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RESUMO
O cancer de proéstata (CaP) € a segunda neoplasia maligna mais frequente entre os homens e
suas opgdes terapéuticas causam um impacto na qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) destes pacientes devido aos seus efeitos adversos e complica¢des em curto e longo-
prazo. Atualmente, ndo h4 suficiente informacao sobre instrumentos em homens brasileiros.
A maioria deles foi desenvolvida e validada em outros paises € ndo necessariamente pode
representar os mesmos conceitos de saide, doenca e bem-estar que configuram nossa
populacdo. Assim, este estudo teve como objetivo validar a versao brasileira do questionario
Functional Assessment of Cancer Therapy-Prostate (FACT-P) (versdo 4) em homens com
CaP ndo metastitico por meio da avaliacdo da confiabilidade e da validade de construto.
Trata-se de um estudo metodolégico que foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) (Parecer nimero 1.377.772), no qual foram
avaliados pacientes com diagnéstico histopatolégico de CaP em acompanhamento no
Ambulatério de Urologia Oncolégica do Hospital de Clinicas da Unicamp. Todos os
participantes foram submetidos a aplicacdo dos questionarios SF-36 (Medical Outcomes Study
36 — Item Short-Form Health Survey) e FACT-P (versdo 4). Apds 7 a 15 dias, o questiondrio
FACT-P (versdao 4) foi reaplicado. Para a avaliacdo da confiabilidade foram analisadas a
consisténcia interna por meio do coeficiente a de Cronbach e a estabilidade com emprego do
coeficiente de correlacdo intraclasse (ICC). A validade de construto foi avaliada por meio da
andlise da estrutura de fatores do questiondrio (andlise fatorial), de sua correlacio com o
questiondrio SF-36 (validade convergente) e pela comparacdo entre pacientes com diferentes
classificacdes de risco do tumor segundo a International Society of Urological Pathology
(validade de grupos conhecidos). Foram avaliados 112 pacientes com CaP nao metastatico.
Quanto a confiabilidade, foram obtidos satisfatérios coeficientes o de Cronbach (0,64-0,88) e
ICC (0,75-0,93). Com relagdo a validade de construto, na andlise fatorial confirmatéria
observou-se que a estrutura inicial do instrumento ndo se mostrou adequada. Foi entdo
realizada a andlise fatorial exploratéria do dominio "Preocupacdes Adicionais" que apresenta
questdes especificas do CaP, porém com caracteristicas que complementam e se sobrepdem
aos outros dominios que compdem o instrumento. Nesta andlise foram extraidos deste
dominio trés fatores intitulados de acordo com o conteido de seus itens: "Dor", "Funcao
urindria e intestinal" e "Bem-estar geral e funcdo sexual" e os dados sugeriram a exclusao de
trés itens dada a composi¢dao da amostra estudada. As correlacdes verificadas (r0,3-0,72) entre
0o FACT-P (versdo 4) e o SF-36 apontaram para a validade convergente. Na amostra estudada

o questiondrio FACT-P (versao 4) ndo foi capaz de discriminar a QVRS de pacientes com



diferentes classificagdes de risco. Como conclusio, os resultados deste estudo demonstraram
que a versdo brasileira do questiondrio FACT-P (versio 4) mostrou evidéncias de
confiabilidade e validade para a avaliacdo da QVRS em homens com CaP niao metastatico.
Entretanto, sdo recomendados novos estudos que incluam pacientes metastaticos e com vistas
a testar a estrutura de fatores do dominio "Preocupac¢des Adicionais", bem como verificar a

validade de grupos conhecidos.

Palavras-chave: neoplasias da préstata; qualidade de vida; questiondrios; estudos de

validagdo; confiabilidade.



ABSTRACT

Prostate cancer (PCa) is the second most common malignant tumor among men and its
therapeutic options are responsible for significant impacts in the patients’ health-related
quality of life (HRQOL) due to side effects and complications. Currently, there are not
enough information of this assessments on Brazilian patients. Most questionnaires have been
developed and validated abroad. They may not represent the health, illness and well-being
concepts of our population. To address this concern, the purpose of this study was to validate
the Brazilian version of the Functional Assessment of Cancer Therapy-Prostate (FACT-P)
(version 4) questionnaire in men diagnosed with nonmetastatic PCa by assessing reliability
and construct validity. This was a methodological study, that was approved by the State
University of Campinas’ Ethics in Research Committee (License number 1.377.772) and
evaluated patients with PCa undergoing treatment at the Urology Department in the
University of Campinas’ Hospital. All patients participating the study were submitted to SF-
36 (Medical Outcomes Study 36 — Item Short-Form Health Survey) and FACT-P (version 4)
questionnaires. From 7 to 15 days, FACT-P (version 4) was reapplied. The reliability was
assessed by internal consistency using the Cronbach's a coefficient and test-retest reliability
using intra-class correlation coefficient (ICC). Construct validity was assessed through factor
analysis, convergent validity (SF-36 was compared to FACT-P) and known-groups validity
(the ability of the scale to differentiate patients with different tumor risk classification
according to the International Society of Urological Pathology). One hundred and twelve
patients with nonmetastatic PCa were included in this study. FACT-P had high internal
consistency (Cronbach's a coefficient ranged from 0,64 to 0,88) and ICC were considered
satisfactory (0,75-0,93). The confirmatory factor analysis did not generate consistent
components. The exploratory factor analysis of the subscale "Additional Concerns" was
carried out because this scale presents specific items of the PCa, but has some degree of
overlapping items compared with the other subscales. The results of this analysis were three
factors entitled according to the content of its items: “Pain”, “Intestinal and Urinary
Functions” and “Well-being and sexual functions” and the data suggested the exclusion of
three items given the composition of the sample studied. The verified correlations (r0,3-0,72)
between FACT-P (version 4) and SF-36 confirm convergent validity. In the sample studied,
the FACT-P (version 4) was not able to discriminate the HRQOL of patients with different
risk stratification for PCa. Therefore, results of this study demonstrate that the Brazilian

version of FACT-P (version 4) showed evidence of reliability and validity for the evaluation



of HRQOL in men with nonmetastatic PCa. However, further studies including metastatic
patients, testing the factor structure of the "Additional Concerns" subscale and assessing the

known-groups validity are recommended.

Keywords: prostatic neoplasms; quality of life; questionnaires; validation studies; reliability.
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1. INTRODUCAO

Com o aumento da expectativa de vida da populagdo, observa-se concomitante
elevacdo na prevaléncia de malignidades uroldgicas em idosos, tais como o cancer de
prostata. Atualmente, € crescente o nimero de homens mais velhos que sdo submetidos ao
tratamento definitivo desta doenca e, uma vez que a sobrevida a longo prazo é favordvel,
sofrem ainda mais com os seus efeitos colaterais, os quais podem ainda ser potencializados
com a idade (1). Dentre estes efeitos, pode-se citar a questdo da sexualidade e seu impacto
sobre a qualidade de vida relacionada a saide (QVRS), fator este de extrema importancia
nesta populagdo (2). Com a elevacdo da expectativa de vida, os casais idosos esperam manter
a atividade sexual apds os 65 anos (3), como mostrou um estudo com 3005 adultos entre 57 e
85 anos de idade que verificou que, embora a prevaléncia da atividade sexual decline com o
envelhecimento, um nuimero substancial de idosos sdo sexualmente ativos, sobretudo a

populacdo masculina (4).

1.1. Dados Epidemioldogicos do Cancer de Prostata

De acordo com dados do projeto GLOBOCAN (5), em 2012 foram estimados 1.1
milhdo de homens diagnosticados com cancer de prostata em 184 paises, correspondendo a
15% de todos os tipos de cancer incidentes na populacdo masculina. Aproximadamente 70%
dos casos (759 mil) ocorreram em localidades mais desenvolvidas, sobretudo na
Austrélia/Nova Zelandia e América do Norte (taxa ajustada por idade de 111.6 e 92.7 casos
por 100 mil homens, respectivamente) devido a pratica de rastreamento com o PSA (antigeno
prostatico especifico) e subseqiiente bidpsia difundida nestas regides. As taxas de incidéncia
também foram relativamente elevadas em regides menos desenvolvidas como Caribe, Africa
do Sul e América do Sul (79.8, 61.8 e 60.1 casos por 100 mil homens, respectivamente),
enquanto as menores taxas se encontraram na populagado asidtica (estimativa de 10.5 casos por
100 mil homens na regido oriental). No que se refere a mortalidade, foram estimadas 307 mil
mortes, correspondendo a quinta causa de morte por cincer em homens, sobretudo em regides

menos desenvolvidas.

Ja no Brasil, segundo a estimativa publicada em 2015 pelo Instituto Nacional de

Cancer José de Alencar Gomes da Silva (INCA) (6), no biénio 2016-2017 estimavam-se 600
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mil novos casos de cancer no pais, sendo que nos homens, o cancer de prostata encontra-se
em segundo lugar e corresponde a 28,6%. Neste periodo, foram estimados 61.200 novos
casos, correspondendo a um risco estimado de 61.82 casos a cada 100 mil homens. O
aumento das taxas de incidéncia ao longo dos anos pode ser explicado ndo s6 pelo aumento da
expectativa de vida, como também pela melhoria e evolu¢do dos métodos diagndsticos e da
qualidade dos sistemas de informacdo e pela ocorréncia do excesso de diagndstico em fungdo

da disseminagdo do rastreamento por meio do PSA e do toque retal. (6)

Homens

. 63,77 -103,59

57,30- 63,76

. 36,01-57,29

22,49 - 36,00

Figura 1. Representacdo espacial das taxas brutas de incidéncia de cancer de prdstata por 100
mil homens estimadas para o ano de 2016 segundo Unidade de Federacdo do Brasil.
Fonte: Estimativa 2016: Incidéncia de cancer no Brasil. INCA; 2015

No que se refere a mortalidade no Brasil, apresenta um perfil ascendente
semelhante ao de sua incidéncia, porém de magnitude mais baixa. Dados de 2013 indicaram
14 mil mortes (6). Segundo Braga et al. (7), o aumento na mortalidade nas tultimas trés
décadas se deve principalmente ao envelhecimento da populacdo brasileira. As regides Norte
e Nordeste foram aquelas nas quais se observou maior risco de morte, possivelmente
explicado pela inferioridade na disponibilidade e no acesso aos servigos de saide nessas

regides menos desenvolvidas do pais.
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1.2. O Tratamento do Cancer de Proéstata e o Impacto sobre a Qualidade de Vida
Relacionada a Saide (QVRS)

As opcdes terapéuticas disponiveis atualmente para a doenga localizada sdo: a
abordagem cirdrgica - prostatectomia radical (aberta, laparoscépica ou robética), a
radioterapia externa (conformacional ou de intensidade modulada - IMRT) e a braquiterapia
(8,9). Ainda n3o ha evidéncias cientificas comprovadas que apoiem a melhor opgao
terapéutica curativa no que se refere a mortalidade. Serrel et al. (10) constataram em uma
revisao sistematica com 19 estudos que pacientes tratados com a radioterapia apresentaram
maior risco de mortalidade quando comparados aqueles submetidos a prostatectomia radical.
Ja Cozzi et al. (11), em meta-andlise com 9 estudos, ndo observaram diferencas nas taxas de
recidiva bioquimica e mortalidade global e relacionada ao cancer de prostata na comparacao
da prostatectomia radical com a braquiterapia. GOmes-Veiga et al. (12) também ndo
verificaram diferengas significativas na mortalidade especifica do cincer de prdstata ao

comparar prostatectomia radical, radioterapia externa e acompanhamento vigiado.

Ja nos casos mais avangados, a terapia hormonal deve ser utilizada, podendo em
alguns casos estar associada a cirurgia e a radioterapia, limitando o tamanho ou o crescimento

do tumor e, consequentemente, auxiliando no alivio da dor e de outros sintomas (13).

Devido ao aumento na detec¢do do tumor associado ao teste de rastreamento com
o PSA, homens mais jovens e em estigios mais precoces vém sendo diagnosticados e
convivendo por mais tempo com a doenca e com os efeitos secundarios do tratamento (13). O
rastreamento com o PSA leva a identificagdo de muitos tumores que nao necessitariam de
tratamento, sobretudo pelo fato de que a terapéutica radical tem impacto sobre importantes
areas da vida do homem (14). Desta forma, o acompanhamento vigiado trata-se de uma
abordagem promissora para pacientes com doenca localizada de baixo risco, os quais sio
selecionados por meio de aspectos clinicos e patoldgicos e monitorados regularmente com
exame de toque retal, PSA e bidpsia (15), podendo minimizar as chances do excesso de
intervencdes do cancer clinicamente insignificante e mantendo a opc¢ao de terapia definitiva

para aqueles reclassificados como alto risco ao longo do tempo (16).

Portanto, as opcdes de tratamento descritas acima poderdo variar de acordo com
diversos fatores como idade, estadiamento, fatores de risco, condi¢des clinicas, comorbidades

e, principalmente, desejo do paciente e de seus familiares (13). Segundo as diretrizes da
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European Association of Urology (EAU) publicadas em 2017 (8), as op¢des de tratamento
devem ser discutidas por uma equipe multidisciplinar e a decisdo deve ser realizada apds
exposi¢ao ao paciente sobre os beneficios e efeitos colaterais de cada modalidade terapéutica

em relacdo a suas proprias caracteristicas individuais.

A maioria dos homens com cancer de préstata localizado vive por muitos anos
apo6s o diagndstico e apresenta morbimortalidade nao atribuida ao tumor. Dados do INCA de
2005 a 2009 citam uma taxa de sobrevida em cinco anos acima de 95%. Contudo, as
consequéncias em curto e longo prazo das diferentes abordagens terapéuticas sdo geralmente

de grande importancia e impacto sobre a QVRS destes pacientes (9).

Efeitos adversos da prostatectomia radical incluem as complicacdes pOs-
operatdrias imediatas (9) e as disfungdes urindria e sexual em longo prazo (17-19). A
radioterapia estd associada a complicacdes urindrias (9), problemas intestinais (18, 19), efeitos
negativos sobre a atividade sexual e maior queixa de fadiga, dor e dispnéia (19). J4 a terapia
de deprivacdo androgénica pode desencadear hipogonadismo, perda de libido, rubor
vasomotor, anemia, redu¢cdo da densidade Ossea, alteracdes na composi¢do corporal e

aumento no risco de resisténcia a insulina, diabetes e doencas cardiovasculares (9).

Apesar dos efeitos acima descritos, ainda ndo hd evidéncias cientificas que
suportem a preponderancia de uma terapéutica no que se refere ao seu impacto sobre a QVRS
destes pacientes. Donovan et al. (17), em um estudo prospectivo e randomizado com 1643
homens em acompanhamento por 6 anos, ndo verificaram diferengas na QVRS entre pacientes
submetidos a prostatectomia radical, radioterapia associada ao bloqueio hormonal e
seguimento vigiado. Por outro lado, Lardas et al. (18) em uma revisao sistematica constataram
que homens em seguimento vigiado apresentaram bons resultados de qualidade de vida
global, semelhantes ou ainda melhores que aqueles submetidos a tratamentos radicais. Ja
Drummond et al. (19), em um estudo que acompanhou por 18 anos pacientes apds o
diagnéstico de cancer de prostata, observaram que aqueles tratados somente com terapia
hormonal apresentaram os piores resultados e os submetidos a braquiterapia os melhores
resultados de QVRS. No entanto, estes autores ndo observaram diferencgas significantes da
QVRS entre os pacientes submetidos a prostatectomia, radioterapia externa associada a
terapia hormonal e seguimento vigiado. Ferrer et al. (20) também verificaram que os pacientes

de baixo e intermedidrio risco submetidos a braquiterapia, a despeito de moderados sintomas

urindrios obstrutivos e irritativos, apresentaram menor impacto sobre a qualidade de vida.
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Visto o acima exposto, a QVRS deve ser considerada na selecio da terapia

primdria para o tratamento do cancer de prdstata localizado (19, 21-23).

1.3. A Avaliacao da QVRS na Pritica Clinica

Por muito tempo o tratamento esteve fundamentado na sobrevida. No entanto, o
processo de doenga tem sido percebido de uma forma mais ampla, ndo apenas “agregando
anos a vida”, mas também buscando melhorias nos aspectos fisico, emocional e social a fim
de “agregar vida aos anos” (24). Segundo a Organizacdo Mundial de Saide (OMS) (25), a
saude pode ser definida como um estado de completo bem-estar fisico, mental e social e nao
apenas auséncia de doenca ou enfermidade. Desta forma, os resultados sobre a avaliacdo da

QVRS se tornaram um aspecto importante nos estudos e na pratica clinica.

Segundo Howell et al. (26), a utilizacdo de questiondrios em pacientes com cancer
para a avaliacdo da condi¢do de satde e da terapéutica € crescente e pode propiciar melhor
comunicacdo entre médico e paciente a respeito dos sintomas e da qualidade de vida, assim
como avaliar os problemas emocionais, as dificuldades sociais e as necessidades nao
atendidas. Apesar disto, Kim et al. (27) verificaram que questiondrios de avaliacdo de QVRS
em pacientes com cancer de préstata ainda sd@o pouco utilizados na prética clinica. Estes
autores observaram que aproximadamente 75% dos médicos urologistas € oncologistas norte
americanos nao utilizavam ferramentas de avaliagdo de qualidade e expectativa de vida,
gerando uma preocupacdo com relacdo ao expressivo aumento do diagndstico e tratamento
nos ultimos anos, associados as complicacOes e morbidades decorrentes das terap€uticas
adotadas. A insercdo destas ferramentas, segundo estes autores, poderia facilitar a escolha do

tratamento pelos médicos e pacientes, sobretudo naqueles com doenga de baixo risco.

A QVRS em pacientes com cancer de prostata trata-se de uma medida subjetiva
que pode ser quantificada e analisada por meio de questionarios (28-30). Diversos sdo os
instrumentos genéricos e especificos para a doenca que tém sido meticulosamente
desenvolvidos e validados (31). Segundo Terwee et al. (32), a escolha e a utilizacdo de um
questiondrio devem se basear em critérios que determinem sua qualidade metodolégica por

meio de adequadas propriedades da medida.
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Para pacientes com cancer de prostata, os principais questiondrios utilizados
atualmente sdo: EPIC (The Expanded Prostate Cancer Index Composite) (14, 29, 30, 33, 34),
UCLA-PCI (University of California - Los Angeles Prostate Cancer Index) (14, 28, 30, 34),
EORTC QLQ-PR 25 (European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality
of Life Questionnaire - Prostate-specific 25-item) (14, 29, 30, 34), FACT-P (Functional
Assessment of Cancer Therapy-Prostate) (14, 28-30), PORPUS (Patient-Oriented Prostate
Utility Scale) (33) e PC-QoL (Prostate Cancer Quality of Life Instrument) (33). Contudo,
ainda nao hd um consenso de qual destes questiondrios seria o mais apropriado para o uso na
pratica clinica e € necessdrio que a qualidade psicométrica destes instrumentos seja mais bem

estudada.

1.3.1. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy: FACIT

O "FACIT (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy) Measurement
System" trata-se de um conjunto de questiondrios de avaliacio da QVRS em pacientes com
doencas cronicas, incluindo cancer, e foi criado em 1987 com o desenvolvimento do

instrumento FACT-G (Functional Assessment of Cancer Therapy -General) (35).

O questionario FACT-G foi desenvolvido para a avaliacdo da QVRS genérica de
pacientes com todos os tipos de cancer (36). Atualmente tem sido utilizada sua versdao 4 que
compreende 27 questdes/itens divididos em quatro dominios/dimensdes primdrias de

qualidade de vida: bem estar fisico, social/familiar, emocional e funcional (35).
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relacionamentos interpessoais

Figura 2. Dimensdes de qualidade de vida avaliadas no questionario FACT-G.
Adaptada de: Cella e Nowinsky (37). Arch Phys Med Rehabil. 2002; 83(2):S10-7.

Como complementacio do FACT-G, foram desenvolvidos outros instrumentos
que pudessem abordar de forma mais especifica questdes relacionadas as diferentes doencas,
seus sintomas e tratamentos que ndo foram contempladas no questiondrio genérico. Todos os
questiondrios foram desenvolvidos por meio de quatro fases: geracdo dos itens, redugdo dos
itens, construcdo da escala e avaliacdo psicométrica. Os conteidos dos itens foram
determinados por meio de discussdes com especialistas e pacientes, permitindo, assim, a
inclusdo de questdes clinicamente relevantes. Atualmente, sdo utilizadas as versdes 4, as quais
foram projetadas com o intuito de melhorar a clareza e a precisao das medidas sem ameacar a

sua confiabilidade e validade (da versao 3) (35).

Os instrumentos que compdem o sistema FACIT foram desenvolvidos na lingua
inglesa, porém, visto a necessidade de instrumentos validados e confidveis também em outros
idiomas, foi realizada a tradu¢do dos mesmos em mais de 45 linguas, incluindo a portuguesa

(38). Para isso foi utilizada uma abordagem cientifica com duas tradugdes iniciais, seguidas
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de uma versdo reconciliada que foi traduzida retrogradamente e, por fim, 4 revisoes
independentes realizadas por especialistas bilingues. Também foram avaliadas as
equivaléncias semanticas, conceituais, idiomadticas e culturais por meio de uma amostra de
pacientes. Este processo foi realizado com o objetivo de garantir que as medidas resultantes

fossem conceitualmente equivalentes e validas entre as diferentes culturas (38).

No Brasil, o questiondrio FACT-G e algumas de suas subescalas especificas para
outros tumores tais como o FACT-CX (Functional Assessment of Cancer Therapy-Cervix
para cancer de colo de utero), FACT-L (Functional Assessment of Cancer Therapy-Lung para
cancer de pulmao) e FACT-Br (Functional Assessment of Cancer Therapy-Brain para tumor
cerebral) tiveram suas propriedades psicométricas avaliadas em nossa populacdo (39-42).
Além disso, uma revisdo sistemdtica publicada em 2017 a respeito dos instrumentos
disponiveis no Brasil para pacientes com cancer constatou que, embora ainda haja limitada
qualidade metodolégica no que se refere a adaptacdo transcultural e a avaliagdo de suas
propriedades psicométricas, o questiondrio FACT-G pode ser utilizado para a avaliacdo da

QVRS destes pacientes (43).

1.3.2. Functional Assessment of Cancer Therapy-Prostate: FACT-P

Para a avaliacdo da QVRS em pacientes com cancer de prostata, foi desenvolvido
o questionario FACT-P que compreende o instrumento FACT-G e o dominio "Preocupagdes
Adicionais" composto por 12 questdes especificas aos sintomas e problemas do cancer de

préstata (problemas relacionados a sexualidade e ao funcionamento urindrio e intestinal e

queixas de dor) compreendendo, assim, um questiondrio com 39 questdes (44).

f
Bem-Estar | Bem-Estar

Fisico Emocional

FACT-G — + Preocupacgoes
Adicionais

Bem-Estar | Bem-Estar

Social Funcional
\_ WV,

Figura 3. Questionario FACT-P (versdo 4): compreende o instrumento FACT-G (4 dominios
primédrios de qualidade de vida) e uma subescala especifica do cincer de prdstata intitulada
"Preocupagdes Adicionais", totalizando 39 questdes.
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A subescala "Preocupagdes Adicionais" foi desenvolvida em 1992 visto a
necessidade no instrumento FACT-G de questdes que abordassem de forma mais especifica
problemas relacionados ao cancer de prostata. Seus itens foram desenvolvidos com a
colaboracdo de oito pacientes e oito oncologistas especialistas na doenga e em seu tratamento.
A equipe multiprofissional era constituida por oncologistas, cirurgides, radioterapeutas e

enfermeiros, todos com dois ou mais anos de experi€éncia na area (44).

Inicialmente, a subescala "Preocupacdes Adicionais", constituida por 10 questoes
especificas, foi avaliada em 25 pacientes com diferentes estdgios da doenca e, apds andlises

verbais e escritas, foi identificada a necessidade de inclusdo de questdes voltadas a

o

sexualidade. Esta mesma versdao foi aplicada em outros 10 pacientes submetidos
prostatectomia radical e foram constatadas as mesmas preocupacdes. Visto isso, foram
adicionadas duas questdes e a versdo 2 do questiondrio foi administrada em uma outra

amostra de 18 pacientes. Desde entdo nao foi verificada nova necessidade de revisao (44).

Atualmente, tem sido utilizada a versdo 4 do questiondrio FACT-P dadas as
alteracdes que ocorreram no instrumento FACT-G que o compde. Para a versdao 4 foram
retirados o dominio "Relacionamento com o médico" e as seguintes questdes: "Quanto o seu
Bem-Estar Fisico afeta sua qualidade de vida?", "Quanto o seu Bem-Estar Social afeta sua
qualidade de vida?", "Quanto o seu Bem-Estar Emocional afeta sua qualidade de vida?" e

"Quanto o seu Bem-Estar Funcional afeta sua qualidade de vida?" (45).

As propriedades psicométricas de confiabilidade e validade do questionario
FACT-P (versdo 4) foram avaliadas nas populacdes espanhola, coreana e chinesa, mostrando
resultados satisfatérios nestes estudos (46-48). Os autores chineses também concluiram que o
FACT-P mostrou-se sensivel na deteccdo de diferencas na QVRS entre pacientes de
diferentes performances funcionais mensuradas pela escala de performance Karnofsky (KPS)

(diferencas entre pacientes com KPS < 80 quando comparado aqueles com KPS > 80) (48).

1.4. Propriedades da medida ou psicométricas para avaliacao de questionarios de QVRS

Atualmente, a avaliacdo de intervencdes e tratamentos em sadde busca englobar
varidveis subjetivas, destacando a importancia da perspectiva do paciente sobre sua doenca e

os efeitos de seu tratamento (49). Contudo, é de extrema importancia que esta avaliacao seja
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realizada por meio de ferramentas de medida psicometricamente sdlidas (50). Segundo
Pasquali (51), as duas propriedades mais importantes de legitimidade de uma medida ou teste

sdo a precisdo (confiabilidade ou fidedignidade) e a validade.

1.4.1. Confiabilidade

A confiabilidade refere-se a consisténcia, estabilidade e reprodutibilidade de um

instrumento (52).

Se um questiondrio € confidvel, ele ndo deve variar sob certas condicOes
ambientais e deve apresentar resultados consistentes ou estidveis se repetido ao longo do
tempo ou se utilizado por dois diferentes pesquisadores. Uma medida altamente confidvel
permite que seja inferido com seguranca que as administracdes repetidas com grupos de
pessoas semelhantes apresentem resultados consistentes, uma vez que as condi¢des avaliadas

nao tenham mudado (52).

Pode ser avaliada por meio da consisténcia interna e da

estabilidade/confiabilidade teste-reteste:

e Consisténcia Interna

Trata-se de uma medida da extensdo na qual os itens de uma subescala de um
questiondrio estdo correlacionados (homogéneos), mensurando assim o mesmo conceito. E
uma importante propriedade da medida para questiondrios que pretendem medir um Unico

conceito (construto) através de maltiplos itens (32).

E usualmente avaliada através do coeficiente a de Cronbach (53), que varia de 0 a
1. Baixos coeficientes indicam falta de correlacdo entre os itens de uma escala, nao
justificando seu agrupamento. Ja coeficientes muito elevados indicam altas correlagdes, ou

seja, redundancia entre eles (32).

e Estabilidade/confiabilidade teste-reteste

A estabilidade diz respeito ao grau no qual mensuragdes repetidas em pessoas
estaveis (teste - reteste) fornecem respostas similares (54). Segundo Terwee et al. (32), o
intervalo de tempo entre as aplicacdes do questiondrio deve ser longo o suficiente para

prevenir lembrancas das respostas dadas previamente, porém curto o suficiente para garantir a
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nido ocorréncia de mudancgas clinicas e geralmente uma a duas semanas corresponde ao

periodo de tempo apropriado.

1.4.2. Validade

Segundo Mokkink et al. (55), a validade se refere ao fato de um questiondrio
mensurar o construto que se propde a medir. Em outras palavras, a validade descreve quao
bem se pode legitimamente confiar nos resultados de um teste desenvolvido e interpretado

para um propésito especifico (52).

A validade ndo se trata de uma propriedade do instrumento em si, mas de
inferéncias a partir das pontuagdes e interpretacdes obtidas em uma populacdo definida. Por
exemplo: uma escala de avaliagdo de sintomas cuja pontuacdo forneceu inferéncias vélidas
sob condi¢des de campo de pesquisa pode necessitar de avaliacdo adicional antes de sua

implementacdo na pratica clinica (52).

Pode ser classificada em trés tipos: validade de contetiido, de critério e de

construto e sdo avaliadas de acordo com o tipo de informacao e objetivo do estudo (56).

e validade de contetido: medida do grau em que o conteido de um instrumento reflete
de forma adequada o construto a ser medido. E verificada durante o processo de
constru¢do de um novo questiondrio e avaliada por um comité de juizes especialistas,
evolvendo procedimentos qualitativos e quantitativos (32).

e validade de critério: consiste no grau em que as pontuacdes de um dado questionério
sao reflexdo adequada de uma medida amplamente aceita e com as mesmas
caracteristicas, chamada de "padrao-ouro" (55).

e validade de construto: diz respeito ao grau em que o conjunto de varidveis de um
instrumento representa a base tedrica do construto que se propde a medir. Pode ser

avaliada pelo teste de hipdteses, pela andlise fatorial e pela validade transcultural (55).
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2. JUSTIFICATIVA

Embora o cincer de prostata seja o tumor de segunda maior incidéncia nos
homens brasileiros, nao ha suficiente informacao sobre a avaliagdo da QVRS desta populagio.
A maioria dos instrumentos disponiveis foi desenvolvida e validada em outros paises e nao
necessariamente pode representar os mesmos conceitos de saide, doengca e bem estar que

configuram nossa populacao.

No Brasil, no que se refere a avaliacdo genérica da qualidade de vida, tem-se o
questiondrio SF-36 (Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey), traduzido
e validado em 1997 por Ciconelli (57). Trata-se de um questiondrio genérico utilizado
mundialmente na avaliacdo da QVRS em individuos sauddveis, idosos e com doencgas

cronicas. Além disso, tem sido comumente utilizado em homens com céancer de prostata (31,

34).

Atualmente, quanto a avaliacio da qualidade de vida especifica no cancer de
prostata, apenas o instrumento EPIC foi validado em nossa populacdo por meio de um estudo
com 40 pacientes submetidos a prostatectomia radical retroptbica (58). No entanto, segundo
Heldwein et al. (59), este processo ndo foi realizado de forma completa, uma vez que somente
a avaliacdo da confiabilidade nao garante a validacdo de um questiondrio. Outros dois dos
mais utilizados instrumentos especificos para o cancer de prostata, UCLA-PCI e EORTC
QLQ PR-25, ainda estdo em processo de validacdo (59, 60), sem publicagdes a respeito da

conclusdo do trabalho até o presente momento.

Segundo uma revisdo sistematica publicada por Hamoen et al. (28) a respeito dos
principais instrumentos utilizados na avaliagdo da QVRS de homens com céncer de prdstata,
o questiondrio FACT-P apresentou resultados satisfatérios na andlise de suas propriedades,
aconselhando-se seu uso. Este questiondrio também tem sido amplamente utilizado para a
avaliagdo da QVRS em diversos estudos, podendo-se citar: estudo fase III de comparacdo das
drogas docetaxel/prednisona associado a placebo com docetaxel/prednisona associada a
atrasentan em pacientes metastiticos resistentes a castragdo (61); estudo fase II, controlado,
randomizado e duplo-cego para avaliacdo de terapia de manuten¢cdo com tasquinimod em

pacientes metdstaticos resistentes a castracdo e responsivos ou estabilizados durante a

quimioterapia com docetaxel de primeira linha (62); avaliagao dos efeitos sobre a qualidade
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de vida apds prostatectomia radical robodtica (63); andlise da associacdo entre niveis de
atividade fisica e padrdoes de masculinidade, imagem corporal e qualidade de vida (64);
andlise da associacdo entre a QVRS basal e ao longo do tempo com achados clinicos como
sobrevida global e livre de progressdo radiografica em pacientes metastticos resistentes a
castracdo (65); estudo multicéntrico, realizado inclusive no Brasil, randomizado e fase III de
comparacdo da administracdo de acetato de abiraterona e prednisona associada a terapia de
privacdo androgénica versus terapia de privacdo androgénica associada a placebo em

pacientes recentemente diagnosticados e com alto risco de metdstase sensivel a castracdo (66).

Apesar de j4 utilizado em estudos com homens brasileiros, ndo ha relatos na
literatura quanto a avaliacdo das propriedades psicométricas do questiondrio FACT-P na

nossa populacao.

A utilizacdo de um instrumento validado nos homens brasileiros com cancer de
prostata permitird a adequada avaliacdo e entendimento do impacto da doenca e de seu
tratamento ao longo do tempo sobre a QVRS destes pacientes. Tais informac¢des podem
ajudar médicos e pacientes na decisdo da terap€utica a ser adotada na doenca localizada, bem
como auxilid-los durante o processo de tratamento e na identificacio das &dreas mais
preocupantes para a saide do homem. Sendo assim, este estudo propde validar a versdo

brasileira do questiondrio FACT-P (versdo 4) em homens com cancer de prostata.
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3. OBJETIVOS

3.1. Geral:

Validar a versao brasileira do questionario FACT-P (versao 4) em homens com cancer

de prostata ndo metastatico.

3.2. Especificos:

e Analisar a confiabilidade no que se refere a:
1. Consisténcia interna

2. Estabilidade da medida.

e Avaliar a validade de construto por meio da:
1. Andélise Fatorial
2. Validade Convergente
3. Validade de grupos conhecidos.
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4. METODOLOGIA

4.1. Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodolégico, pois diz respeito a validacdo e avaliagdo de
ferramentas e métodos de pesquisa (67). Foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Unicamp - Campus Campinas (Parecer nimero 1.377.772, ANEXO 1) e todos os
participantes foram devidamente informados a respeito do estudo e preencheram

voluntariamente o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (ANEXO 2).

4.2. Amostra
e C(Critérios de inclusao

Foram avaliados pacientes com diagndstico histopatoldgico de cancer de prdstata
em acompanhamento no Ambulatério de Urologia Oncolégica do Hospital de Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas (HC-Unicamp) e que estivessem em vigilancia ativa ou

aguardando o tratamento.
e Critérios de exclusao

Foram excluidos os pacientes submetidos previamente a qualquer tipo de
tratamento para o cancer de prdstata e aqueles com metdstases, outros tumores ou
comprometimento cognitivo. Dificuldades na fala, audi¢cdo ou compreensao para responder os
questiondrios mesmo com auxilio do entrevistador também foram critérios de exclusdo, bem

como a recusa ou a impossibilidade de consentir sua participagao.
e Tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi estimado em 100 pacientes de acordo com Hair et al.

(68).
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4.3. Procedimentos de coleta de dados

Neste estudo foram realizadas duas avaliagdes. A avaliacdo inicial foi realizada de
forma presencial no ambulatério e apds a consulta médica, previamente a adog¢do da
terapéutica proposta. O paciente foi acomodado em uma sala reservada, sem a presenca de

acompanhantes ou familiares com o objetivo de garantir sua privacidade.

Ap6s 7 a 15 dias, periodo no qual usualmente ndo hd mudanca clinica, foi
realizada a segunda avaliag@o ou reteste, preferencialmente de forma presencial, porém nos
casos de impossibilidade de retorno ao ambulatério, foi administrada via ligagdo telefonica. O

periodo de tempo utilizado para o reteste foi de acordo com o orientado por Terwee et al. (32).

4.4. Instrumentos de avaliacao e variaveis clinicas

Todos os participantes foram submetidos na avaliagcdo inicial a aplicacdo de trés

questiondrios, sempre respeitando-se a seguinte ordem:

e Entrevista scio-econdomica (ANEXO 3):

Desenvolvida pelos pesquisadores deste estudo e consta das seguintes varidveis:
data de nascimento, grupo étnico, estado civil, profissdo, nivel educacional, nivel sécio-
econdmico em saldrios minimos, presenca de comorbidades, cirurgia prévia, tabagismo,
etilismo, pritica de atividades fisicas, antecedentes familiares, data do diagndstico e

terapéutica proposta.

e SF-36 (Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey) (ANEXO 4):

Foi traduzido e validado no Brasil em 1997 por Ciconelli (57) e atualmente € de
dominio publico, podendo ser autoadministrado ou aplicado por meio de entrevista. Trata-se
de um instrumento multidimensional formado por 35 itens, englobados em oito escalas ou
componentes relacionados a sadde: capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral
de saude, vitalidade, aspectos sociais, aspectos emocionais e saide mental. Inclui ainda um
item de avaliacdo de alteracdes de satide ocorridas no periodo de um ano e que ndo € utilizado
na pontuacdo de nenhuma das dimensdes. Apresenta um escore final de 0 a 100, no qual zero
corresponde a pior e 100 a melhor QVRS. No entanto, cada dimensdo é analisada

separadamente.
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e FACT-P (versio 4) (ANEXO 5):

Para a obten¢do da versdo em portugués do questiondrio FACT-P (versdo 4), bem
como sua utilizacdo neste estudo, foi necessdria a autorizacdo da organizacdo responsavel
FACIT (ANEXO 6). Este instrumento € constituido por 39 questdes, sendo 27 delas
origindrias do FACT-G (divididas em 4 dominios: "Bem-Estar Fisico", "Bem-Estar
Social/Familiar", "Bem-Estar Emocional” e "Bem-Estar Funcional") e 12 questdes especificas

do cancer de préstata ("Preocupagdes Adicionais").

As respostas de todos os itens sdo baseadas nas experi€ncias ocorridas nos ultimos
sete dias, com as seguintes opcdes: "'nem um pouco” (0), "um pouco” (1), "mais ou menos"
(2), "muito” (3) e "muitissimo" (4). A somatdria das quatro escalas do FACT-G com o
dominio Preocupacdes Adicionais varia de 0 a 156 pontos, totalizando a pontuacdo final do
FACT-P (versao 4). Quanto maior o escore obtido, melhor a QVRS. Também ¢ calculado o
indice denominado "Trial Outcome Index" (TOI) que corresponde a somatoria das subescalas
"Bem-Estar Fisico", "Bem-Estar Funcional”" e "Preocupacdes Adicionais" e corresponde a um
indicador mais sensivel e focado nos aspectos fisicos da qualidade de vida. A medida foi
desenvolvida para ser autoadministrada, contudo, também pode ser utilizada no formato de
entrevista (presencial ou por telefone). Ao iniciar a aplicagdo do questiondrio, o paciente foi
orientado a ler as instrucdes contidas no inicio da pdgina e apds correto entendimento,
encorajado a responder todas as questdes, circulando a resposta considerada mais aplicavel.
Quando verificado pelo pesquisador dificuldades na autoadministracdo, foi realizada a
aplicacdo por meio de entrevista, fornecendo ao paciente um cartdo com as opgoes de resposta

para melhor visualizagdo.
Na segunda avaliacao, foi aplicado somente o questionario FACT-P (versao 4).

Os questiondrios foram aplicados sempre pelo mesmo entrevistador previamente
treinado, a fim de ndo induzir respostas tendenciosas, e que nao estava envolvido diretamente

no tratamento do paciente.

As pontuagdes dos questiondrios SF-36 e FACT-P foram calculadas segundo seus

respectivos manuais (ANEXOS 7 e 8, respectivamente).

Foram também obtidos os niveis de PSA, a classificacdo de risco do tumor e a
terapéutica proposta por meio de prontudrios e registros médicos. A classificagdo de risco do

tumor segundo a International Society of Urological Pathology (ISUP) (69) consiste em um
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novo agrupamento progndstico em 5 grupos de acordo com a contagem final do Gleason,
sendo: Grau 1 (Gleason 3+3), Grau 2 (Gleason 3+4), Grau 3 (Gleason 4+3), Grau 4 (Gleason

8) e Grau 5 (Gleason 9 ou 10). Quanto maior a graduagao, pior o progndstico da doenca.

4.5. Avaliacao da confiabilidade e da validade de construto do questionario FACT-P
(versao 4)

4.5.1. Confiabilidade

Neste estudo, a confiabilidade foi avaliada por meio da:
4.5.1.1. Consisténcia interna

Foi avaliada por meio do emprego do coeficiente o de Cronbach estimado para
cada dominio do FACT-P (versdo 4). Este coeficiente varia de 0 a 1, sendo que valores acima

de 0,7 indicam existir confiabilidade da medida (70).

4.5.1.2. Estabilidade/confiabilidade teste-reteste

Para avaliar a concordancia entre as medidas obtidas no teste e reteste do
questiondrio FACT-P (versdo 4), compararam-se as pontuacdes geradas na primeira e na
segunda aplicagdo do instrumento utilizando o coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC).
Foram utilizados valores de ICC acima de 0,75 como indicativos de boa confiabilidade,

conforme preconizado por Portney e Watkins (71).

4.5.2. Validade de construto

A validade de construto foi avaliada neste estudo por meio da andlise da estrutura
de fatores da versao brasileira do FACT-P (versdo 4) (andlise fatorial), de sua correlacdo com
a medida genérica de QVRS (validade convergente) e pela comparagdo entre pacientes com

diferentes classificacdes de risco do tumor (validade de grupos conhecidos).

4.5.2.1. Analise Fatorial

A andlise fatorial confirmatéria tem como objetivo confirmar o ndmero de itens
previamente desenvolvidos de um questiondrio, bem como o agrupamento desses itens em

fatores ou dominios (72).
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Neste estudo, a andlise fatorial confirmatéria foi testada pelo método de
modelagem de equagdes estruturais (structural equation modeling - SEM) considerando como
método de estimacdo o Partial Least Squares (PLS). A andlise do modelo fatorial
compreendeu duas etapas: a andlise da validade convergente e da validade discriminante do
modelo proposto. A validade convergente foi avaliada por meio da average variance
extracted (AVE) e da confiabilidade composta. A validade discriminante foi avaliada por

meio do critério de Fornell-Larcker e dos valores de cargas cruzadas (72).

Caso a estrutura do instrumento ndo se mostrasse adequada, seria entdo

empregada a andlise fatorial exploratdria do dominio "Preocupacdes Adicionais".

A andlise fatorial exploratdria consiste em uma técnica exploratdria ou descritiva
para determinar o nimero apropriado de fatores comuns (varidveis latentes) e descobrir quais
variaveis medidas sao indicadores razoaveis das varias dimensdes do construto (73). Neste
estudo, seria realizada de acordo com Hair et al. (68) e utilizaria 0 método de componentes

principais para extracdo dos fatores e o método Varimax de rotagdo.

Inicialmente, com intuito de verificar o ajuste dos dados a andlise fatorial
exploratdria, € necessdrio o cdlculo do indice Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) e aplicado o teste
de esfericidade de Bartlett. Mardco (74) define que valores de KMO < 0,50 sdo considerados
inaceitaveis; > 0,50 e < 0,60 sao ruins, porém ainda aceitaveis; > 0,60 e < 0,70 sdo mediocres;
> 0,70 e < 0,80 sao médios; > 0,80 ¢ < 0,90 sdo bons e > 0,90 sdo excelentes. O teste de
esfericidade de Bartlett tem como hipdtese nula que a matriz de correlacdo é uma matriz

identidade, isto €, ndo existe correlagdo entre os itens avaliados.

Para definir o nimero de fatores extraidos, seriam observados os fatores que
apresentassem autovalores (Eigenvalue) acima de 1,0 e se os mesmos representassem pelo

menos 60% do total da variancia explicada (68).

No modelo fatorial também seriam avaliadas as comunalidades, que representam a
propor¢ao da variancia de um item que € explicada pelos fatores. De acordo com Hair et al.
(68), seu valor deve ser maior do que 0,6. Ja as cargas fatoriais representam a correlacdo do
item com os fatores. Cargas fatoriais de 0,30 a 0,40 sdo considerados minimos; valores entre
0,50 e 0,70 sdo significantes e valores acima de 0,70 sdo indicativos de estrutura bem

definida.
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4.5.2.2. Validade convergente

A validade convergente € utilizada nos casos em que ndo ha um "padrdao ouro",
comparando-se as pontuacdes do instrumento a ser analisado com outro que avalie um
construto similar. Neste estudo, a validade convergente foi analisada por meio das correlagdes

entre os componentes do questiondrio SF-36 e os dominios do instrumento FACT-P (versao

4).

O instrumento SF-36 € constituido por dois grandes componentes: Componente
Fisico, que envolve as escalas capacidade funcional, aspectos fisicos, dor e estado geral de
saude e Componente Mental, constituido pelas escalas saude mental, aspectos sociais,
aspectos emocionais e vitalidade. Contudo, as escalas estado geral de sadde e vitalidade se

relacionam com ambos os componentes (75).

Baseados neste principio, foram formuladas as seguintes hipéteses de correlagdes,

como mostra a tabela 1:

Tabela 1. Hip6teses de correlacdes formuladas entre os componentes do SF-36 e os dominios
do FACT-P (versao 4)

BEFIS BES BEE BEF PrAD

CF
AF
DOR
EGS

VIT

AS

AE

SM

CF: Capacidade Funcional; AF: Aspectos Fisicos; EGS: Estado Geral de Saude;

VIT: Vitalidade; AS: Aspectos Sociais; AE: Aspectos Emocionais; SM: Satide Mental;
BEFIS: Bem-Estar Fisico; BES: Bem-Estar Social/Familiar; BEE: Bem-Estar Emocional;
BEF: Bem-Estar Funcional; PrAD: Preocupacdes Adicionais.

B : csperado correlagdo entre os dominios

Foram definidas hipéteses de correlacdes entre os componentes fisicos do SF-36

com o dominio "Bem-Estar Fisico" do FACT-P (versdo 4) e entre os componentes mentais do
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SF-36 com o "Bem-Estar Emocional" do FACT-P (versio 4). Também foram supostas
correlagdes entre as escalas estado geral de saide e vitalidade com todos os dominios do
FACT-P (versao 4). Além disso, foi suposto que o dominio "Bem-Estar Social" deveria se
correlacionar com a escala aspectos sociais, o0 dominio "Bem-Estar Funcional" com as escalas
capacidade funcional e aspectos sociais € 0 dominio "Preocupagdes Adicionais" com todas as

escalas do SF-36.

As correlagdes foram avaliadas por meio do coeficiente de correlacdo de
Spearman (76). Trata-se de um coeficiente ndo-paramétrico e que varia de -1 a 1, sendo que
valores mais préximos de -1 indicam uma relagdo negativa ou inversa entre as varidveis,
valores préximos a 1 uma relacdo positiva e valores proximos a 0 indicam auséncia de
correlagdo. Neste estudo foi utilizada a classificacdo do coeficiente de correlacdo segundo

Cohen (77): 0,1 a 0,29 (fraca), 0,30 a 0,49 (moderada) e maior ou igual a 0,50 (forte).

4.5.2.3. Validade de grupos conhecidos

A validade de grupos conhecidos foi utilizada a fim de verificar a habilidade do
questiondrio em discriminar pacientes com melhores e piores resultados na avaliacdo da
QVRS através da hipotese pré-estabelecida: o questiondrio FACT-P (versdao 4) € capaz de
discriminar a QVRS em pacientes com diferentes classificacdes de risco do tumor segundo a

ISUP.

Para a comparagdo das categorias da varidvel "classificacdo de risco" com relagcdo
aos escores do instrumento, foi aplicado o modelo de Anova ou o teste ndo-paramétrico de

Kruskal-Wallis de acordo com a distribuicao dos dados (76).

4.6. Analise dos dados

Os dados foram processados e analisados no programa SPSS Statistics versao 22.
Realizou-se uma andlise descritiva na caracterizacdo demogréfica e clinica da amostra.
Varidveis numéricas como idade, nimero de comorbidades, PSA inicial, tempo necessario
para a aplicagdo dos questiondrios e dias para o reteste foram analisadas segundo as medidas
de tendéncia central (média e mediana) e de dispersdo (desvio-padrdo). Ja as varidveis

categéricas como grupo étnico, estado civil, nivel educacional, nivel sdcio-econdmico,
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tabagismo, etilismo, pratica de atividade fisica, antecedentes familiares e classificacdo de

risco do tumor foram analisadas por meio de frequéncias e porcentagens.

Para todas as andlises foi considerado um nivel de significancia de 5%.



5. RESULTADOS

5.1. Analise descritiva do perfil da amostra
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Os instrumentos do presente estudo foram aplicados no periodo de janeiro de

2016 a abril de 2018 em 112 pacientes com diagndstico histopatolégico de cancer de préstata

em acompanhamento no Ambulatério de Urologia Oncolégica do HC-Unicamp.

As caracteristicas demogréficas e clinicas da amostra estdo expostas na tabela 2.

Tabela 2. Caracteristicas demograficas e clinicas da amostra de pacientes

Caracteristicas da amostra Niimero Porcentagem

Idade

(n=112)

Média + DP 65,39 +£7,79

Mediana 67

(minima-maxima) (47-81)

Grupo Etnico

(n=112)
Branco 79 70,54
Negro 19 16,96
Pardo 14 12,50

Estado Civil

(n=112)
Casado 85 75,89
Solteiro 7 6,25
Vidvo 7 6,25
Separado 13 11,61

Nivel Educacional

(n=112)
<8 anos 67 59,82
9 -11 anos 22 19,64
> 12 anos 23 20,54

Nivel Sécio-Economico (salarios minimos)

(n=112)
Até 2 SM 57 50,89
2a5SM 32 28,57
>5SM 23 20,54
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Tabagismo
(n=110)
Sim 16 14,55
Nao 56 50,91
Interrompeu 38 34,55
Etilismo
(n=110)
Sim 6 5,45
Niao 84 76,36
Interrompeu 20 18,18
Atividade Fisica
(n=110)
Sim 38 34,55
Nao 72 65,45

Antecedentes familiares de cancer de prostata

(n=111)
Sim 40 36,04
Nao 71 63,96

Numero de comorbidades

(n=112)

Média + DP 1,63 +1,24

Mediana 1,00

PSA inicial

(n=112)

Média + DP 10,14 £ 10,91

Mediana 6,94

(minimo-maximo) (0,56-77,54)

Classificacao de risco - ISUP

(n=109)

Grau 1 53 48,62
Grau 2 33 30,27
Grau 3 7 6,42
Grau 4 9 8,25
Grau 5 7 6,42

DP: desvio-padrdao; PSA: antigeno prostatico especifico; ISUP: International Society of
Urological Pathology
No que se refere a terapéutica inicial proposta, 64 pacientes (57,14%) seriam
submetidos a prostatectomia radical, 25 (22,32%) a radioterapia e 23 (20,54%) apresentavam
critérios de seguimento vigiado. Os pacientes tinham em média 11,57 (DP = 16,6) meses de

diagnostico de cancer de prostata.
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5.2. Analise descritiva dos questionarios

Na avaliacdo inicial, a autoadministracdo dos questiondrios foi realizada somente
em 13 pacientes, o que corresponde a 12,15% dos que responderam o SF-36 ¢ 11,60% dos
que responderam o FACT-P (versao 4). A maioria dos participantes necessitou de auxilio do
entrevistador para responder os instrumentos e, ainda assim, 5 pacientes ndo conseguiram
compreender a questdo ndmero 9 do questiondrio SF-36. Desta forma, estes pacientes foram
excluidos das andlises deste questiondrio, totalizando, entao, 107 pacientes que responderam o

questiondrio SF-36 e 112 o instrumento FACT-P (versao 4).

O tempo médio necessdrio para responder os questiondrios foi de 10,07 minutos

(DP = 3,37) para o SF-36 e de 8,77 minutos (DP = 3,46) para o FACT-P (versdo 4) inicial.

As tabelas 3 e 4 mostram as medidas de posi¢do e dispersdo das pontuagdes dos

dominios dos questionarios SF-36 e FACT-P (versdo 4), respectivamente.

Tabela 3. Medidas de posicao e dispersdo dos dominios do questionédrio SF-36 aplicado em
pacientes com cancer de préstata em acompanhamento ambulatorial em hospital
universitario no estado de Sao Paulo, Brasil (n=107)

Dominios n Média DP Minimo Mediana Maximo
Capacidade Funcional 107 84,72 16,65 35,00 90,00 100,00
Aspectos fisicos 107 69,16 39,24 0,00 100,00 100,00
Dor 107 68,59 26,39 0,00 72,00 100,00
Estado geral de satde 107 59,76 13,96 27,00 62,00 87,00
Vitalidade 107 69,77 20,61 20,00 75,00 100,00
Aspectos sociais 107 82,94 21,88 12,50 87,50 100,00
Aspectos Emocionais 107 79,44 36,53 0,00 100,00 100,00
Saide Mental 107 72,97 19,77 20,00 76,00 100,00

DP: desvio-padrao.
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Tabela 4. Medidas de posicdo e dispersao do questiondrio FACT-P (versao 4) aplicado em
pacientes com cancer de prdstata em acompanhamento ambulatorial em hospital
universitario no estado de Sdo Paulo, Brasil (n=112)

Dominios N° de

(faixa de itens n Média DP Minimo Mediana Maximo
pontuacio)

BEFIS (0-28) 7 112 20,89 3,18 11 22 24
BES (0-28) 7 112 18,96 4,82 2 19,50 28
BEE (0-24) 6 112 18,76 4,30 5 19,10 24
BEF (0-28) 7 112 18,88 5,24 5 19 28
PrAD (0-48) 12 112 39,16 5,08 25 40 48
FACT-G (0-108) 27 112 77,49 14,05 30 80,50 103
TOI (0-104) 26 112 78,93 11,79 45 81 99
FACT-P (0-156) 39 112 116,65 18,04 59 121 149

BEFIS: Bem-Estar Fisico; BES: Bem-Estar Social/Familiar; BEE: Bem-Estar Emocional;
BEF: Bem-Estar Funcional; PrAD: Preocupacdes Adicionais; FACT-G: Functional
Assessment of Cancer Therapy-General; TOI: Trial Outcome Index; FACT-P: Functional
Assessment of Cancer Therapy-Prostate; DP: desvio-padrao.

5.3. Anadlise das propriedades da medida do questionario FACT-P (versao 4)

Para a avaliacdo das propriedades da medida do questiondrio foi optado por ndo
utilizar a questdo GP5 do dominio "Bem-Estar Fisico" ("Sinto me incomodado pelos efeitos
secundérios do tratamento") visto que a mesma ndo se aplica a amostra estudada constituida

por pacientes avaliados previamente a terapéutica proposta.

5.3.1. Confiabilidade

5.3.1.1. Consisténcia interna

A consisténcia interna de cada dominio ou escala do instrumento FACT-P (versido
4) foi avaliada por meio do coeficiente o de Cronbach. Todos os dominios apresentaram

coeficientes satisfatérios (acima de 0,7).
5.3.1.2. Estabilidade/confiabilidade teste-reteste

Para a verificacdo da estabilidade do instrumento, participaram desta etapa 100
respondentes. Dos 112 pacientes avaliados inicialmente, 9 deles se recusaram a responder

novamente o questiondrio e 3 estiveram impossibilitados de retornar ao ambulatério no tempo
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estabelecido para o reteste e apresentaram dificuldades em responder por meio de ligagcdo

telefonica.

A forma predominante de administracao do questionario FACT-P (versao 4) nesta
etapa foi por meio de contato telefonico, correspondendo a 79% da amostra. Tal fato se deu
pela dificuldade de retorno dos pacientes ao ambulatério no tempo estabelecido para o reteste.
Daqueles que responderam de forma presencial (21%), somente 3 participantes responderam

sem auxilio do entrevistador nesta etapa.

O tempo médio necessario para responder o questiondrio foi de 8,97 minutos (DP

= 3,18) e o tempo decorrido entre a avaliacdo inicial e o reteste foi de 8,85 dias (DP = 2,77).

Foram obtidos coeficientes de ICC acima de 0,75 em todos os dominios do
instrumento, assim como em sua pontuacao total, no FACT-G e no TOI, indicando satisfatoria

estabilidade da medida.

A tabela 5 mostra os coeficientes o de Cronbach e de ICC obtidos em cada um dos

dominios do instrumento.

Tabela 5. Valores obtidos de coeficiente o de Cronbach (n=112) e de ICC (n=100) para
avaliagcdo da confiabilidade da versdo brasileira do questionario FACT-P (versao 4)

Domini C h Teste Reteste ICC (IC 959%
omino @ de Cronbac (Média + DP) (Média + DP) ( )
BEFIS 0,79 20,82 £3.23 20,99 + 3,20 0,90 (0,85; 0,93)
BES 0,78 19,14 + 4,57 18,80 £ 4,51 0,85 (0,78; 0,90)
BEE 0,77 18,70 + 4,32 17,81 +479 0,87 (0,80; 0,91)
BEF 0,82 19,08 +4,93 18,44 + 4,78 0,91 (0,86; 0,94)
PrAD 0,75 39,01 +£5,01 38,48 +5,28 0,90 (0,85; 0,93)
FACT-G 77,74 +13,51 76,04 + 13,67 0,92 (0,88; 0,95)
TOI 7891 +11,51  77.91+11,70 0,93 (0.90; 0,96)
FACT-P 116,75+ 17,44 114,52 +17.82 0,92 (0,88: 0,95

BEFIS: Bem-Estar Fisico; BES: Bem-Estar Social/Familiar; BEE: Bem-Estar Emocional;
BEF: Bem-Estar Funcional, PrAD: Preocupagdes Adicionais; FACT-G: Functional
Assessment of Cancer Therapy-General; TOIL: Trial Outcome Index; FACT-P: Functional
Assessment of Cancer Therapy-Prostate; DP: desvio-padrao; ICC: Coeficiente de Correlacao
Intraclasse; IC: intervalo de confianca.
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5.3.2. Validade de construto
5.3.2.1. Analise Fatorial

Na andlise fatorial confirmatdria, observou-se que a estrutura inicial do
instrumento nao se mostrou adequada. Para a obten¢do de uma solucdo satisfatéria do modelo
de mensuragdo (questiondrio), verificou-se a necessidade de exclusdo de 13 itens/questdes, o
que pode ser explicado pelo fato de que os diferentes dominios apresentam itens semelhantes.
Desta forma, foi entdo realizada a avaliagdo da andlise fatorial exploratéria do dominio
"Preocupagdes Adicionais" dada a sua estrutura, uma vez que apresenta questdes especificas
do cancer de prdstata, porém com caracteristicas que complementam e se sobrepdem aos 0s

outros quatro dominios que compdem o instrumento.

O dominio "Preocupacdes Adicionais" compreende 12 questdes, o que

correspondeu a uma razao de 9.3 participantes por varidvel do dominio avaliado.

Foram necessdrias 4 andlises fatoriais exploratdrias a fim de se obter uma melhor
performance da escala. Para isso, observou-se a necessidade de exclusdo de 3 itens/questoes:
C2 ("Estou perdendo peso"), C6 ("Tenho bom apetite") e BL2 ("Urino com mais freqii€ncia
que o normal"). Todas as anédlises foram possiveis visto que os testes de adequacdo da amostra
apresentaram resultados favordveis. No APENDICE I constam em detalhes os resultados das

4 analises realizadas.

O modelo obtido na analise fatorial exploratdria esta ilustrado na figura 4. Os trés
fatores obtidos foram intitulados de acordo com o contetido de seus itens: "Dor", "Funcao

urindria e intestinal" e "Bem-estar geral e fun¢ao sexual".



PREOCUPACOES ADICIONAIS

Dominio 1 - Dor

P1
P2
P3

P6
P7
P8

P4

PS5
BLS

Sinto dores que me incomodam
Sinto dores em algumas regides do meu corpo

As dores que sinto impedem que eu faca o que
gostaria de fazer

Dominio 2 — Funcio urinaria e intestinal

Tenho dificuldades em evacuar
Tenho dificuldades em urinar

Os problemas em urinar limitam as minhas
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Figura 4. Modelo do dominio "Preocupacdes Adicionais" obtido na andlise fatorial
exploratoéria

5.3.2.2.Validade convergente

A validade convergente do instrumento FACT-P (versdo 4) foi avaliada por meio

de correlacdes entre os componentes do questiondrio SF-36 com os dominios do FACT-P

(versao 4). A tabela 6 ilustra as correlacdes obtidas.

Tabela 6. Coeficientes de correlacdo de Spearman entre os componentes do SF-36 e os
dominios do FACT-P (versdo 4) para avaliacdo da validade convergente

BEFIS BES BEM BEF PrAD
Capacidade funcional 0,5738%* 0,3694* 0,6097*
Aspectos Fisicos 0,6428* 0,6589*
Dor 0,7293* 0,5920*
Estado Geral de Satide 0,5499* 0,3014***  (0,3343%*%* 0,3351**  0,4629%*
Vitalidade 0,6723* 0,3313%** 0,4953* 0,5370* 0,5753*
Aspectos Sociais 0,2517%%* 0,5530* 0,4488%* 0,4950*
Aspectos Emocionais 0,4289%* 0,3774*
Sadde Mental 0,6448* 0,4077*

BEFIS: Bem-Estar Fisico; BES: Bem-Estar Social/Familiar; BEE: Bem-Estar Emocional;
BEF: Bem-Estar Funcional; PrAD: Preocupacdes Adicionais.
Os coeficientes em negrito indicam correlacio de forte magnitude entre as subescalas.

p-valor obtido pelo coeficiente de correlacdo de Spearman: *p<0,0001; **p=0,0004; ***p
>0,0005 e < 0,0089.
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Conforme a hipdtese formulada previamente, o dominio "Bem-Estar Fisico"
apresentou correlacdo de forte magnitude com os componentes fisicos do SF-36: capacidade
funcional, aspectos fisicos, dor e estado geral de saide. Também foi verificada correlagao de
forte magnitude com o componente vitalidade. J4& o dominio "Bem-Estar Social" se
correlacionou fracamente com a escala aspectos sociais € moderadamente com as escalas
vitalidade e estado geral de saide. O dominio "Bem-Estar Emocional" apresentou correlacdes
de forte magnitude com os componentes aspectos sociais e saide mental e moderada
magnitude com aspectos emocionais, estado geral de satide e vitalidade. O dominio "Bem-
Estar Funcional" se correlacionou moderadamente com as escalas capacidade funcional,
aspectos sociais e estado geral de sadde. Foi verificada correlacdo de forte magnitude com a
escala vitalidade. No que se refere ao dominio "Preocupacdes Adicionais", foram observadas
correlagdes de forte magnitude com as escalas capacidade funcional, aspectos fisicos, dor e
vitalidade. Com as demais escalas (estado geral de sadde, aspectos sociais, aspectos

emocionais e saide mental) foram observadas correlacdes de moderada magnitude.

5.3.2.3. Validade de grupos conhecidos

Para a confirmacdo da validade de grupos conhecidos, os pacientes foram
divididos em trés grupos de acordo com a classifica¢do de risco do tumor segundo a ISUP:
- Grupo 1: Grau 1;
- Grupo 2: Grau 2;
- Grupo 3: foram agrupados os graus 3, 4 e 5. Este agrupamento foi necessério para a
andlise visto o nimero reduzido de pacientes que apresentaram tais classificacoes de risco (7,

9 e 7 pacientes, respectivamente).

Nao foram verificadas diferengas significantes na comparacdo entre oS grupos

como mostra a tabela 7.
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Tabela 7. Comparagdo das pontuacdes obtidas entre os diferentes grupos de acordo com a
classificacdo de risco do tumor segundo a ISUP para avaliagdo da validade de grupos
conhecidos

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 p-valor
(Média + DP) (Média + DP) (Média + DP)

BEFIS 21,15 +£2,88 20,70 £ 3,33 20,26 + 3,70 0,7827%*
BES 18,18 £ 4,64 19,35 £5,29 19,82 + 4,61 0,2389**
BEE 19,24 £3,94 17,70 £ 5,31 18,70 £ 3,42 0,4609%*
BEF 18,90 + 5,25 18,79 + 5,94 18,43 + 4,39 0,9403*
PrAD 39,78 £5,19 38,67 £4.41 37,65 £ 5,43 0,1646%*
FACT-G 77,47 £ 13,77 76,53 + 16,25 77,22 £11,62 0,9425%*
TOI 79,83 £ 11,84 78,15+ 11,72 76,35 £ 11,69 0,3691%**
FACT-P 117,25 + 17,93 115,20 £ 19,60 114,87 £ 16,11 0,6896**

BEFIS: Bem-Estar Fisico; BES: Bem-Estar Social/Familiar; BEE: Bem-Estar Emocional;
BEF: Bem-Estar Funcional; PrAD: Preocupagdes Adicionais; FACT-G: Functional
Assessment of Cancer Therapy-General, TOIL: Trial Outcome Index; FACT-P: Functional
Assessment of Cancer Therapy-Prostate.

*p-valor obtido pelo modelo Anova

**p-valor obtido pelo teste de Kruskal-Wallis

Desta forma, na amostra estudada o questiondrio FACT-P (versao 4) ndo foi capaz

de discriminar pacientes com diferentes estratificacdes de risco segundo a classificacdo da

ISUP.
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6. DISCUSSAO

Na avaliacdo de cuidados em satde trés aspectos devem ser abordados: quanto a
pessoa vive (sobrevida), como a pessoa vive (qualidade de vida) e custos. A sobrevida é
mensurada em unidade de tempo e custos em unidades monetdrias, ambas objetivas. J4 a
qualidade de vida trata-se de um conceito subjetivo que engloba ndo somente aspectos fisicos
como sintomas da doenca e prejuizos nas atividades de vida didria, mas também aspectos
emocionais como satisfacdo subjetiva da vida e felicidade. Sua avaliacdo busca mensurar o
impacto subjetivo e funcional da doenca cronica e do seu tratamento sobre cada individuo.
Uma vez que o mesmo processo de doenca pode ter diferentes efeitos sobre os pacientes,
somente uma avaliagdo global que envolva ndo somente os aspectos objetivos da doenca e do
tratamento, como também a perspectiva do doente, fornecerdo um entendimento amplo e

completo do processo de saidde (37).

Ha diversos instrumentos disponiveis confidveis e validados para a avaliacdo da
QVRS. Contudo, € primordial que o questiondrio a ser utilizado seja de fato o mais

apropriado para dada populagdo e circunstancia.

A selecdo do questiondrio mais adequado depende das caracteristicas da
populacdo a ser avaliada, bem como do seu objetivo e desfechos de interesse. Comparado aos
instrumentos genéricos, aqueles especificos para dada doenca tendem a fornecer uma
descricdo mais abrangente dos problemas causados pela enfermidade, como também os
beneficios e problemas advindos do tratamento (37). Acrescido a isto, € imprescindivel que o
questiondrio de fato represente os conceitos de saide, doenga e bem-estar que configuram a

populacdo em questao.

Com relagdo ao cancer de prdstata, tem-se o questionario FACT-P (versdo 4), o
qual tem sido amplamente utilizado para a avaliacdo da QVRS em diversos estudos (61-65),
inclusive em homens brasileiros (66). Todavia, ndo ha relatos na literatura quanto a avaliacao
das propriedades psicométricas deste questiondrio na nossa populagdo. Uma vez que este
questiondrio foi desenvolvido nos Estados Unidos da América, tal avaliagdo se faz necessaria
para que o instrumento possa ser adaptado de maneira culturalmente equivalente para a
populacdo em questdao. Desta forma, este estudo buscou avaliar tais propriedades da medida

da versao brasileira do questiondrio FACT-P (versao 4).
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Com relacdo a traducdo do instrumento para a lingua portuguesa, este processo foi
realizado pelo grupo FACIT conforme descrito anteriormente. Acrescido a isto, um grupo de
pesquisadores brasileiros comparou a versdao em portugués do FACT-G disponibilizada pelo
grupo FACIT com uma versdo traduzida por eles de acordo com 0s processos necessarios
para adequada traducgdo e adaptacdo cultural. Estes autores obtiveram uma versao semelhante

a original, ndo sendo constatada necessidade de alteracdes (39).

No que se refere a avaliagdo das propriedades da medida do questiondrio, foram
avaliados 112 pacientes com cancer de prdstata ndo metastatico que estavam em seguimento
vigiado ou que aguardavam o tratamento, semelhante ao desenho do estudo espanhol de
validacdo do questiondrio FACT-P (versdo 4) que também avaliou pacientes com doenca
localizada (Tlc, T2a e T2b) previamente ao tratamento (prostatectomia radical ou

braquiterapia) (46).

A avaliagdo prévia ao tratamento pode ser justificada pelo fato de que nao s6 as
diferentes abordagens terapéuticas, mas também o diagndstico do cancer de prdstata pode
impactar na qualidade de vida. Sharpley et al. (78) descrevem que o diagndstico do cancer de
prostata contribui com sentimentos de estresse, ansiedade e depressdo e foi um dos piores
aspectos relatados por uma amostra de pacientes, acrescido ao desconhecimento dos seus
desfechos, incluindo a possibilidade de perda de qualidade de vida. Além disso, segundo
Incrocci et al. (79), o diagndstico do cancer de préstata tem um impacto no funcionamento
sexual. Em um estudo com 158 pacientes aguardando tratamento, os autores observaram que
apos o diagndstico todos os pacientes apresentaram reducao no interesse € na atividade sexual
e no prazer. Desta forma, a avaliacdo precoce da qualidade de vida permite a identificacdo de
dreas que sdo mais preocupantes para o paciente, assim como pode auxilid-los no

aconselhamento e no inicio do tratamento (80).

O questionario FACT-P (versdo 4) trata-se de um instrumento breve, de fécil
entendimento e que pode ser autoadministrado (44). Contudo, no presente estudo, 88% dos
pacientes responderam com auxilio do entrevistador, o que pode ser explicado pelo baixo grau
de escolaridade da maioria da amostra (59.82% estudou por menos de oito anos). Assim como
no presente trabalho, no estudo de validagdo da versdo brasileira do questionario FACT-F
(Functional Assessment of Cancer Therapy-Fatigue - especifico para a avaliacdo da fadiga em
pacientes com cancer), a autoadministragdo dos instrumentos sé foi possivel em 22% da

amostra, sendo necessdria a entrevista na maior parte dos respondentes (81). No estudo de
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avaliacdo das propriedades psicométricas do questiondrio FACT-G na populacdo uruguaia
(82), grande parte da amostra (67%) também necessitou de auxilio do entrevistador para o

preenchimento dos questiondrios.

No estudo de Hahn et al. (83), as versdes inglesa e espanhola do FACT-G também
foram autoadministradas nos pacientes com baixo grau de escolaridade. Os pacientes com
grau de escolaridade mais elevado foram randomizados em dois grupos: autoadministracio e
entrevista e os autores verificaram que nao houve diferencas entre as diferentes formas de
aplicacdo, corroborando com os resultados de um estudo publicado por Rutherford et al. (84)
que também ndo observaram diferencas significativas nos escores de questiondrios quando

comparada a forma de administracdo (assistida ou auto-preenchimento).

Além disso, é importante salientar que o baixo grau de escolaridade observado
neste trabalho reflete a realidade de grande parte da populagdo brasileira usudria do sistema

unico de satde e também foi verificada em outros estudos brasileiros (40, 81).

Embora a maioria dos pacientes tenha respondido o questiondrio com auxilio do
entrevistador, ndo foram relatadas dificuldades de entendimento dos itens do instrumento, a
excecdo da questdo PS5 do dominio "Preocupacgdes Adicionais” ("Sou capaz de me sentir
homem") que foi compreendida com dificuldade por alguns respondentes. Outra questdao
observada foi a dificuldade de interpretacdo da palavra "muitissimo" por alguns pacientes.
Observou-se que a dificuldade se deu pelo fato de ndo ser este um termo familiar para os
respondentes, no entanto, a compreensao da palavra foi possivel uma vez que as opcdes de
resposta dos itens obedeciam a uma escala de intensidade e "muitissimo" correspondia ao
valor maximo. Tal observacdo também foi verificada no estudo de validacdo brasileira do
FACT-L (41). No estudo de validagcao brasileira do FACT-CX (40), os autores verificaram
que houve dificuldades no entendimento completo de algumas questdes como "Estou sem
energia" e "Sinto-me incomodado pelos efeitos secunddrios do tratamento”, possivelmente
pelo baixo grau de escolaridade da amostra (somente 30% dos pacientes tinham mais de oito
anos de estudo). No presente estudo ndo foram verificados relatos de possiveis questdes que
causaram desconforto ou constrangimento, assim como no estudo de validagdo coreana do

FACT-P (47) e no FACT-CX brasileiro (40).
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Com relacdo a avaliacdo da confiabilidade, o questionario FACT-P (versao 4)
apresentou resultados satisfatérios de consisténcia interna e estabilidade, mostrando

evidéncias de confiabilidade para a populacao estudada.

No que se refere aos resultados obtidos de coeficientes o de Cronbach, todos os
dominios do questiondrio FACT-P (versdo 4) apresentaram valores superiores a 0,7,
corroborando com os resultados verificados em outros estudos de validacdo deste instrumento
(46-48), conforme ilustrado na tabela 8, confirmando satisfatoria consisténcia interna do

questiondrio.

Tabela 8. Coeficientes o de Cronbach dos diferentes dominios do FACT-P (versao 4) obtidos
em diferentes estudos

Brasileiro Espanhol Chinés Coreano
Dominio n=112 (Batista-Miranda et al.) (Wong et al.) (Hong et al.)
n=8(0 n=288 n=70
BEFIS 0,79 0,88 0,79 0,77
BES 0,78 0,71 0,89 0,82
BEE 0,77 0,78 0,70 0,61
BEF 0,82 0,78 0,90 0,89
PrAD 0,75 0,71 0,50 0,73

BEFIS: Bem-Estar Fisico; BES: Bem-Estar Social/Familiar; BEE: Bem-Estar Emocional;
BEF: Bem-Estar Funcional; PrAD: Preocupacdes Adicionais.

Quanto a estabilidade, também foram verificados resultados satisfatorios,
corroborando com outros estudos de validagdo do questionario FACT-P (versao 4) realizados

em diferentes populacdes (47,48), como mostra a tabela 9.
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Tabela 9. Valores de ICC (IC 95%) dos dominios do FACT-P (versio 4) obtidos em
diferentes estudos de validag¢do deste questiondrio

Brasileiro Chinés Coreano
Dominio n=100 (Wong et al.) (Hong et al.)
n=191 n=70

BEFIS 0,90 (0,85; 0,93) 0,75 (0,68; 0,80) 0,80 (0,67; 0,88)
BES 0,85 (0,78; 0,90) 0,77 (0,71; 0.82) 0,74 (0,57; 0,84)
BEE 0,87 (0,80; 0,91) 0,80 (0,75; 0.,85) 0,72 (0,55; 0,83)
BEF 0,91 (0,86; 0,94) 0,87 (0.84; 0.90) 0,91 (0,84; 0,95)
PrAD 0,90 (0,85; 0,93) 0.87 (0,84; 0,90) 0,88 (0,79, 0,93)
FACT-G 0,92 (0,88; 0,95) 0,90 (0,86; 0.92) 0,91 (0,85; 0,95)
TOI 0,93 (0,90; 0,96) 0,89 (0,86 0,91) 0,92 (0,85; 0,95)
Ly 0,92 (0,88; 0,95) 0.91 (0.88; 0,93) 0,93 (0,88; 0,96)

BEFIS: Bem-Estar Fisico; BES: Bem-Estar Social/Familiar; BEE: Bem-Estar Emocional;
BEF: Bem-Estar Funcional; PrAD: Preocupagdes Adicionais; FACT-G: Functional
Assessment of Cancer Therapy-General; TOIL: Trial Outcome Index; FACT-P: Functional
Assessment of Cancer Therapy-Prostate; ICC: Coeficiente de Correlacdo Intraclasse; IC:
intervalo de confiancga.

Neste estudo, foi estabelecido o periodo de 7 a 15 dias para a reaplicacdo do
questiondrio FACT-P (versdo 4) na tentativa de que o reteste fosse realizado também de
forma presencial, visto que neste periodo € comum o retorno do paciente ao hospital para a
realizacdo de algum exame ou consulta médica. Este periodo de tempo também estd em
conformidade com o sugerido por Terwee et al. (32) uma vez que para tal avaliacdo €
necessirio que o tempo entre as administragdes seja longo o suficiente para ndo gerar
recordacdes e menor possivel para que ndo tenham ocorrido mudangas clinicas. Contudo,
ainda assim somente em 21 pacientes (21% da amostra) foi possivel a reaplicacdo de maneira
presencial. A grande maioria (79%) respondeu por meio de contato telefOonico e o tempo
médio decorrido entre as aplicacdes foi de 8,85 dias (DP = 2,77). Assim como no presente
estudo, no trabalho de valida¢do da versdao coreana do FACT-P (versdo 4) (47) o reteste foi
realizado por meio de email, forma de administracao essa diferente da avalia¢do inicial. No
estudo chinés (48), a reaplicacdo do questiondrio foi realizada por meio de contato telefonico

e no periodo de até duas semanas.

Com relagdo ao tempo despendido para a aplicacdo do questiondrio, segundo
Webster et al. (35), sdo necessarios 5 a 10 minutos, com uma regra geral de 2 a 3 minutos
para cada 10 questdes. A opc¢do de aplicar os questiondrios por meio de entrevista reduz a
carga sobre os pacientes, cuja condi¢do (presencga de fadiga, déficit visual, por exemplo) pode

impedir ou dificultar a autoadministragdo, no entanto pode elevar o tempo necessdrio para
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completar o instrumento. No presente estudo, o tempo médio necessdrio para responder o
questiondrio foi de 8,77 minutos (DP=3,46) na avaliacdo inicial e 8,97 minutos (DP=3,18) na
segunda avaliagc@o, sem diferenca significativa entre eles. Ja o estudo brasileiro de validacio
do questiondrio FACT-L (41) relatou um intervalo de 15 dias entre as aplicagdes e tempo
médio de 9,6 minutos (DP=3,8) para a aplicacdo inicial e 9 minutos (DP=2,9) para o reteste,

com significante reducdo de tempo despendido na segunda aplicagdo.

Com relagdo a validade de construto estrutural, no presente estudo foi realizada a
andlise fatorial exploratéria do dominio "Preocupacdes Adicionais" uma vez que na andlise
fatorial confirmatéria do instrumento a estrutura inicial do questiondrio ndo se mostrou
adequada. Este resultado pode ser explicado pelo fato de que o questiondrio FACT-P (versao
4) € constituido por quatro dominios de avaliagdo genérica de QVRS e um dominio especifico
para os problemas relacionados ao cancer de préstata, porém dominio este com caracteristicas
que complementam e se sobrepdem aos outros quatro dominios. Tal caracteristica foi também
notada por Hong et al. (47), que evidenciaram uma sobreposicdo do dominio "Preocupacdes
Adicionais" principalmente com o dominio "Bem-Estar Fisico". Outros questiondrios da
organizagdo FACIT possuem estrutura semelhante. O instrumento FACT-CX desenvolvido
para a avaliacdo do cancer de colo de ttero, por exemplo, também € constituido pelos quatro
dominios gerais de avaliacdo de qualidade de vida (FACT-G) com um dominio especifico
para o cancer em questdo (Preocupacdes adicionais - CxCS). Fregnani et al. (40), em um
estudo de validacdo deste questiondrio em mulheres brasileiras, também observou que o
dominio especifico deveria ser avaliado em subescalas ou inserido nos outros dominios e na
andlise fatorial confirmatdria daquele instrumento foram obtidos resultados inconsistentes,
uma vez que apenas os dominios "Bem-Estar Fisico" e "Bem-Estar Social" geraram os
componentes esperados. Ademais, a andlise fatorial confirmatéria dos 4 dominios de
avaliacdo genérica que constituem o FACT-G ja foi avaliada em uma amostra de 957

pacientes brasileiros com cancer e apresentou resultados satisfatérios (39).

A andlise fatorial exploratéria do dominio "Preocupacdes Adicionais" extraiu trés
fatores com 70,92% da variancia explicada. Os fatores extraidos foram intitulados de acordo
com o conteudo de suas varidveis: "Dor", "Func¢do urindria e intestinal" e "Bem-estar geral e
funcdo sexual". As andlises realizadas sugeriram a exclusdo das questdes C2 ("Estou
perdendo peso"), C6 ("Tenho bom apetite") e BL2 ("Urino com mais freqiiéncia que o

normal") para melhor performance da escala.
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As duas primeiras questdes relacionadas ao peso e ao apetite ndo se mostraram
adequadas ao modelo possivelmente pelo fato de ndo se aplicarem a amostra estudada que
excluia pacientes com metdstases sob hormonioterapia. As alteragdes de peso e apetite sao
comumente verificadas em pacientes sob bloqueio hormonal. Nestes pacientes,
diferentemente de outros tumores, a caquexia raramente € observada, pelo contrdrio, o
bloqueio hormonal aumenta a obesidade, influencia a secre¢dao de hormonios reguladores do
apetite (85), reduz a sensibilidade a insulina e altera de forma negativa os perfis lipidicos,
predispondo a maior incidéncia de diabetes e doencas cardiovasculares (86). Em um estudo
com pacientes com doenca localmente avancada, Saylor e Smith (86) verificaram uma
aumento de 11% da massa gorda e reducdo de 3.8% de massa magra ap6s um ano de bloqueio
hormonal. Um estudo prospectivo comparou a alteracio de peso em pacientes nado

metastiticos com e sem bloqueio hormonal durante 36 meses e verificou que o ganho de peso

foi significativamente maior naqueles em hormonioterapia (87).

Assim como as questdes C2 e C6, a exclusdo da questao BL2 ("Urino com mais
freqiiéncia que o normal") pode ser explicada pelo perfil da amostra estudada, que em sua
grande maioria (71%) nao relatou alteracdo na freqiiéncia urinaria. Em uma avaliacdo prévia
ao tratamento de pacientes com doenca localizada, Lane et al. (88) verificaram que os
pacientes apresentavam boa funcdo urindria e referiam poucos sintomas irritativos ou
obstrutivos, com queixa de noctiria em cerca de um quinto deles e regular freqiiéncia

miccional diurna em um terco.

Diferentemente deste estudo, os trabalhos prévios de avaliagdo das propriedades
da medida do FACT-P (versdo 4) ndo realizaram a anélise fatorial exploratéria do dominio
especifico do cancer de prdstata. Neste estudo, a estrutura do dominio "Preocupacdes
Adicionais" obtida na andlise fatorial exploratéria mostrou-se adequada aos homens
brasileiros com cancer de prostata sem bloqueio hormonal. Sdo necessarios novos estudos que
analisem o modelo do dominio especifico do cancer de prdstata também em pacientes

metastiticos e em vigéncia de hormonioterapia.

No que se refere a validade convergente, foi realizada a comparacdo do
instrumento FACT-P (versdao 4) com o questiondrio SF-36, o qual tem sido amplamente
utilizado em estudos em uro-oncologia, demonstrando sua habilidade como medida global de
qualidade de vida (89). Foram observadas correlagdes significantes de moderada a forte

magnitude (r 0,3-0,72) entre as quatro escalas do FACT-G com os dominios de construtos
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conceitualmente semelhantes do SF-36, a exce¢do da comparacdo entre os dominios "Bem-
Estar Social" do FACT-P (versao 4) e "aspectos sociais" do SF-36 (r=0,25). A significante,
porém fraca correlagdo verificada entre estes dominios também foi observada no estudo
brasileiro de validacdao do questiondrio FACT-F e pode ser explicada pelo fato de que, apesar
de apresentarem nomes semelhantes, mensuram diferentes aspectos de qualidade de vida (81).
O dominio "Bem-Estar Social" do FACT-P reflete a qualidade das relagdes com amigos e
familiares. J4 o dominio "Aspectos sociais" do SF-36 corresponde as limitacdes nas atividades
sociais decorrentes de problemas fisicos e emocionais. No dominio "Preocupagdes
Adicionais" foram observadas correlacdes de moderada a forte magnitude (r 0,37-0,65) com
as oito escalas do SF-36, semelhante aos resultados obtidos no estudo de validacdo da versao
chinesa do FACT-P (versdao 4) na comparacdo com o questiondrio SF-12 (Short Form-12
Health Survey version 2) (48). Tais resultados apontam para a validade convergente do
questiondrio FACT-P (versdo 4), visto que seus dominios avaliam construtos similares aos

componentes do SF-36.

Ainda com relagdo a confirmag¢do da validade do construto, foi analisada a
validade de grupos conhecidos com a seguinte hipdtese pré-estabelecida: o questiondrio
FACT-P (versdo 4) € capaz de discriminar a QVRS de pacientes com diferentes classificacdes
de risco do tumor segundo a ISUP. No entanto, os dados ndo evidenciaram diferencas na
QVRS quando comparados pacientes com diferentes classificacdes de risco do cancer de
prostata. Este resultado pode ser explicado pela composi¢do da amostra estudada, na qual
foram excluidos pacientes com doenca metastatica. Dos 112 pacientes avaliados, 109 tinham
o registro em prontudrio da classificacio de risco do tumor segundo a ISUP, dos quais 49%
eram grau 1 e 30% grau 2. Assim, o nimero reduzido de pacientes com graus 3, 4 e 5 pode ter
influenciado os resultados da validade de grupos contrastados. J4 Wong et al. (48) utilizaram
para a avaliacdo da validade de grupos conhecidos do questionario FACT-P (versdo 4) as
seguintes varidveis: estadiamento do cancer de préstata (I/II versus II/IV), niveis de PSA <
10ng/ml versus PSA > 10ng/ml e KPS < 80 versus KPS > 80. Estes autores conjecturaram
que pacientes com estadiamento mais severo, menor KPS, niveis mais elevados de PSA ou
em terapia de deprivacdo androgénica estariam associados a piores resultados de QVRS
mensurada pelo FACT-P (versao 4). Contudo, foram detectadas diferencas significativas
somente com relacdo ao KPS. Desta forma, no estudo chinés o questionario FACT-P (versao

4) foi capaz de diferenciar pacientes com diferentes graus de comprometimento funcional.
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Algumas consideracgdes a respeito do presente estudo sdo de extrema relevancia e

devem ser discutidas.

Ao longo do processo deste trabalho, algumas dificuldades levaram a
modifica¢des no desenho inicial do projeto. A avaliacdo prévia ao tratamento foi instituida
com o objetivo de acompanhar de forma prospectiva os pacientes avaliados apds serem
submetidos a terapia proposta e, dividindo-os em trés grupos: pds prostatectomia radical, pds
radioterapia e aqueles em seguimento vigiado. Assim, seriam avaliadas possiveis alteragdes
na qualidade de vida apds as diferentes abordagens terap€uticas e nos casos de recidiva ou
progressdo da doenca, analisando a capacidade de resposta do instrumento. Por isso foram
excluidos neste momento os pacientes com metéstases. Todavia, visto que a coleta de dados
foi realizada em um hospital publico universitério e dada a situacdo da saude publica atual no
pais, o tempo necessdrio para atingir a amostra foi além do previsto pelos pesquisadores.
Desta forma, este trabalho voltou-se a avaliacdo inicial destes pacientes e a avaliacdo

prospectiva ndo foi possivel ser concluida neste momento.

Além disso, outras limitacdes devem ser apontadas. Os participantes
apresentaram, em sua grande maioria, baixo grau de escolaridade e de nivel s6cio-econdmico.
Embora representem grande parte da populacdo brasileira, tal fato dificultou a
autoadministracdao dos questiondrios, situacdo esta diferente da descrita por estudos realizados
em outros paises mais desenvolvidos como, por exemplo, os Estados Unidos da América,
local onde foi criado o FACT-P. No presente estudo optou-se por dar ao respondente a opgao
de autoadministracdo do instrumento quando possivel, entretanto, visto a dificuldade da

maioria da amostra, a administracdo em formato de entrevista deveria ter sido padronizada.

Outra questdo se refere ao fato de que o reteste foi realizado principalmente por
meio de ligacdo telefonica, formato este diferente da avaliacdo inicial. Tal situagdo ocorreu
dada a dificuldade dos respondentes retornarem ao ambulatério no tempo pré-estabelecido.
Apesar de obtidos resultados satisfatérios e que corroboram com outros estudos de validacdo
que também diferiram no formato de aplicacdo do reteste, € de ci€ncia dos autores que esta

nao foi a situacdo metodologicamente mais adequada.

Além disso, o fato de ndo terem sido avaliados pacientes com metdstases
compromete a generalizacdo do uso do questiondrio em pacientes brasileiros com cancer de

préstata, limitando seu uso no momento a pacientes nao metastaticos. SA0 necessarios novos
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estudos que contemplem a avaliacdo de pacientes com cancer de prdstata em diferentes

estdgios da doenca.

Finalmente, quanto a metodologia empregada na avaliacdo das propriedades da
medida, para a validade de grupos conhecidos deveria ter sido utilizada uma varidvel mais
sensivel para a amostra estudada. Possivelmente pelo perfil da amostra que excluia pacientes
com metdstases, a classificacdo de risco do tumor ndo tenha sido a varidvel mais adequada

para tal avaliagao.

Por fim, considera-se que esta pesquisa foi o primeiro passo na avaliacdo das
propriedades psicométricas da versdo brasileira do questiondrio FACT-P (versao 4) na
populacdo de homens com cancer de prostata. Estudos futuros com maior representatividade
dos homens brasileiros com cancer de prdstata sio recomendados com vistas a testar a
estrutura de fatores do dominio "Preocupagdes Adicionais", bem como verificar a validade de

grupos conhecidos.
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7. CONCLUSAO

Os resultados deste estudo demonstraram que a versao brasileira do questionério
FACT-P (versdao 4) mostrou evidéncias de confiabilidade e validade para a avaliacdo da

QVRS em homens brasileiros com cancer de prdstata ndo metastatico.
Para isso, as propriedades da medida avaliadas foram:

e Confiabilidade
1. Consisténcia interna
Foram verificados satisfatorios coeficientes o de Cronbach de cada dominio,
confirmando satisfatéria consisténcia interna do instrumento.
2. Estabilidade
Os resultados obtidos de coeficientes de ICC confirmaram a satisfatéria

estabilidade do questiondrio.

e Validade de construto
1. Andlise fatorial
A anélise fatorial exploratoria do dominio "Preocupacdes Adicionais"obteve um
modelo quantitativamente e qualitativamente adequado para a amostra estudada de pacientes
ndo metastaticos.
2. Validade convergente
As correlacdes de moderada a forte magnitude verificadas entre os questionarios
confirmaram a validade convergente do questiondrio FACT-P (versdo 4), visto que seus
dominios avaliam construtos similares aos componentes do SF-36.
3. Validade de grupos conhecidos
Na amostra estudada o questiondrio FACT-P (versdo 4) ndo foi capaz de

discriminar pacientes com diferentes estratificagdes de risco segundo a classificagdo da ISUP.
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9. APENDICE 1

ANALISE FATORIAL EXPLORATORIA DO DOMINIO "PREOCUPACOES
ADICIONAIS"

A andlise fatorial exploratdria foi possivel visto que os valores do indice Kaiser-
Meyer-Olkin (KMO) foram aceitdveis, como ilustrado na tabela 1, e o teste de esfericidade de
Bartlett obteve p<0,0001.

Tabela 1. Valores obtidos do indice KMO da primeira andlise fatorial exploratéria realizada

Variavel KMO
C2: Estou perdendo peso 0,60
C6: Tenho bom apetite 0,74
P1: Sinto dores que me incomodam 0,66
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,66
P3: As dores que sinto impedem que eu fagca o que gostaria de fazer 0,87
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no momento 0,65
P5: Sou capaz de me sentir homem 0,62
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,78
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,64
BL2: Urino com mais frequencia que o normal 0,56
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,56
BLS5: Consigo ter e manter uma ere¢ao 0,79
GERAL 0,68

Na primeira andlise fatorial exploratéria foram extraidos cinco fatores do
construto "Preocupagdes Adicionais", com 75,15% de variancia de explicagdo: o Fator 1
representou 28,56% da variancia, o Fator 2 representou 15,37%, o Fator 3 representou
13,25%, o Fator 4 representou 9,49% e o Fator 5 representou 8,48% da variancia. Os valores

de comunalidade e carga fatorial de cada varidvel estao expostos na tabela 2.



69

Tabela 2. Valores obtidos de comunalidade e carga fatorial de cada varidvel na primeira
andlise fatorial exploratoria realizada

Fatores Comunalidade Carga
fatorial
FATOR 1
P1: Sinto dores que me incomodam 0,91 0,93
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,89 0,92
P3: As dores que sinto impedem que eu fagca o que gostaria 0,66 0,76
de fazer
FATOR 2
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,68 0,68
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,77 0,86
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,80 0,79
FATOR 3
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no 0,69 0,78
momento
P5: Sou capaz de me sentir homem 0,74 0,75
BL5: Consigo ter € manter uma ere¢ao 0,71 0,69
FATOR 4
C6: Tenho bom apetite 0,59 0,63
BL2: Urino com mais frequencia que o normal 0,74 0,77
FATOR 5
C2: Estou perdendo peso 0,84 0,90

Dado que o Fator 5 correspondeu a apenas uma unica varidvel, optou-se pela
exclusdo do item C2 ("Estou perdendo peso"). Além disso, o agrupamento das varidveis no
Fator 4 nao foi satisfatério em termos de conteiido das questdes (C6: "Tenho bom apetite";

BL2: "Urino com mais freqiiéncia que o normal").

Desta forma, foi realizada uma segunda andlise fatorial exploratéria, que foi
possivel dado os valores satisfatorios do indice KMO expostos na tabela 3 e o teste de

esfericidade de Bartlett com p<0,0001.

Tabela 3. Valores obtidos do indice KMO da segunda andlise fatorial exploratoria realizada

Variavel KMO
C6: Tenho bom apetite 0,75
P1: Sinto dores que me incomodam 0,65
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,65
P3: As dores que sinto impedem que eu faca o que gostaria de fazer 0,87
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no momento 0,66
PS5: Sou capaz de me sentir homem 0,61
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,76
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,63
BL2: Urino com mais frequencia que o normal 0,68
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,60
BL5: Consigo ter e manter uma erecao 0,78

GERAL 0,69
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Nesta andlise foram extraidos 4 fatores do construto "Preocupacgdes Adicionais",
com 70,98% de variancia de explicacdo: o Fator 1 representou 30,43% da variancia, o Fator 2
representou 16,56%, o Fator 3 representou 14,44% e o Fator 4 representou 9,56%. Os valores

de comunalidade e carga fatorial de cada varidvel estdo expostos na tabela 4.

Tabela 4. Valores de comunalidade e carga fatorial da segunda andlise fatorial exploratéria
realizada

Fatores Comunalidade Carga
fatorial
FATOR 1
P1: Sinto dores que me incomodam 0,91 0,94
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,89 0,93
P3: As dores que sinto impedem que eu fagca o que gostaria 0,60 0,72
de fazer
FATOR 2
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,66 0,71
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,77 0,87
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,73 0,76
FATOR 3
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no 0,68 0,78
momento
P5: Sou capaz de me sentir homem 0,74 0,76
BL5: Consigo ter e manter uma erecao 0,68 0,67
FATOR 4
C6: Tenho bom apetite 0,51 0,62
BL2: Urino com mais frequencia que o normal 0,63 0,79

No segundo modelo obtido, observou-se a permanéncia do agrupamento das
questdes C6 e BL2 no Fator 4. Dado o conteddo das questdes, este agrupamento mostrou-se
insatisfatério e, uma vez que a questdo C2 relacionada ao peso ja havia sido retirada, optou-se

pela exclusdo também da variavel C6.

Realizou-se entdo uma terceira andlise fatorial exploratdria. Foram obtidos valores

satisfatorios do indice KMO (tabela 5) e o teste de esfericidade de Bartlett com p<0,0001.
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Tabela 5. Valores obtidos do indice KMO da terceira anélise fatorial exploratdria realizada

Variavel KMO
P1: Sinto dores que me incomodam 0,64
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,64
P3: As dores que sinto impedem que eu faca o que gostaria de fazer 0,86
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no momento 0,62
P5: Sou capaz de me sentir homem 0,63
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,76
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,62
BL2: Urino com mais frequencia que o normal 0,61
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,58
BL5: Consigo ter e manter uma erecao 0,81
GERAL 0,67

Nesta andlise foram extraidos quatro fatores do construto "Preocupagdes
Adicionais", com 74,98% de varidncia de explicacdo: o Fator 1 representou 31,74% da
variancia, o Fator 2 representou 17,63%, o Fator 3 representou 15,55% e o Fator 4
representou 10,05%. Os valores de comunalidade e carga fatorial de cada varidvel sdo

apresentados na tabela 6.

Tabela 6. Valores de comunalidade e carga fatorial da terceira anélise fatorial exploratoria
realizada

Fatores Comunalidade Carga
fatorial
FATOR 1
P1: Sinto dores que me incomodam 0,91 0,94
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,89 0,93
P3: As dores que sinto impedem que eu fagca o que gostaria 0,61 0,73
de fazer
FATOR 2
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,67 0,71
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,77 0,87
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,73 0,77
FATOR 3
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no 0,69 0,79
momento
P5: Sou capaz de me sentir homem 0,71 0,80
BL5: Consigo ter e manter uma erecao 0,65 0,64
FATOR 4
BL2: Urino com mais frequencia que o normal 0,87 0,91

Visto que neste modelo o Fator 4 correspondeu a uma tnica varidvel, optou-se

pela exclusao da questao BL2.
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Finalmente, realizou-se a quarta andlise fatorial exploratéria do construto
"Preocupagdes Adicionais". Os valores satisfatérios do indice KMO estdo expostos na tabela

7 e o teste de esfericidade de Bartlett apresentou p<0,0001.

Tabela 7. Valores obtidos do indice KMO da quarta andlise fatorial exploratéria realizada

Variavel KMO
P1: Sinto dores que me incomodam 0,64
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,63
P3: As dores que sinto impedem que eu faca o que gostaria de fazer 0,87
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no momento 0,61
P5: Sou capaz de me sentir homem 0,59
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,76
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,62
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,59
BL5: Consigo ter e manter uma erecao 0,81
GERAL 0,67

Nesta fase foram extraidos trés fatores, com 70,92% de variancia explicada. O
Fator 1 representou 34,72% da variancia, o Fator 2 representou 19,35% e o Fator 3
representou 16,85%. Os valores de comunalidade e carga fatorial de cada varidvel sdo

mostrados na tabela .

Tabela 8. Valores de comunalidade e carga fatorial da quarta andlise fatorial exploratoria
realizada

Fatores Comunalidade Carga
fatorial
FATOR 1
P1: Sinto dores que me incomodam 0,90 0,94
P2: Sinto dores em algumas regides do meu corpo 0,88 0,93
P3: As dores que sinto impedem que eu faca o que gostaria 0,61 0,73
de fazer
FATOR 2
P6: Tenho dificuldades em evacuar 0,63 0,69
P7: Tenho dificuldades em urinar 0,76 0,87
P8: Os problemas em urinar limitam as minhas atividades 0,63 0,79
FATOR 3
P4: Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no 0,68 0,78
momento
P5: Sou capaz de me sentir homem 0,70 0,84

BL5: Consigo ter e manter uma ere¢io 0,57 0,59
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: "V‘ALIDAC.&O DO INSTRUMENTO FACT-P EM HOMENS BRASILEIROS COM
CANCER DE PROSTATA"

Pesquisador: Priscila Antonichelli de Held

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 50872915.0.0000.5404

Instituigao Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1377772

Apresentagio do Projeto:

O cancer de prostata e a segunda neoplasia maligna mais incidente entre os homens. Para a doencga
localizada, as opgdes de tratamento incluem acompanhamento vigiado abordagem cirdrgica e radioterapia.
As diferentes abordagens terapéuticas causam um impacto sobre a qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) destes pacientes devido aos seus efeitos adversos e complicac@es em longo-prazo, tais como as
disfung Ges urinaria e erétil e problemas intestinais. A QVRS pode ser mensurada através de questionarios
especificos, entretanto, visto que nao ha suficiente informacao a cerca destes instrumentos em homens
brasileiros com cancer de prostata, este estudo propde a validacdo do guestionario FACT-P (Functional
Assessment of Cancer Therapy-Prostate) nesta populacdo. A validacdo deste instrumento sera realizada por
meio da aplicacdo das provas psicometricas: confiabilidade, validade e sensibilidade. Para isso, serao
avaliados 100 homens com diagndstico de cancer de prostata do Ambulatdrio de Urologia Oncolégica do
Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas. Em todos os pacientes serdo aplicados na
primeira entrevista os questionanos SF-36 (Medical Outcomes Study 36 — Item Short-Form Health Survey) e
FACT-P e a Entrevista Sdcio- Econémica. Apds 7 a 15 dias, periodo no qual ndo haja alteracao no
tratamento proposto, sera aplicado o FACT-P para avaliagdo da reprodutibilidade deste instrumento. Apos

seis meses da avaliagdo inicial sera aplicado novamente
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o FACT-P e ao decimo segundo més, o FACT-P e 0 SF-36. O acompanhamento destes pacientes durante
doze meses sera realizado a fim de analisar a sensibilidade do FACT-P frente ao

tratamento proposto e & evolucdo da doenca. Para avaliacdo da validade do constructo, sera realizada a
comparacgdo das pontuagfes obtidas do SF -36 com as do FACT-P. Com o intuito de comparar os
resultados de QVRS entre as diferentes condutas terapéuticas, os pacientes serao subdivididos de acordo
com a terapéutica proposta inicialmente (prostatectomia, radioterapia e acompanhamento vigiado) e os
resultados serdo avaliados ao sexto e décimo segundo més. Estes pacientes ainda serdo subdivididos em
grupos de acordo com os niveis de PSA, escore de Gleason e estadiamento do tumor para avaliacao da
hipotese pré-estabelecida de associacdo entre gravidade de parametros clinico-laboratoriais com piores
resultados de QYRS mensurados pelo FACT-P. Espera-se que o instrumento FACT-P demonstre
propriedades psicométricas satisfatérias em termos de confiabilidade, validade e sensibilidade nos pacientes
brasileiros portadores de cancer de préstata. Desta forma, este instrumento podera ser utilizado na

avaliagdo da QVRS destes pacientes.

Objetivo da Pesquisa:
Este estudo tem como objetivo a validacdo do questionario FACT-P em homens brasileiros com cancer de
prostata. A validacdo deste instrumento sera realizada por meio da aplicagdo das provas psicomeétricas:

confiabilidade, validade e sensibilidade.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

No gque se refere aos riscos, o presente estudo ndo oferece nenhum risco previsivel ou passivel de
prevencdo, haja vista que o participante sera submetido apenas a aplicagcdo de guestionarios, néao
implicando em dor ou estresse fisico. Contudo, par se tratar de um questionario com perguntas de cunho
pessoal, podera suscitar emocdes e um possivel estresse emocional.

Com relacdo aos beneficios, embora ndo havera beneficio direto ao participante, a validacdo deste
instrumento em nossa populacdo permitira a adequada avaliacdo e entendimento do impacto do cancer de
prostata e de seu tratamento, dados estes de extrema relevancia na qualidade de vida relacionada a saude
destes pacientes.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo prospectivo para "VALIDACAO DO INSTRUMENTO FACT-P EM HOMENS
BRASILEIROS COM CANCER DE PROSTATA", onde serdo aplicados diferentes questionarios em trés
momentos diferentes, por um ano. O protocolo apresenta o TCLE e pretende incluir 100 homens com cancer
de préstata.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagido obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios foram apresentados adequadamente.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:
O protocolo de pesquisa estad de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas

envolvendo seres humanos da resolugdo 466/12.

Consideragées Finais a critério do CEP:
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,

por ele assinado.

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em

gualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apos analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto & descontinuacdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou
guando constatar a superioridade de uma estrategia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os

participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e & Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificacées ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também

a mesma, junto com o parecer aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apoés a data
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deste parecer de aprovacio e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucdo 466/2012 | item X1.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacac
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/12/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 610942 pdf 16:39:10
Qutros Carta_resposta_lista_de_pendencias_e_| 05/12/2015 |Priscila Antonichelli Aceito

inadequacoes_pdf 16:38:25 |de Held
TCLE / Termos de | Termo_de_Consentimento_Livre_e_Escl] 05/12/2015 |Priscila Antonichelli Aceito
Assentimento / arecido pdf 16:35:51 | de Held
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA pdf 05/12/2015 |Priscila Antonichelli Aceito
Brochura 16:35:30 |de Held
Investigador
Folha de Rosto Folha Rosto.pdf 30/10/2015 | Priscila Antonichelli Aceito
14:22:54 |de Held

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 21 de Dezembro de 2015

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador)
Enderego: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 128
Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp br
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deste parecer de aprovacao e ao término do estudo.
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mo

-Lembramos que segundo a Resolucéo 466/2012 | item X1.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/12/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 610942 pdf 16:39:10
Outros Carta_resposta_lista de_pendencias_e | 05/12/2015 |Priscila Antonichelli Aceito

inadeguacoes.pdf 16:38:25  |de Held
TCLE / Termos de |Termo_de Consentimento_Livre e Escll 05/12/2015 |Priscila Antonichelli Aceito
Assentimento / arecido.pdf 16:35:51 | de Held
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA pdf 05/12/2015 | Priscila Antonichelli Aceito
Brochura 16:35:30 | de Held
Investigador
Folha de Rasto Folha_Rosto pdf 30/10/2015 | Priscila Antonichelli Aceito
14:22:54  |de Held

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 21 de Dezembro de 2015

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador)
Enderego: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126
Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp
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ANEXO 2. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“VALIDACAO DO QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE FACT-P
NO BRASIL EM PACIENTES COM CANCER DE PROSTATA”
Priscila Antonichelli de Held
Niimero do CAAE:50872915.0.0000.5404

Vocé estd sendo convidado a participar como voluntirio de uma pesquisa. Este documento, chamado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante e é elaborado em
duas vias, uma que deverd ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com aten¢do e calma, aproveitando para esclarecer suas dividas. Se houver perguntas
antes ou mesmo depois de assind-lo, vocé€ poderd esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este
Termo para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao haverd nenhum
tipo de penalizac¢do ou prejuizo se vocé ndo aceitar participar ou retirar sua autorizacao em qualquer momento.
Justificativa e objetivos:

Nio ha suficiente informagdo acerca da qualidade de vida relacionada a satide em homens brasileiros
com cancer de prostata. A maioria dos questiondrios disponiveis foi desenvolvida e validada em outros paises e
ndo necessariamente pode representar os mesmos conceitos de saide, doenca e bem-estar que configuram nossa
populacdo. Sendo assim, esta pesquisa tem como objetivo avaliar um questiondrio sobre a qualidade de vida de
pacientes diagnosticados com céancer de prostata. Trata-se de um questiondrio j4 utilizado em outros paises e que
por meio dessa pesquisa serd avaliado em nossa populacao.

Procedimentos:

Participando do estudo vocé estd sendo convidado a responder este questiondrio por quatro vezes no
intervalo de 15 dias e 6 e 12 meses apds a primeira aplica¢io do questiondrio. A excecdo da segunda aplicagdo
(apos 15 dias), todas as aplicagdes serdo realizadas nos dias previstos para suas consultas médicas. A segunda
aplicacdo serd realizada por meio de ligacdo telefonica. Caso ndo seja possivel nenhuma das alternativas
anteriores, voc€ poderd ser convidado a comparecer pessoalmente no Ambulatério de Urologia Oncoldgica.
Neste caso, a pesquisadora ressarcird seus gastos referentes a alimentacdo e transporte. Vocé também estd sendo
convidado a responder outro questiondrio nos dias da primeira e ultima aplicagdes, com o intuito de comparar
com o instrumento a ser avaliado nesta pesquisa. O tempo médio previsto para o preenchimento dos dois
questiondrios é de 20 minutos. Nos dias de aplicagdo somente do FACT-P, o tempo estimado € de 5 a 10
minutos. A aplicacdo destes questiondrios serd feita pela fisioterapeuta responsdvel pelo estudo, Priscila
Antonichelli de Held, registrada no Conselho Regional de Fisioterapia, sob nimero CREFITO 3/93071F.
Desconfortos e riscos:

Este estudo ndo oferece nenhum risco previsivel ou passivel de prevencdo, pois se refere apenas a
realizacdo de entrevistas, ndo implicando em dor ou estresse fisico. No entanto, por se tratar de perguntas
pessoais, poderd suscitar emocdes e gerar um possivel estresse emocional. As informacdes fornecidas serao
tratadas com sigilo profissional pelos responsdveis pela pesquisa e seu nome nao serd divulgado.

A solicitagdo de saida do protocolo podera ser feita pelo participante a qualquer momento, sem que isso
ocasione prejuizos em seu atendimento e nem danos ao seu tratamento no Ambulatério de Urologia Oncoldgica
do HC-UNICAMP.

Beneficios:

Embora este estudo ndao fornecerd um beneficio direto aos participantes, a validag¢do deste questiondrio
em nossa populacio de homens brasileiros com cancer de préstata permitird a adequada avaliacdo e
entendimento do impacto da doenga e de seu tratamento, dados estes de extrema relevancia na qualidade de vida
destes pacientes.

Acompanhamento e assisténcia:

A aplicac@o do questiondrio serd realizada quatro vezes no periodo de um ano, periodo esse no qual o
paciente estard em acompanhamento médico. Este estudo se refere apenas a aplicacdo deste questionrio,
entretanto, caso seja verificada a necessidade, poderd ocorrer o encaminhamento, junto a equipe médica, ao
servigo de psicologia.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma informacao serd dada a
outras pessoas que ndo facam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgacdo dos resultados desse estudo, seu
nome nao serd citado. Os resultados deste estudo também ndo serdo registrados no prontudrio médico.
Ressarcimento e Indenizacio:

As aplicacdes dos questiondrios serdo realizadas em dias de consultas médicas, a excecdo da segunda
aplicacdo. Neste caso, a aplicacdio serd realizada via ligacdo telefonica. Entretanto, se estas duas op¢des ndo
forem possiveis, o participante do estudo serd convidado a comparecer ao Ambulatério de Urologia Oncoldgica.
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Neste caso, a pesquisadora responsdvel ressarcird seus gastos com transporte e alimentagcdo. Vocé terd a garantia
ao direito a indeniza¢do diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé poderd entrar em contato com a pesquisadora Priscila
Antonichelli de Held no endereco: Rua Vital Brasil, 251 — Cidade Universitdria, Hospital de Clinicas HC-
UNICAMP, Ambulatério de Urologia Oncolégica; telefone (19)982416359; e-mail: priheld @gmail.com.

Em caso de dentincias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre questdes éticas do estudo, vocé
poder entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:30h as
11:30h e das 13:00h as 17:00h na RuaTessdlia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP;
telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep @fcm.unicamp.br.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

O papel do CEP ¢ avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres
humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) tem por objetivo desenvolver a regulamentagio
sobre protecdo dos seres humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das institui¢es, além de assumir a funcio de 6rgdo consultor na drea de
ética em pesquisas.

Consentimento livre e esclarecido:

Ap0s ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios

previstos, potenciais riscos e o incOmodo que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Data: / /
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e complementares na elaboragdo
do protocolo e na obtengao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter
explicado e fornecido uma via deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta
pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado
pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)


mailto:priheld@gmail.com
mailto:cep@fcm.unicamp.br

ANEXO 3. ENTREVISTA SOCIO-ECONOMICA

Ficha de Avaliacao Socio-Economica

Perfil Socio-Economicoe

1. HC:

[

. Data da avaliacio:
3. Data de nascimento:
4. Grupo Etnico:
Branco( ) Negro( ) Pardo( ) Amarclo( ) Indigena( )
5. Estado civil:
6. Profissdo:
Religido:
8. Nivel educacional (anos de escolaridade):
e <8anos( )
e O-llanos( )
e >12anos( )

9. Nivel socio-econdmico em salarios minimos:

Até2SM( ) Até SSM( ) At 10SM () AtE20SM ()

Historia Pregressa e da Moléstia Atual

1. Comorbidades:



2. Tabagismo:

Nao( ) Sun( )

3. Etilismo:

Nao ( ) Sm { )

4. Pratica de atividade fisica:
Nao( )

Sim ( ). Qual:

5. Antecedentes fanmuliares:

Caracteristicas Clinicas do Tumor:

1. Data do diagndstico do CA prostata:

[

PSA sérico (ng/ml):

Escore de Gleason:

Faa

4. Estadio Patologico:

5. Exames Complementares:

6. Terapia Proposta:
|:| Prostatectomia
|:| Radioterapia

[ ] Seguimento Vigiado

Intensidade:

macos/dia.
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ANEXO 4. VERSAO BRASILEIRA DO QUESTIONARIO SF -36

Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida SF-36

1- Em geral vocé diria que sua sadde &:

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5
2- Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua sadde em geral, agora?
Muito Melhor Um Pouco Melhor Quase a Mesma Um Pouco Pior Muito Pior
1 2 3 4 5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum. Devide & sua saude,

vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso, quando?

82

. . » . Sim, dificulta um N3o, ndo dificulta
Atividades Sim, dificulta muito
pouco de modo algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem muito esforgo,
tais como correr, levantar objetos pesados, 1 2 3
participar em esportes drduos.
b) Atividades moderadas, tais como mover uma
mesa, passar aspirador de pd, jogar bola, varrer a 1 2 3
casa.
c) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir varioslances de escada 1 2 3
&) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3
g) Andar mais de 1 quildmetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
i) Andar um quarteirdo 1 2 3
j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4- Durante as dltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalhe ou com alguma atividade
regular, como conseqiiéncia de sua saide fisica?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempeo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras 1 2
atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex. necessitou de um 1 2
esforco extra).

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou outra atividade regular
didria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Nio
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras 1 2
atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) N3o realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidade como geralmente faz. 1 2

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram nas suas
atividades sociais normais, em relagdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as dltimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave

1 2 3 a4 5 6




8- Durante as dltimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho nermal {incluindo o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma

Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

4

5
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9- Estas questdes s3o sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as ultimas 4 semanas. Para
cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de maneira como vocé se sente, em relagio s ultimas 4

semanas.

Uma
) Uma bea Alguma
Todo A maior parte pequena
parte do parte do Nunca
Tempo do tempo parte do
tempo tempo
tempo

a) Quanto tempo vocé tem se
sentindo cheio de vigor, de 1 2 3 4 5 [
vontade, de for¢a?

b) Quanto tempo vocé tem se
sentido uma pessoa muito 1 2 3 4 5 [
nervosa?

c) Quanto tempo vocé tem se
sentido tdo deprimido que nada 1 2 3 4 5 6
pode anima-lo?

d) Quanto tempo vocé tem se

1 2 3 4 5 51
sentido calmo ou trangiiilo?
e) O:uanto tem;lm voce _tem se 1 2 3 a 5 6
sentido com muita energia?
f) Quanto tempo vocé tem se
sentido desanimado ou 1 2 3 4 5 6
abatido?
g) C%uanto tempo vocé tem se 1 5 3 4 5 6
sentido esgotado?
h to t &t
) C%uan o tempo voc-e em se 1 5 3 a 5 6
sentido uma pessoa feliz?
i) Quanto tempo vocé tem se 1 5 3 4 5 6

sentido cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram com as
suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo Tempo | A maior parte do tempo Alguma parte do tempo Uma pequena parte Menhuma parte do
do tempo tempo
1 2 3 4 5
11- O guanto verdadeiro ou falso & cada uma das afirmagdes para vocé?
Definitivamente A maioria das . .| A maioria das Definitiva-
\ vezes N3o sei
verdadeiro . vezes falso mente falso
verdadeiro

a) Eu costumo obedecer um
pouco mais facilmente que as 1 2 3 4 5
outras pessoas

b) Eu sou t3o saudavel quanto
qualquer pessoa que eu 1 2 3 4 5
conhego

c) Eu acho que a minha sadde
vai piorar

d) Minha saude é excelente 1 2 3 4 5




ANEXO 5. VERSAO BRASILEIRA DO QUESTIONARIO FACT-P (VERSAO 4)

FACT-P (Versao 4)

Abaixo encontrard uma lista de afirmacdes que outras pessoas com a sua doenca disseram ser
importantes. Faca um circulo ou marque um niimero por linha para indicar a sua resposta no
que se refere aos ultimos 7 dias.

Grz

GE3

G4

GES

GPH

GP7

G681

G52

G54

GS6

BEM-ESTAR FiSICO

EStOU Sei BREERIA. ...conmnumemssimimervismms s e memas

B e 0RO v s e R L B R

Por causa do meu estado fisico, tenho dificuldade em

atender as necessidades da minha familia.........................

T ORI OIS o s S L R L S S P ISR

Sinto-me incomodado/a pelos efeitos secundarios do

EFALAMEIIIO. .o ettt e e ss e e sesas s s s esansessanaen ean
Sinfo-me JOeTHe.....c.cooiiiimini i it

Sinto-me forcado/a a passar tempo deitado/a....................

BEM-ESTAR SOCIAL/FAMILIAR

Sinto que tenho uma boa relacdo com 0s meus amigos....
Recebo apoio emocional da minha familia...........c.c.c......
Recebo apoio dos meus amigos ........ccccoevverercrireieireeeinnens

A minha familia aceita a minha doenga ............cccecccveenne

Estou satisfeito/a com a maneira como a minha familia

fala sobre a minha doenga..........occoeeeveereeeeeieceeeeeeeees

Sinto-me proximo/a do/a mew/minha parceiro/a (ou da

pessoa que me dd MaiOr APOI0) .eevveerveervereenecrnnenesenseens

Independentemente do seu nivel atual de atividade sexual, por

favor responda a pergunta a seguir. Se preferir néio
responder, assinale o quadriculo I:l € passe para a
proxima secdo.

Estou satisfeito/a com a minha vida sexual..........cccoee.....

Poruguese | Universaly
Copyright 1987, 1997

Nem
um
pouco

0
0

Nem
um
pouco

0

Um Mais
pouco ou
menos
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
Um Mais
pouco ou
menos
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

Muito

Muito

Muitis-
simo

Muitis-
simo

(4 March 2013
Page 1 of 3
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FACT-P (Versio 4)

Faca um circulo ou marque um niimero por linha para indicar a sua resposta no que se refere
aos ultimos 7 dias.

GEl

GE2

GE4

GES

GEf

BEM-ESTAR EMOCIONAL

SIN0-T08 ISIE ;- coonismsimmimms sttt s e s f s s fataatns

Estou satisfeito/a com a maneira como enfrento a

MINNA AOBNCA. . .veeee e s e

Estou perdendo a esperanca na luta contra a minha

AOBNCA. .. et e e e e ennen e

SINtO-ME MEIVOSOMA.c .. ciiimeiiiiiivmieiiinssmimmiissmsans sbievaseninonsos

Estou preocupado/a com a ideia de morrer...........ccocco....

Estou preocupado/a que o meu estado venha a piorar............

BEM-ESTAR FUNCIONAL

GF1

GEZ

GF3

GF4

GF5

GF6

GET

Sou capaz de trabalhar (inclusive em €asa)............ccceveeeen..

Sinto-me realizado/a com o meu trabalho (inclusive em

Sou capaz de sentir prazer em VIiVer...........cc.ccocccvcvciacencas

Acetto-a mimha doenti o wmnnsnnrnninnsineaigs

DRITTG BB oo cinnnonmasnsinsovinsntantostasise oot st frte v e s s sontas iassnsas

Gosto das coisas que normalmente faco para me
(§ 1732 11 OSSR SN SR

Estou satisfeito/a com a qualidade da minha vida neste

ITMOIMIEIIEOD .o et e ee et e e e e s e s san s s e e e s e e s nnnneeee mens

Poriuguese {LIniversal)
Copyright 1987, 1997

Nem
um
pouco

Nem
um
pouco

0

Um
pouco

Um
pouco

Mais
ou
menos

2

Mais
ou
menos

2

(8]

(S

Muito

(S}

Muito

Muitis-
simo

Muitis-
simo

04 March 2013
Page 2of 3
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FACT-P (Versao 4)

Fac¢a um circulo ou marque um numero por linha para indicar a sua resposta no que se refere
aos ultimos 7 dias.

(0}

Pl

P4

P5

P

BL2

P8

BL3

PREOCUPA COES ADICIONAIS

Estou perdendo peso ... ot e s
TenBO DM APBLE « oo nuinaimeiminme s
Sinto dores que me incOMOdaMm.........cccereveerrverirereerenne
Sinto dores em algumas regides do meu corpo ..............

As dores que sinto impedem que eu faca o que
gostaria de fazer.........cooveve e e

Estou satisfeito com o nivel de conforto que sinto no
MOMEDT0. oo L A R R R R RS

Sou capaz de me sentir homem ...
Tenho dificuldades em evacuar ..........ccceeveriercvcncrcrennns
Tenho dificuldades em Urinar.........coevevveeeriererrereerenns
Urino com mais freqiiéncia do que o normal.................

Os problemas em urinar limitam as minhas
gividadeSconanmnannnnnaannanananss

Consigo ter e manter Uma eregao.........cc.occcveeveucveceneans

Portuguese (Universaly
Copyright 1987, 1997

Nem
um
pouco

Um
pouco

Mais
ou
menos

2

q

2]

Muito

Muitis-
simo

4

4 March 2003

Page 3 of 3
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ANEXO 6. AUTORIZACAO DA ORGANIZACAO RESPONSAVEL FACIT

*FACIT » FAC(Te

FPROVIDING 4 TOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE

FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY
(FACIT) LICENSING AGREEMENT

September 23. 2015

The Functional Assessment of Chronic Illness Therapy svstem of Qualitv of Life questionnaires
and all related subscales, translations, and adapiations (“FACIT Svstem”) are owned and
copyrighted by David Cella, Ph.D. The ownership and copvright of the FACIT System - resides
strictly with Dr. Cella. Dr. Cella has granted FACIT.org (Licensor) the right to license usage of
the FACIT Svstem to other parties.Licensor represents and warrants that it has the right to grant
the License contemplated by this agreement. Licensor provides to UROLOGY ONCOLOGY
DEPARTMENT OF UNICAMP the licensing agreement outlined below.

This letter serves notice that UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF UNICAMP and
all its affiliates (as defined below) (“"UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF
UNICAMP”) are granted license to use the Portuguese version of the FACT-P in one study.

“Affiliate” of (UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF UNICAMP) shall mean any
corporation or other business entity controlled by. controlling or under common control with
(UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF UNICAMP) for this purpose “control” shall
mean direct or indirect beneficial ownership of fifty percent (50%) or more of the voting or
income interest in such corporation or other business entity.

This current license extends to (UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF UNICAMP)
subject to the following terms:

1) (UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF UNICAMP) agrees to provide Licensor
with copies of any publications which come about as the result of collecting data with any
FACIT questionnaire.

2) Due to the ongoing nature of cross-cultural linguistic research. Licensor reserves the right to
make adaptations or revisions to wording in the FACIT. and/or related translations as
necessary. If such changes occur. (UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF
UNICAMP) will have the option of using either previous or updated versions according to its
own research objectives.

L)
o

(UROLOGY ONCOLOGY DEPARTMENT OF UNICAMP) and associated vendors may
not change the wording or phrasing of any FACIT document without previous permission
from Licensor. If any changes are made to the wording or phrasing of any FACIT item
without permission. the document cannot be considered the FACIT. and subsequent analyses
and/or comparisons to other FACIT data will not be considered appropriate. Permission to
use the name “FACIT” will not be granted for any unauthorized translations of the FACIT
items. Any analyses or publications of unauthorized changes or translated versions may not

www. FACIT org®% 381 South Cottage Hill. Elmhurst. IL, USA 60126 &) FAX: + 1.630.279.0465 # information@FACTT org
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)

6)

7)

8)

rans

*FACIT ¢ FAC[Te

PROVIDING 4 VOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE

use the FACIT name. Any unauthorized translation will be considered a violation of
copyright protection.

In all publications and on every page of the FACIT used in data collection. Licensor requires
the copyright information be listed precisely as it is listed on the questionnaire itself.

This license is not extended to electronic data capture vendors of (UROLOGY ONCOLOGY
DEPARTMENT OF UNICAMP). Electronic versions of the FACIT questionnaires are
considered derivative works and are not covered under this license. Permission for use of an
electronic version of the FACIT must be covered under separate agreement between the
electronic data capture vendor and FACIT.org

This license is only extended for use on the internet on servers internal to (UROLOGY
ONCOLOGY DEPARTMENT OF UNICAMP). This FACIT license may not be used with
online data capture unless specifically agreed to by Licensor in writing. Such agreement will
only be provided in cases where access is password protected.

Licensor reserves the right to withdraw this license if (UROLOGY ONCOLOGY

DEPARTMENT OF UNICAMP) engages in scientific or copyright misuse of the FACIT
system of questionnaires.

There are no fees associated with this license.

www. FACIT org# 381 Seuth Cottage Hill. Elmhurst, IL, USA 60126 #) FAX: + 1.630.279.9465 # information@FACTT org
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ANEXO 7. CALCULO DOS ESCORES DO QUESTIONARIO SF-36

Fase 1: Ponderacao dos dados

89

Questao Pontuacio
01 Se a resposta for Pontuacio
1 5,0
2 4.4
3 34
4 2,0
5 1,0
02 Manter 0 mesmo valor
03 Soma de todos os valores
04 Soma de todos os valores
05 Soma de todos os valores
06 Se a resposta for Pontuacdo
1 5
2 4
3 3
4 2
5 1
07 Se a resposta for Pontuacdo
1 6,0
2 5,4
3 4,2
4 3,1
5 2,0
6 1,0
08 A resposta da questdo 8 depende da nota da questao 7

Se7=1ese8=1, o0 valor da questdo € (6)

Se7=2a6ese8 =1, o0 valor da questdo é (5)
Se7=2a6ese8=2,0 valor da questdo é (4)
Se7=2a6ese 8 =3, 0 valor da questio é (3)
Se7=2a6ese 8 =4, o0 valor da questdo é (2)
Se7=2a6¢ese 8 =3, 0 valor da questdo é (1)

Se a questao 7 ndo for respondida, o escorre da questdo 8 passa a ser o seguinte:
Se a resposta for (1), a pontuagao sera (6)

Se a resposta for (2), a pontuagdo sera (4,75)

Se a resposta for (3), a pontuagao seré (3,5)

Se a resposta for (4), a pontuacdo sera (2,25)

Se a resposta for (5), a pontuagao sera (1,0)
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09 Nesta questdo, a pontuacdo para os itens a, d, e ,h, deverd seguir a seguinte
orientagao:
Se a resposta for 1, o valor sera (6)
Se a resposta for 2, o valor serd (5)
Se a resposta for 3, o valor sera (4)
Se a resposta for 4, o valor serd (3)
Se a resposta for 5, o valor serd (2)
Se a resposta for 6, o valor serd (1)
Para os demais itens (b, c,f,g, i), o valor serd mantido o mesmo

10 Considerar o mesmo valor

11 Nesta questdo os itens deverdo ser somados, porém os itens b e d deverdo seguir a
seguinte pontuacao:

Se a resposta for 1, o valor sera (5)

Se a resposta for 2, o valor serd (4)

Se a resposta for 3, o valor sera (3)

Se a resposta for 4, o valor serd (2)

Se a resposta for 5, o valor sera (1)

Fase 2: Calculo do Raw Scale

Nesta fase vocé ird transformar o valor das questdes anteriores em notas de 8 dominios que
variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde O = pior e 100 = melhor para cada dominio.

E chamado de raw scale porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.
Dominio:

Capacidade funcional
Limitagdo por aspectos fisicos
Dor

Estado geral de saide
Vitalidade

Aspectos sociais

Aspectos emocionais

Satide mental

Para isso vocé devera aplicar a seguinte formula para o calculo de cada dominio:

Dominio:

Valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100

Variacdo (Score Range)

Na foérmula, os valores de limite inferior e variacdo (Score Range) sdo fixos e estdo
estipulados na tabela abaixo.
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Dominio Pontuacio das questoes Limite inferior Variacao
correspondidas
Capacidade funcional 03 10 20
Limitacdo por 04 4 4
aspectos fisicos
Dor 07 + 08 2 10
Estado geral de saide 01+11 5 20
Vitalidade 09 (somente os itens a + ¢ 4 20
+g+1)
Aspectos sociais 06 + 10 2 8
Limitacdo por 05 3 3
aspectos emocionais
Saidde mental 09 (somente os itens b + ¢ 5 25
+d+f+h)

Obs.: A questdo nimero 02 ndo faz parte do cdlculo de nenhum dominio, sendo utilizada
somente para se avaliar o quanto o individuo estd melhor ou pior comparado a um ano atrés.

Se algum item ndo for respondido, voc€ poderd considerar a questdo se esta tiver sido
respondida em 50% dos seus itens.
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ANEXO 8. CALCULO DOS ESCORES DO QUESTIONARIO FACT-P (VERSAO 4)

FACT-P Scoring Guidelines (Version 4) — Page 1

Instructions:* 1. Record answers in "item response” column If missing. mark with an X
2_ Perform reversals as indicated, and sum individual items to obtain a score.
3. Multiply the sum of the item scores by the number of items in the subscale, then divide by the
number of items answered. This produces the subscale score.
4. Add subscale scores to derive total scores (TOI FACT-G & FACT-P).
5. The higher the score, the better the QOL.

Subscale Item Code Reverse item? Item response Item Score
PHYSICAL GP1 4+ - =
WELL-BEING GP2 4 - =
(FWB) GP3 4 = =
GP4 4 - =
Score range: 0-28 GP5 4 - e
GP6 4+ - =
GP7 4 - =
Sum individual item scores:
Mulriply by 7:
Divide by number of items answered: =PWB subscale score
SOCIAL/FAMILY GS1 0 + =
WELL-BEING GS2 1] i =
(SWB) GS3 0 + i
GS4 1] + =
Score range: 0-28 = g b =
GSe6 0 + =
GS7 0 + =
Sum individual item scores:
Muiriply by 7:
Divide by number of items answered: =SWB subscale score
EMOTIONAL GE1 4 - =
WELL-BEING GE2 0 + =
(EVWB) GE3 4 =
GE4 4 - =
Score range: 0-24 GE35 4 - =
GEG6 4 - =
Sum individual item scores:
Muiriply by 6:
Divide by number of items answered: =EWB subscale score
FUNCTIONAL GF1 0 + =
WELL-BEING GF2 0 + =
(FWB) GF3 0 + =
GF4 1] + =
yic s : GF>5 1] + =
Score range: 0-28 GE6 0 4 _
GF7 0 + . =
Sum individual item scores:
Mulriply by 7:
Divide by number of items answered: =FWB subscale score
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Subscale TItem Code Reverse item? Item response Item Score
PROSTATE Ccz 4 - =
CANCER (@3] 0 + =
SUBSCALE P1 4 - =
(PCS) P2 4 = =
P3 4 - =
Score range: 0-48 P4 0 + =
P5 0 + =
PG 4 - =
P7 4 - =
BL2 4 - =
P8 4 - =
BL5 0 + =

Sum individual item scores:
Muitipiy by 12:
Divide by number of items answered: =PC Subscale score

To derive a FACT-P Trial Outcome Index (TOI):
Score range: 0-104

+ + = =FACT-P TOI
(PWB score) (FWB score) (PCS score)

To Derive a FACT-G total score:
Score range.: 0-108

i i 1 = =FACT-G Total score

93

(PWB score) (SWB score) (EWB score) (FWB score)

To Derive a FACT-P total score:
Score range: 0-156

+ + +: + = =FACT-P Total score
(PWB score) (SVWB score) (EVWB score) (FWB score) (PCS score)

*For guidelines on handling missing data and scoring options, please refer to the Adnumistration and Scoring Gudelines
m the manual or on-line at www_facit.org.
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