo com este Termo.

Data: [/ [

Assinatura do participante

Data: [/ [

Assinatura e carimbo do pesquisador



APENDICE F

FICHA DE DADOS SOCIODEMOGRAFICOS E DIAGNOSTICO - (PRE-TESTE)

IDENTIFICACAO
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Inscrig&o n°: Data do preenchimento: Nome do Entrevistador:

Telefone Fixo: Telefone celular: Telefones (recado):

Data de Nascimento: Renda Idade Sexo:

Cor da pele (autorreferida): Estado Civil: Escolaridade:
Profisséo:

HISTORIA DA CONDICAO FISICA ATUAL

Queixa principal

Fumante: 1. Simou 2. Nao  Quantidade diaria:

Tabagista: 1. Sim ou 2. Ndo Ha& quanto tempo parou:

Etilista: 1. Sim ou 2. Nao Quantidade diaria:

Usa proétese: 1. Sim ou 2. Nao
Condicéo de saude bucal geral: 1. Satisfatoria 2. N&o satisfatoria

Diagndstico clinico:

Diagndstico histopatolégico:

Localizacdo da lesao: Contorno:
Consisténcia: Insercéo:
Tamanho em mm: Cor:

Superficie: Evolucéo:

ASSINATURAS

Paciente

Eu, , declaro que as informacdes fornecidas
para o preenchimento desta ficha de identificacdo e diagndstico sdo verdadeiras. Declaro também
que foi lido para mim um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, no qual tive informacfes
sobre esta pesquisa, bem como os riscos que poderia correr caso participasse e somente apos

escolhi participar do preenchimento desta ficha.

Data e assinatura do paciente

Data e assinatura do entrevistado
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APENDICE G

Universidade Estadual de Feira de Santana
Departamento de Saude
Programa de Pés-graduacéo em Saude Coletiva

Inscrig&o n°: Data: Entrevistador:

1. Avaliacéo das instrucdes do QQV-DOPM-Br (ATENCAO: a leitura deve ser feita pelo
entrevistador)

Prezado Participante,

Estamos avaliando um questionéario que pretende medir a qualidade de vida em pessoas com
distarbios orais potencialmente malignos (lesdes na boca) e para isso precisamos de sua valiosa
ajuda.

Vocé esta recebendo um questionario onde existem varias perguntas sobre qualidade de
vida. As respostas para cada afirmativa serdo dadas através da seguinte pontuacao:

0= nem um pouco

1= um pouco

2= na metade das vezes

3= muito

4= totalmente

2. Avaliacdo dos itens do QQV-DOPM pela populacéo-alvo
Neste momento vocé deve dizer o que entendeu de cada item do QQV-DOPM, dizer se essa
pergunta é importante e se a escrita ficou realmente clara para o seu entendimento
O entrevistador ir4 anotar todas as davidas, termos ndo entendidos, as perguntas que foram

faceis de entender e as sugestbes que vocé fizer.

Instrugcdes pararesponder ao quadro abaixo

1° passo: a pergunta serd lida pelo entrevistador e vocé devera dizer o que entendeu.

2° passo: vocé devera responder, informando ao entrevistador qual dessas respostas se
encaixa para a sua condi¢éo:
Nesta etapa vocé devera responder escolhendo apenas uma dessas respostas abaixo:

0= nem um pouco

1= um pouco
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2= na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

3° passo: vocé devera responder se considera que esta pergunta seja importante para

avaliar a sua qualidade de vida. Escolha SIM ou NAO.

4° passo: vocé devera responder se a forma como a pergunta foi escrita ficou clara para o
seu entendimento, ou seja, (vocé entendeu essa pergunta?). Escolha uma das respostas:
SIM ou NAO. Se tiver houve alguma palavra ou expressdo que gerou davida, informe ao

entrevistador qual foi essa palavra.

Marque suas respostas no questionario abaixo:



113

Item do QQV-DOPM

Qual dessas respostas se
encaixa melhor parasua

Vocé consideraessa
perguntaimportante
paraavaliar asua

Vocé consideraque a

escritadessapergunta

estaclarao suficiente
parao seu entendimento,

SugestBes/Observacdes

icado?
condi¢do* qualidade de vida? ou sejavocé essa
pergunta?
0= nem um pouco
1=um pouco
Foi dificil para vocé cops:eguw o diagnostico da 2= na metade das vezes ( )SM( NAO ( )SM( INAO
sua condi¢do bucal?
3= muito
4= totalmente
0= nem um pouco
A necessidade de visitar muitos dentistas para 1= um pouco
ter o diagndstico de sua condigdo bucal afetou |2=na metade das vezes ( )SM( )NAO ( )SM( )NAO
as atividades da sua vida diaria? 3= muito
4= totalmente
0= nem um pouco
Foi estressante para vocé se submeter a varios 1= um pouco
tratamentos antes de ser diagnosticado coma |2=na metade das vezes ( )SM( )NAO ( )SIM( )NAO
sua condi¢&o bucal atual? 3= muito
4=totalmente
0= nem um pouco
1=um pouco
Sua condi¢do bucal causa dor emvocé? 2=na metade das vezes ( )SM( )NAO ( )SIM( )NAO

3= muito

4= totalmente
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Quanta sensacdo de queimacao vocé sente
quando come comida picante, quente ou acida?

0= nem um pouco
1=umpouco

2=na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SIM( )NAO

( )SIM( )NAO

E dificil para vocé abrir a sua boca de forma bem
ampla?

0= nem um pouco

1= um pouco

2=na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( INAO

( )SM( INAO

Sua condigdo bucal limita vocé de comer os
alimentos que mais gosta?

0=nemum pouco

1= um pouco

2=na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SIM( )NAO

( )SIM( )NAO

Sua condi¢&o bucal limita vocé de aproveitar
suas refeicOes?

0=nemum pouco
1=umpouco

2=na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO
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Sua condi¢éo bucal afeta o sabor dos
alimentos?

0=nemum pouco
1=umpouco

2= na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( INAO

10

Vocé sente a sua boca seca?

0=nemum pouco
1=umpouco

2=na metade das vezes
3=muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO

11

Sua condi¢do bucal te deixa frustrado?

0=nemum pouco

1= umpouco

2=na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO

12

Vocé se sente deprimido ou para baixo por
causa de sua condi¢éo bucal?

0=nemum pouco
1=umpouco

2= na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( INAO




116

13

Sua condic&o bucal esta afetando seu
relacionamento com a familia e os amigos?

0= nem um pouco
1=umpouco

2=na metade das vezes
3=muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO

14

Sua condi¢do bucal esta afetando a sua
satisfacdo coma vida?

0= nem um pouco
1=umpouco

2=na metade das vezes
3=muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SIM( )NAO

15

Vocé estd assustado coma possibilidade de sua
condi¢do bucal se transformar em cancer?

0= nem um pouco
1=umpouco

2=na metade das vezes
3= muito

4=totalmente

( )SIM( )NAO

( )SIM( INAO

16

Vocé esta com medo dessa condicdo afetar sua
vida?

0= nemum pouco
1=umpouco

2=na metade das vezes
3=muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO
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17

E desagradavel para vocé comer alimentos em
festas, eventos ou outras reunides sociais?

0=nemum pouco
1=umpouco

2= na metade das vezes
3= muito

4=totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO

18

Vocé sente dor devido ao tratamento de sua
condicdo bucal?

0= nemum pouco

1= umpouco

2= na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NARO

19

Vocé esta satisfeito com o resultado tratamento
da sua condicao bucal?

0=nemum pouco
1=umpouco

2= na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO

20

Suas consultas de tratamento estdo afetando a
sua programacdo diaria?

0= nem um pouco
1=umpouco

2= na metade das vezes
3= muito

4= totalmente

( )SM( )NAO

( )SM( )NAO




3. Equivaléncia operacional

Neste momento, apés visualizar e responder ao questionario acima, responda as seguintes

perguntas:

a) Como vocé considera a forma ou formato que esse questionario foi apresentado?

1. ( )ADEQUADO
2. () NAO ADEQUADO

b) Em relacdo as questdes/perguntas como vocé considera?

1. () ADEQUADA
2. () NAO ADEQUADA

¢) Em relacao as instru¢des que foram passadas?

1. () ADEQUADA
2. () NAO ADEQUADA

d) Em relacdo ao local que esse questionério foi aplicado?

1. ( )ADEQUADO
2. () NAO ADEQUADO

e) Em relacdo ao modo/forma como esse questionario foi aplicado?

1. ( )ADEQUADO
2. () NAO ADEQUADO

f) Em relagdo as alternativas para responder a este questionario como vocé considera?

1. () ADEQUADO
2. () NAO ADEQUADO



APENDICE H

---------- Forwarded message ---------

De: Jyothi Tadakamadla <jyothi.tadakamadla@griffithuni.edu.au>
Date: ter., 11 de jun. de 2019 as 22:58

Subject: Re: Translation of the questionarie

To: IGOR BORBA DE ALMEIDA <borbadealmeidaigor@gmail.com>

Dear Igor,
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Thanks for the email and glad to learn about the progress you are making. | do
not see any problems with your back translation, they are appropriate. However, |

have a suggestion for Item#18

"How much pain do you feel as a result of treatment for your oral condition?".
The original question here was pain while taking the treatment, eg., due to injections
etc. However, the new statement talks about the "result of treatment” which means

after the treatment has been provided.
Good luck with your work

Kind regards
Jyothi

From: IGOR BORBA DE ALMEIDA <borbadealmeidaigor@gmail.com>
Sent: Wednesday, June 12, 2019 6:00:41 AM

To: Jyothi Tadakamadla; IGOR BORBA DE ALMEIDA

Subject: Translation of the questionarie

Dear Dr. Jyothi Tadakamadla,
Academic greetings,

I would like to thank you for your initial attention and your response.

For me, it has been a great pleasure to translate and adapt the questionnaire
prepared by you.

My Transcultural Adaptation project is in the Evaluation phase of the questions by
expert judges, but before this precise phase, if possible, you should evaluate the
synthesis of the back-translations indicated in the attached file.
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The synthesis of the backtranslations are typed in red and | ask you to give an
endorsement as to the semantics and the initial objective elaborated. After your
evaluation, we will proceed for evaluation with the expert judges.

Thank you for your attention, and | looking forward to an answer.
Best regards,

Igor Ferreira Borba de Almeida - Universidade Estadual de Feira de Santana -
Brasil

Igor Ferreira Borba de Almeida

Mestrando em Saude Coletiva

Programa de Pds-graduacdo em Saude Coletiva da Universidade Estadual de Feira
de Santana - Bahia

Area de Epidemiologia

Curriculo Lattes: http://lattes.cnpq.br/7801825461132677



ANEXOS

ANEXO A

QUESTIONARIO

This questionnaire asks about the effect of your mouth condition on daily life activities.
Please tick one box for each item to indicate the extent to which you have been affected
by the below provided problems during the past four weeks.
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Not A Somewhat  Quite
at little a bit
all

Very
mich

[ ]

L

10
11

-

13

14

18

19

20

How difficult was it for you to get your mouth condition
diagnosed?

How much did the need to visit many doctors for getting your
mouth condition diagnosed affect daily life activities?

How stressful was it for you to take a variety of treatments before
being diagnosed with your mouth condition?

How much pain and agony does your mouth condition cause to
you?

How much burning sensation do you experience while having spicy
food?

How difficult is it for you fo open your mouth widely?

How much is your oral condifion causing you to limit your desired
foods?

How much is your mouth condition limiting you from enjoying
your meals?

How much does your mouth condition atfect your taste sensation?
How much dryness do you feel in your mouth?

How fustrated are you because of your oral condition?

How depressed or low do you feel because of your mouth
condifion?

In general, how much is your mouth condition affecting your
relationship with family and friends?

How much is your mouth condition affecting your satisfaction with
life?

How scared are you about the possibility of your oral condition
turning info cancer?

How scared are you about the outcome of this condition affecting
your life?

How embarrassing is it for you to eat foods at parties, functions or
other social gatherings?

How much pain do you experience with treatment of your oral
condition?

How satisfied are you with the effectiveness of treatment for your
mouth condition?

How much are your treatment appointments affecting your daily

schedule?



ANEXO B

PARECER DO CEP

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE £ Plataoforma
FEIRA DE SANTANA - UEFS %M

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Adaptac&o transcultural e validacéo de conteudo do questionario de qualidade de vida
para individuos com disturbios orais potencialmente malignos

Pesquisador: IGOR FERREIRA BORBA DE ALMEIDA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 15624619.1.0000.0053

Institui¢do Proponente: Universidade Estadual de Feira de Santana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.578.351

Apresentacdo do Projeto:

Projeto para dissertacéo de mestrado académico do discente: IGOR FERREIRA BORBA DE ALMEIDA, no
programa de Pas Graduacdo em Saude Coletiva, com os orientados: Prof. Dr. Marcio Campos Oliveira e
Profa. Dra. Katia Santana Freiras.

Que apresenta como Hipotese: Que o questionario de qualidade de vida para individuos com disturbios
orais potencialmente malignos seja valido e possa ser utilizado no contexto brasileiro.

Trata-se de um estudo transversal para adaptacéo transcultural e validacéo de conteudo de instrumento de
medida na qual as técnicas de investigacéo e analise podem ser definidas como de natureza qualitativa e
quantitativa.

Na primeira etapa ocorrerd traducéo do instrumento, depois avaliacéo por juizes dessa traducéo e
elaboracéo de um questionario final. Finalmente esse questionario, juntamente com um formulério de dados
socio demograficos sera aplicado numa fase de pré teste para 30 participantes.

"Para a equivaléncia conceitual e de itens sera realizada uma ampla revisdo de literatura sobre o construto
qualidade de vida e sua relevancia no contexto brasileiro.

ApoOs isso, sera necessario compreender os conceitos gque fundamentam a teoria que embasou o

instrumento original e se as dimensdes de contextos e estados sdo pertinentes e representados nos itens.

Realiza-se-a também uma discusséo e reviséo de literatura acerca da representacéo do construto nos itens
do instrumento para avaliar a adequac&o dos mesmos na situacéo de pessoas com DOPM. A apreciacéo do
processo da equivaléncia semantica ocorrera em sete etapas:
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Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

O projeto apresenta os termos obrigatdrios conforme descrito:

- projeto

-TCLE

- carta de anuéncia do local da realizac&o da pesquisa, assinada Prof®. Valéria S. Freitas

- declarag&o dos pesquisadores de cumprimento com resolugdes éticas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas a pendéncias listadas anteriormente foram atendidas pelo pesquisador. O projeto encontra-se

adequado para ser iniciado.

Apos o atendimento das pendéncias, o Projeto esta aprovado para execucéo, pois atende aos principios
bioéticos para pesquisa envolvendo seres humanos, conforme norma operacional 001/2013 e a Resolugéo
n°® 466/12 e 510/2016 (CNS).

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Tenho muita satisfacdo em informar-lhe que seu Projeto de Pesquisa satisfaz as exigéncias da Res. 466/12
e 510/2016 e da norma operacional 001/2013. Assim, seu projeto foi Aprovado, podendo ser iniciada a
coleta de dados com os participantes da pesquisa conforme orienta o Cap. X.3, alinea a - Res. 466/12 e
Cap Il da Res 510/2016. Relembro que conforme institui a Res. 466/12 e 510/2016, Vossa Senhoria devera
enviar a este CEP relatorios anuais de atividades pertinentes ao referido projeto e um relatorio final tdo logo
a pesquisa seja concluida. Em nome dos membros CEP/UEFS, desejo-lhe pleno sucesso no
desenvolvimento dos trabalhos e, em tempo oportuno, um ano, este CEP aguardara o recebimento dos

referidos relatorios.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 16/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1366590 pdf 13:30:13
Outros instrumentojuizes.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito

13:27:52 |BORBA DE
Outros fichadadossocio.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito
13:27:26  |BORBA DE
TCLE / Termos de | TCLEparticipantes.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito
Assentimento / 13:27:.03  |BORBA DE
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Justificativa de TCLEparticipantes.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito

Auséncia 13:27:03  |BORBA DE

TCLE / Termos de | TCLEjuizes.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito

Assentimento / 13:26:37 |BORBA DE

Justificativa de ALMEIDA

Auséncia

QOutros CartaConviteJuizes.docx 16/08/2019 |IGOR FERREIRA Aceito
13:26:14 |BORBA DE

Outros oficiocep.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito
13:2512 |BORBA DE

Declaracéo de TermoCampoAssinado pdf 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito

Instituigéo e 13:23:.09 |BORBADE

Infraestrutura ALMEIDA

Projeto Detalhado /| projetoCEPnovo_docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito

Brochura 13:21:52 |BORBA DE

Investigador ALMEIDA

Orgamento orcanovo.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito
13:21:01 |BORBA DE

Cronograma crononovo.docx 16/08/2019 [IGOR FERREIRA Aceito
13:20:33 |BORBA DE

Folha de Rosto frostocarimbada_pdf 04/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito
21:03:51  |BORBA DE

Projeto Detalhado /| Projeto_CEP docx 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito

Brochura 21:52:25 |BORBA DE

Investiqador ALMEIDA

Outros Tusodados. doc 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito
21:51:17 |BORBA DE

Outros Tposcep docx 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito
21:51:01 _|BORBA DE

QOutros Tconcordorientador.docx 01/06/2019 [IGOR FERREIRA Aceito
21:50:40 |BORBA DE

Outros questionarioquestoes . doc 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito
214826 |BORBA DE

TCLE / Termos de | TCLE .docx 01/06/2019 |[IGOR FERREIRA Aceito

Assentimento / 21:44:47 |BORBA DE

Justificativa de ALMEIDA

Auséncia

Orcamento orcamento.docx 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito
214424 |BORBA DE

Declaracéo de Tcompresp . doc 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito

Pesquisadores 21:44:11 BORBA DE

Declaracéo de Tcampo.docx 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito

Instituicéo e 21:43:38 |BORBADE

Infraestrutura ALMEIDA

Cronograma cronograma.docx 01/06/2019 |IGOR FERREIRA Aceito
21:43.00 |BORBA DE

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

N&o

FEIRA DE SANTANA, 16 de Setembro de 2019

Assinado por:

Pollyana Pereira Portela
(Coordenador(a))



