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RESUMO

Foi realizado um estudo observacional, transversal, com o objetivo de traduzir e adaptar
transculturalmente para o portugués (Brasil) o instrumento ‘“Lymphoedema
Functioning, Disability and Health Questionnaire for Lower Limb Lymphoedema
(Lymph-ICF-LL)”. O processo de traducao e adaptacdo do instrumento foi realizado em
cinco fases: tradugdo, retro-traducdo, revisdo de um comité de especialistas, pré-teste e
traducdo final. Dois tradutores independentes com experiéncia na area de oncologia e
linfologia, cientes dos objetivos da pesquisa, realizaram a traducdo inicial da versédo em
inglés para o portugués (T1 e T2) que foram combinadas em uma versao Unica (T1/T2).
A versdo combinada foi submetida a retro-traducdo do portugués para o inglés por dois
tradutores independentes (BT1 e BT2), sem conhecimento dos objetivos da pesquisa.
Um comité de especialistas comparou BT1 e BT2 com o texto original e identificou
possiveis falhas na traducdo. Foi entdo, construida, por consenso, a primeira versao
brasileira do instrumento (VB1). A op¢ao “ndo se aplica” foi adicionada a todas as
perguntas do instrumento e as perguntas que ja apresentavam o item “ndo se aplica”, foi
acrescentada a opg¢do “ndo entendi a pergunta”. Foi realizado um pré-teste da VB1 em
10 pacientes com linfedema de membro inferior secundario ao tratamento oncoldgico.
As perguntas marcadas como de dificil compreensao foram reavaliadas pelo comité de
especialistas em relacdo a semantica, equivaléncias idiomatica, cultural, e conceitual. A
proporcdo de concordancia das respostas do Comité foi apresentada pelo indice de
Validade de Contetdo (IVVC). Os pesquisadores principais, por consenso, avaliaram as
respostas do Comité e fizeram as alteragdes finais do instrumento traduzido, sendo
considerado como a versdo brasileira final de traducdo (VBF). Nos resultados
apresentados, verificou-se que as traducdes T1 e T2 do titulo e das instrucbes do
questionario foram similares e ndo obtiveram mudangas quando transformadas na
versdo combinada (T1/T2). Situacdo oposta ocorreu no processo de retro-traducdo, no
que diz respeito aos sintomas de linfedema, pois tiveram pequenas modificagcdes no
significado referencial. Essas diferencas em relacdo a equivaléncia idiomatica foram
discretamente modificadas, mas sem a perda do significado geral. Apds avaliacdo do
comité de especialistas, foram realizadas alteracGes na versdo T1/T2, resultando na
primeira versdo (VB1). Ao término da aplicagdo do pré-teste, o Comité avaliou as
questdes marcadas como de dificil compreensdo através do IVC, onde maior parte das
questdes foram avaliadas como relevantes e representativas. Foram revisadas cinco
questdes, sendo finalizada a versdo brasileira final (VBF). Com base nos resultados
obtidos ap6s o processo de tradugdo e adaptacdo transcultural, permitiram a criacdo de
medidas de avaliacdo satisfatdrias. Recomenda-se sua aplicacdo, em estudos futuros, na
populagéo brasileira com linfedema de membros inferiores de diferentes causas, a fim
de disponibilizar de resultados mais especificos.

Palavras-chave: Neoplasias ginecologicas. Melanoma. Linfedema. Funcionalidade.



ABSTRACT

We conducted a cross-sectional study, in order to translate and adapt culturally to
Portuguese (Brazil) the instrument "Lymphoedema Functioning, Disability and Health
Questionnaire for Lower Limb Lymphoedema (Lymph-ICF-LL)". The process of
translation and adaptation of the instrument was carried out in five phases: translation,
back translation, revision of a committee of experts, pre-test and final translation. Two
independent translators with experience in oncology and lymphology, aware of the
research objectives, performed the initial translation of the English version into
Portuguese (T1 and T2) that were combined into a single version (T1 / T2). The
combined version was submitted to back-translation from Portuguese into English by
two independent translators (BT1 and BT2), without knowledge of the research
objectives. A committee of experts compared BT1 and BT2 with the original text and
identified possible failures in translation. It was then built by consensus, the first
Brazilian version (VB1). The "not applicable” was added to all instrument questions and
the questions that already had the item "not applicable™, the option was added "did not
understand the question." This was a VB1 pre-test in 10 patients with lymphedema
secondary leg to cancer treatment. Questions marked as difficult to understand were
evaluated by expert committee regarding the semantic, idiomatic equivalence, cultural,
and conceptual. The proportion of agreement of the Committee's answers was presented
by the Content Validity Index (CVI). Leading researchers, by consensus, the Committee
reviewed the answers and made the final changes of the translated instrument, being
considered as the Brazilian version of the final translation (VBF). The presented results,
it was found that translations T1 and T2 title and questionnaire instructions were similar
and did not get change when transformed in the combined version (T1 / T2). The
opposite occurred in the back-translation process with respect to the symptoms of
lymphedema, as had minor modifications in the reference meaning. These differences
regarding idiomatic equivalence were slightly modified, but without losing the general
meaning. After an evaluation of the expert committee, changes were made in the Q1 /
T2, resulting in the first version (VB1). At the end of the application of pre-test, the
Committee evaluated the issues marked as difficult to understand by CVI, where most
of the issues were evaluated as relevant and representative. Five questions were
reviewed, and completed the final Brazilian version (VBF). Based on the results
obtained after the process of translation and cultural adaptation, enabled the creation of
satisfactory evaluation measures. It is recommended its application in future studies in
the Brazilian population with lymphedema of the lower limbs of different causes in
order to provide more specific results.

Keywords: Gynecological malignancies. Melanoma. Lymphedema. Functionality.
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1. INTRODUCAO

Cancer é o nome dado a um grupo de doencas, com mais de 100 tipos diferentes,
que tém em comum o crescimento desordenado de células anormais com potencial
invasivo. Sua origem se da por condi¢cdes multifatoriais. Esses fatores causais podem
agir em conjunto ou em sequéncia para iniciar ou promover o cancer (carcinogénese). A
estimativa de cancer para o ano de 2014 no Brasil serd de aproximadamente 576 mil
casos novos. Sem considerar o cancer de pele ndo melanoma, estimam-se 395 mil casos,

sendo 204 mil para o sexo masculino e 190 mil para o sexo feminino (INCA, 2014).

A distribuicdo epidemioldgica do cancer no Brasil sugere uma transicdo em
andamento, pois se observa um aumento entre os tipos de cancer associados a alto nivel
socio-econdmico, como o cancer de mama, préstata, colon e reto, e simultaneamente, a
presenca de altas taxas de incidéncia de tumores associados com a pobreza, como o
cancer de colo de utero, pénis, estbmago e cavidade oral (GUERRA, 2005). Além disso,
0s paises em desenvolvimento apresentam falta de acesso a informacdo e caréncia de
recursos na area da saude, o que vém agravar esse quadro e resultar em retardo no
diagnostico da neoplasia. Na grande maioria das vezes, o processo patolégico sO €
descoberto em fases muito avancadas, quando a doenca é incurdvel e o tratamento é
paliativo (CORREA, 2008).

O linfedema é uma complicacdo frequente apds o tratamento oncoldgico. E
caracterizado por uma ma absorcdo do liquido proteico do intersticio, devido a uma
obstrucdo dos vasos linfaticos. Por ser uma doenga cronica e incuravel, o linfedema,
pode causar alteracBes funcionais, defeitos estéticos, problemas psicoldgicos, e com isso
reduzir a qualidade de vida dos pacientes (OHBA et al, 2011).

A prevaléncia dos distarbios linfaticos ndo tem sido bem definida na literatura
devido aos escassos dados epidemioldgicos. Por esse motivo a ocorréncia do linfedema
é subestimada na pratica clinica. Estima-se que existam 450 milhdes de pessoas com
distarbios linfaticos, ou seja, 15% da populacdo mundial. No Brasil, a incidéncia e
distribuicdo do linfedema s@o pouco conhecidas. Da mesma forma, poucas sdo as
documentacdes cientificas reportando a associagdo do linfedema com os fatores sociais
e econdmicos na nossa regido (ANDRADE, 2002). A gravidade do linfedema das
extremidades inferiores esta relacionada a marcadores socioeconémicos, tais como,

baixo grau de escolaridade e baixa renda familiar. Ambas s&o inversamente
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proporcionais, ou seja, quanto menor o grau de escolaridade e menor a renda familiar,
maior € grau do linfedema. Isso pode ser justificado por uma maior dificuldade de
acesso ao atendimento médico, pelo tratamento inadequado e falta de orientacdo quanto
a prevencdo do linfedema (CARVALHO et al, 2011).

A compreensdo da funcionalidade e da incapacidade humana €é essencial para
avaliar as fungfes do individuo em diferentes areas da vida. O termo funcionalidade
refere-se a todas as funcgdes corporais, atividades e participacdo, enquanto incapacidade
¢ um termo abrangente para "deficiéncias, limitacdo de atividades ou restricbes a
participagdo” (SILVEIRA, et al, 2013). A Organizagdo Mundial de Satide (OMS) em de
2001, criou a Classificacéo Internacional de Funcionalidade (CIF). A CIF descreve a
funcionalidade e a incapacidade relacionadas as condi¢fes de salde, ou seja, avalia as
funcBes dos 6rgaos e estruturas do corpo, bem como as limitacdes do individuo nas suas
participacOes sociais e no meio ambiente que vive (FARIAS E BUCHALLA, 2005).

O linfedema apds o tratamento oncoldgico pode trazer sintomas fisicos como
inchaco, sensacdo de peso, dor e desconforto, reduzindo significativamente a funcao
fisica, a mobilidade e capacidade para realizar atividades diarias. Preocupacdes
psicolégicas e emocionais tambem estdo presentes. Aumento dos niveis de angustia,
sensacdo de desamparo, medo de uma possivel progressdo de doenca e alteracdes

adversas na imagem corporal e auto-estima (FINNANE et al, 2011).
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2. REFERENCIAL TEORICO
2.1. Aspectos gerais do cancer ginecoldgico e melanoma

O cancer ginecologico mais frequente € o colo de utero, representando 15mil casos
novos para 0 ano de 2014. Na regido sudeste, € 0 quarto tipo de cancer mais frequente.
O tipo histologico mais comum é o carcinoma de células escamosas (cerca de 85% a
90% dos casos), seguido pelo adenocarcinoma. Tem seu inicio a partir de 30 anos,
aumentando seu risco rapidamente até atingir 50 e 60 anos. O principal fator de risco é a
infeccdo pelo papilomavirus humano (HPV). Outros fatores relacionados a imunidade,
genética, tabagismo e ao comportamento sexual também podem influenciar o
surgimento desse tipo de tumor. O céncer de endométrio (corpo do Utero) estd em sexto
lugar dentre as neoplasias que acometem o sexo feminino. O tipo mais comum é o
adenocarcinoma (Tipo 1 e 2). O Tipo 1 representa cerca de 80% dos casos e estdo mais
relacionados aos desiquilibrios hormonais. O Tipo 2 representa 10% dos casos e tem
seu risco aumentado em mulheres que tiveram cancer de mama. Além disso, idade
precoce na menarca, idade tardia na menopausa, terapia de reposi¢do hormonal (TRH) e
obesidade também podem influenciar para o surgimento desse tipo de tumor. Em sétimo
lugar estd o cancer de ovério. O fator de risco mais importante para o desenvolvimento
desse tipo de cancer é a histdria familiar de cancer de mama ou ovariano (mutacdes nos
genes BRCAL e BRCA2). A sindrome de Lynch (cancer de co6lon hereditario nédo
polipoide) também pode ser um agravante. Outros fatores como terapia de reposicao
hormonal, tabagismo, obesidade e nuliparidade e a endometriose podem aumentar o
risco (INCA, 2014). O cancer de vulva e de vagina sdo considerados de ocorréncia rara,
pois representam cerca de 4% a 5% e 1% a 2% respectivamente, de todos o0s tumores
ginecologicos. Geralmente estdo associados a um baixo nivel socio-econdmico e ma
higiene no local (COELHO, 2008).

O cancer de pele do tipo melanoma tem alta letalidade e baixa incidéncia (2.960
casos novos em homens e 2.930 em mulheres), ou seja, seu prognostico € bom para os
tumores localizados, enquanto, para melanomas metastaticos, é reservado. Encontra-se
mais frequente em pessoas com a pele clara e que estdo expostas a radia¢do solar. Os

individuos de pele escura possuem menor risco de apresenta-lo (INCA, 2014).

O tratamento para 0 melanoma baseia-se na cirurgia, priorizando a obtencdo de

margens livres, que pode ser acompanhada de linfonodectomia dependendo da extensao
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da doenca. Quando hé& presenca de doenca sistémica € associada a quimioterapia e a
imunoterapia (SILVA et al, 2008). A radioterapia adjuvante pode ser considerada para
melhorar o controle local, no caso de lesdes extensas e de pacientes que estdo em alto
risco de recorréncia local, principalmente se as margens estdo abaixo do ideal (COIT et
al, 2012). O tratamento do cancer ginecoldgico € constituido de cirurgia, radioterapia e
quimioterapia. O tratamento cirargico inclui a retirada do 6rgdo comprometido pelo
tumor com linfonodectomia pélvica, paradrtica e/ou inguinal, conforme a indicacdo no
intra-operatorio, e esta pode ser unilateral ou bilateral. A radioterapia € utilizada de
forma complementar ao tratamento cirdrgico, ou em estdgios mais avangados, como
tratamento exclusivo. A quimioterapia pode ser usada como radiossensibilizante ou até

mesmo como tratamento neoadjuvante. (COELHO, 2008).

2.2. Linfedema secundario ao tratamento oncoldgico

A radioterapia pélvica e a linfonodectomia estdo associadas ao linfedema de
membros inferiores e também da regido genital. A incidéncia relatada
de linfedema de membros inferiores varia entre 7 - 78%, com maior incidéncia entre os
pacientes tratados com radioterapia sozinha. Essa grande discrepancia na incidéncia
pode ser atribuido ao diagnostico tardio do linfedema e aos largos periodos de
seguimento do paciente (DUNBERGER et al, 2013).

O linfedema ap6s o tratamento oncoldgico manifesta-se por um fluxo de linfa
inadequado que pode provocar o acumulo de liquido nos tecidos. Esse transporte é
prejudicado principalmente pela remocdo dos canais linfaticos e dos ganglios durante a
resseccdo do tumor e da amostragem nodal, resultando no acumulo de liquido rico em
proteinas no intersticio. O liquido estagnado pode levar a progressivas mudangas no
tecido, 0 que coloca 0 membro em risco para as infecgdes. O linfedema também pode
ser causado por invasdo tumoral dos ganglios linfaticos, radioterapia, quimioterapia,

problemas cicatriciais e infecgdes (BERNAS, 2013).

Um estudo publicado por BEESLEY et al (2007) mostrou que as pacientes com
cancer de colo do utero que realizavam a resseccdo dos linfonodos apresentavam 3,3
(95% IC 1,5 — 7,6) vezes mais chances de desenvolver linfedema do que as que ndo

realizavam. E as pacientes que faziam radioterapia, apresentavam 3,5 (95% IC 1,6 —
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7,8) vezes mais chances do que as que nao faziam. Para o cancer de endométrio, ndo
houve associagdo com a radioterapia. Porém, para as mulheres que fizeram
linfonodectomia e para as que estavam com sobrepeso ou obesas, as chances de
desenvolver linfedema foram significativamente maiores: 2,2 (95% IC 1,1 — 4,4); 2,7
(95% IC 1,0-7,5) e 4,1 (95% IC 1,6 — 10,7) respectivamente. Do total de 81 mulheres
com o diagndstico de linfedema, 75% foram diagnosticados no primeiro ano apos o
diagnostico de cancer, 19% no ano seguinte, e 6% entre 2 e 5 anos. Além do linfedema
dos membros inferiores, outros sintomas foram apresentados como sensacdo de peso
nas pernas (46%), sensacao de pele esticada (43%) e dor (41%). Desses sintomas, 40%
eram leves, 30% moderados, 10% graves e 20 % n&o apresentavam sintomas. Os trés
fatores que mais influenciaram no aparecimento dos sintomas foram ficar em pé o dia
todo (64%), o temperaturas elevadas (47%) e viagens prolongadas (44%). Trinta por
cento das mulheres com linfedema tiveram leve dificuldade em desempenhar suas
tarefas diarias, 26% tinham moderada dificuldade, e 5% tinham dificuldade grave. O
tratamento mais utilizado era meias de compressdo (64%), massagem linfatica (62%) e

exercicios linfaticos (42%).

Hyngstrom et al (2013) realizaram um estudo prospectivo para avaliar a incidéncia
de linfedema e os seus sintomas associados em 6 meses € 12 meses apos a cirurgia para
melanoma (bidpsia de linfonodo sentinela e linfonodectomia). Nesta pesquisa, 0s
pacientes com melanomas dos membros inferiores apresentaram uma maior incidéncia
de linfedema do que os pacientes com melanomas da extremidade superior, € 0sS
pacientes que se submeteram a linfonodectomia tiveram maior incidéncia de linfedema
(13% em 6 meses e 25% em 12 meses), do que oS pacientes que se submeteram a
bidpsia do linfonodo sentinela sozinho (15% - 30% respectivamente). Os sintomas mais
relatados foram dorméncia, pressao, edema e alteracGes de sensibilidade. Ndo houve

associagéo entre os sintomas na avaliacdo inicial e subsequente (6 e 12 meses).

De acordo com a Sociedade Internacional de Linfologia (2013) o tratamento padrdo
ouro para o linfedema é a Terapia Fisica Complexa (TFC). Esta € composta por duas
etapas. A primeira etapa € uma fase intensiva, denominada descongestiva, composta por
cuidados com a pele, drenagem linfatica manual, terapia compressiva com multi-
camadas de bandagens e exercicios. A segunda é denominada fase de manutencao.
Neste caso, a terapia compressiva com bandagens em multicamadas é substituida por

meias de compressao.
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Os cuidados com a pele incluem algumas orientacGes ao paciente como: evitar
ferimentos no membro, sobrecarga, aguecimento exagerado, inflamacdes e/ou infec¢des
e 0 uso de roupas apertadas. A drenagem linfatica manual do metodo VVodder, publicada
em 1936, € uma massagem realizada de forma lenta, superficial e no sentido de distal
para proximal. Composta por manobras em circulos, bombeamento, tracéo e torcdo. A
terapia compressiva por bandagens em multi-camadas € uma técnica utilizada para o
enfaixamento do membro, com ataduras de baixa elasticidade, determinando uma
pressdo de movimento e consequentemente melhor reducdo do membro. As meias
compressivas sdo confeccionadas de material eldstico e apresentam compressao
graduada. No caso do linfedema de membro inferior sdo usadas as meias de compressao
moderada a alta. Os exercicios sdo realizados com o intuito de promover a contracao

muscular e assim auxiliar o transporte linfatico (HERPERTZ, 2006).

2.3. Funcionalidade em pacientes com linfedema de membros inferiores

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), através do seu modelo integrador da
funcionalidade e incapacidade humanas, criou a Classificacdo Internacional de
Funcionalidade (CIF) proporcionando uma mudancga de paradigma na reabilitacdo e na
pesquisa a ela relacionada. A "funcionalidade humana™ direciona para a inter-relacdo
entre: as estruturas e as funcGes do corpo, a atividade individual e a participacdo na
sociedade. Todos esses aspectos dentro de uma experiéncia humana relacionada a
salde. Ja a incapacidade ndo pode mais ser encarada como um atributo da pessoa, mas
sim como uma experiéncia abrangente que pode envolver alguns ou todos dentre os
seguintes componentes: deficiéncias no nivel do corpo, limitacdo as atividades e
restricdo a participacdo (STUCKI et al, 2008).

O linfedema é uma das complicagbes do tratamento oncoldgico. Este ndo
necessariamente pode surgir logo apds a cirurgia, mas sim meses ou anos depois. Isto se
justifica pela retirada dos linfonodos regionais e pela retracdo cicatricial pés-cirdrgica e
pos-irradiacdo, gerando lesdo dos vasos linfaticos ou linfonodos e bloqueio do fluxo
linfatico (HERPERTZ, 2006). Pode interferir diretamente na qualidade de vida de
pacientes com cancer, pois influencia nas suas rotinas diarias em casa ou no trabalho, na
imagem corporal alterada, baixa-estima, problemas com vestuario e perda de interesse
em atividades sociais (KIM & PARK, 2008).
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3. JUSTIFICATIVA

O tratamento oncoldgico para 0 melanoma e para o cancer ginecoldgico é agressivo
e pode trazer complicacOes para esses pacientes. O linfedema é uma doenca cronica,
progressiva e comum apds o tratamento oncoldgico. Se ndo for diagnosticado e tratado
precocemente, pode levar a um risco aumentado de infecdo. Apresenta um grande
impacto funcional e emocional nessa populagdo, o que interfere diretamente na sua

qualidade de vida.

Estudos publicados por Beesley et al (2007), Kim e Park (2008), Dunberger et al
(2013) e Hyngstrom et al (2013) que falam sobre a incidéncia do linfedema de membros
inferiores, seu impacto funcional, emocional e da sua qualidade de vida, tém sido pouco
relatados na literatura. Quando encontrados, utilizam questionarios nao especificos, que
consequentemente fornecem informacgfes limitadas sobre a experiéncia desses
pacientes. Além disso, ndo existe na literatura, nenhum questionario traduzido e
validado, para a lingua portuguesa, que avalie a funcionalidade, incapacidade e o estado
de saude de pacientes com linfedema de membros inferiores por isso o interesse por tal

instrumento.

Este estudo irad contribuir para compreensdo da magnitude do problema relacionado
a funcdo, incapacidade e estado de saude dos pacientes com linfedema de membros
inferiores, proporcionando ao profissional que acompanha esses pacientes, um melhor
conhecimento para atendé-lo. Além disso, acrescentard instrumentos a rotina
institucional do Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva (INCA),
proporcionando uma melhor abordagem ao paciente submetido ao tratamento

oncologico.
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4. OBJETIVO

- Realizar a tradugdo e adaptacdo transcultural do instrumento “Questionario de
Funcionalidade, Incapacidade e Saude do Linfedema de Membros Inferiores (Lymph-

ICF-LL)” para a lingua portuguesa do Brasil.
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5. MATERIAL E METODOS

Foi realizado um estudo observacional, transversal, de traducdo e adaptagéo
transcultural do instrumento “Questionario de Funcionalidade, Incapacidade e Saude do
Linfedema de Membros Inferiores” (Lymphoedema Functioning, Disability and Health
Questionnaire for Lower Limb Lymphoedema - Lymph-ICF-LL). A tradugdo do
instrumento foi autorizada por Nele Devoogdt, primeiro autor da versdo original e da

versdo traduzida para o inglés (anexo 1).

O questionario Lymph-1CF-LL (Lymphoedema Functioning, Disability and Health
Questionnaire for Lower Limb Lymphoedema) contém 28 perguntas e foi construido
baseado nas informacdes de pacientes com linfedema de membros inferiores. A
pontuacdo das respostas é dada, pelo paciente, por meio de uma escala numérica de 11
pontos (0O a 10). Para cada pergunta, o paciente devera indicar o nimero que melhor
corresponde a sua situagdo. Sera atribuido “0”, se o paciente ndo apresentar nenhum
problema relacionado a sua queixa, ¢ “10”, se o paciente apresentar problemas muito
sérios com a queixa descrita. O item “ndo se aplica” ¢ atribuido, caso a queixa ndo se
aplicar ao paciente. As perguntas estdo agrupadas em 3 blocos: funcédo fisica, funcédo

mental e mobilidade (anexo 2).

O processo de traducédo e adaptacdo do instrumento foi realizado em cinco fases:
traducdo, retro-traducdo, revisdo de um comité de especialistas, pré-teste e traducédo
final (Guillemin et al, 1993; Beaton et al, 2000) (figura 1).

Dois tradutores, Brasileiros, independentes com experiéncia na area de oncologia e
linfologia, cientes dos objetivos da pesquisa, realizaram a traducéo inicial da versdo em
inglés para o portugués. Essas traducdes (T1 e T2) foram combinadas em uma versao
unica (T1/2), realizada pelas pesquisadoras responsaveis. A versdao combinada foi
submetida a retro-traducdo do portugués para o inglés por dois tradutores, Brasileiros,

independentes (BT1 e BT2), sem conhecimento dos objetivos da pesquisa.
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Figura 1 - Fluxograma das etapas de traducéo e adaptacéo transcultural
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Comité de Especialistas.

Consenso autores principais.

Um comité de especialistas, formado por 17 representantes de trés estados

brasileiros (Séo Paulo, Rio de Janeiro e Parana), comparou as duas versoes (BT1 e BT2)

com o texto original e identificou possiveis falhas na traducdo. Foi entdo, construida,

por consenso, a primeira versdo brasileira do instrumento (VB1). Nessa verséo, a op¢ao
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“ndo se aplica” foi adicionada a todas as perguntas do instrumento e as perguntas que ja

apresentavam o item “ndo se aplica”, foi acrescentada a opcao “ndo entendi a pergunta”.

Foi realizado um pré-teste da VB1 em 10 pacientes com linfedema. Foram
incluidos pacientes com linfedema de membros inferiores secundario ao cancer, sem
doenca neoplésica em atividade e escolaridade minima de primeiro grau completo.
Foram excluidos pacientes com altera¢fes visuais ou cognitivas que dificultem a leitura
e compreensao do questionario, aqueles impossibilitados de caminhar e 0s que se
recusaram a assinar o termo de consentimento livre e esclarecido. Foram coletadas
variaveis demogréaficas (género, idade, estado civil) e clinicas (data do diagnostico de
linfedema, grau do linfedema) com o objetivo de caracterizar a populacdo estudada. Foi
realizada analise descritiva pelas medidas de tendéncia central e variancia (variaveis
continuas) e frequéncia relativa e absoluta (varidveis dicotdmicas). As pontuacdes

obtidas na aplicacdo da VB1 foram apresentadas pela média e desvio padréo.

As perguntas que foram marcadas como “ndo se aplica” ou “ndo entendi a
pergunta” durante o pré-teste foram reavaliadas pelo comité de especialistas em relacéo
a semantica (transferéncia de sentido dos conceitos presentes nas questbes do
instrumento original para a nova versdo), equivaléncias idiomatica (se as expressdes
idiomaéticas e de coloquialismos foram traduzidas corretamente), cultural (se os itens do
questionario procuram capturar a experiéncia da vida diaria), e conceitual (analisar 0s
conceitos e os significados das palavras no contexto cultural inglés e brasileiro)
(GUILLEMIN et al, 1993; BEATON et al, 2000).

Para avaliacdo da proporcdo de concordancia do Comité de Especialistas em
relacdo a semantica e as equivaléncias (idiomatica, cultural, e conceitual) foi realizado o
indice de Validade de Contetido (IVC), por meio de uma escala Likert (pontuacio de 1
a 4): 1=Item néo relevante ou ndo representativo; 2= item necessita de grande revisao
para ser representativo; 3= item necessita de pequena revisao para ser representativo; 4=
item relevante ou representativo. O IVC foi calculado pela soma dos itens que
receberam pontuagdo 3 ou 4, dividido pelo numero total de respostas. Os pesquisadores
principais, por consenso, avaliaram as respostas do Comité de Especialistas e fizeram as
alterac@es finais do instrumento traduzido sendo considerado como a versdo brasileira
final de traducéo (VBF).
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Este estudo foi delineado considerando as regulamentacbes descritas na
resolugiio CNS 466/2012 e foi autorizado pelo Comité de Etica e Pesquisa do INCA sob
0 n° 35272614.0.0000.5274. Todos os sujeitos participantes (Comité de especialistas e
pacientes) foram esclarecidos quanto aos objetivos do estudo e assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (anexo 3).
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6. RESULTADOS

A versdo original, tradugdo (T1/T2) e retro-traduc@es do titulo e das instrugdes do
questionario LYMPH-ICF-LL encontra-se apresentadas no quadro 1. Foi observada
pequena diferenca na traducdo de palavras acordo com as retro-traducdes realizadas,
mas foi mantido seu significado. Apds avaliacdo do comité de especialistas quanto as
instrugdes do questionario, foram realizadas alteracfes na versdo T1/T2 resultando na
primeira versdo brasileira (VB1). As alteracdes realizadas encontram-se descritas no

quadro 2.

Em relacdo as questdes do LYMPH-ICF-LL, a versdo original, traducdo (T1/T2) e
as retro-tradugdes encontram-se apresentadas no quadro 3. Foi observada diferenca na
retro-traducdo em relacdo a alguns sintomas caracteristicos do linfedema.
Aproximadamente, 10% das questbes da versdo traduzida (T1/T2) necessitaram de
alteracbes apOs a avaliacdo do Comité de especialistas (figura 2). Estas foram
modificadas ap6s consenso pelos pesquisadores principais e estdo demonstradas no
quadro 4. Essas modificacbes foram discretas e ocorreram apenas em relacdo a

equivaléncia idiomatica.

No pré-teste, foram incluidas 10 mulheres com média de idade de 54 anos (dpz
12,27), sendo 50% casadas. Metade das pacientes tinham linfedema de membro inferior
secundario ao tratamento do cancer ginecoldgico e a outra metade tinham linfedema
secundario ao tratamento do melanoma, sendo 20% com linfedema fase 1, 40% fase I,
30% fase 11l e 10% fase IV. O linfedema havia sido diagnosticado, em média, ha 2,6
anos (dpzx 4,94). Ao responderem o questionério, 10 questfes foram identificadas como
de dificil compreensdo e 7 como "ndo se aplica" (quadro 5). Apos a aplicacdo do pré-
teste, somente as questbes que apresentaram dificuldades de compreensdo pelos
pacientes foram novamente analisadas pelo Comité de especialistas, conforme
apresentadas no quadro 6. O Comité avaliou essas questdes por meio do indice de
Validade de Conteddo (IVC), onde foi atribuido 1 para item ndo relevante ou
representativo; 2 para item com necessidade de grande revisao para se representativo; 3
para item com necessidade de pequena revisdo para ser significativo e 4 para item
relevante ou representativo. A maior parte das questdes foram avaliadas como
relevantes e representativas (figura 3). Foram revisadas 5 questfes por consenso em que
0s pesquisadores principais julgaram pertinente (quadro 7), sendo finalizada a verséo

brasileira final (anexo 4).
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Quadro 1 - Versdo original, traducdo e retro-traducdes do titulo e das instrugdes do questionario LYMPH-
ICF-LL

ORIGINAL TRADUGAO (T1/T2) RETRO-TRADUCAO 1 RETRO-TRADUCAQO 2
Titulo:
Lymphoedema Functioning, | Questionario sobre a | Questionnaire on the | Lymphedema functioning,
Disability and Health | funcionalidade, incapacidade e | functioning, disability and health | disability and health
Questionnaire for Lower Limb | salde para linfedema de membro | for lower limb | questionnaire for lower limb

Lymphoedema (Lymph-ICF-LL)

inferior (LINF-CIF-MI)

lymphedema(LYMPH- ICF-LL)

lymphedema(LYMPH- ICF-LL)

A swelling of the leg (legs) and/or
foot (feet) may, besides the
physical and mental
consequences, entail some
limitations in conducting
activities. This can lead to
problems participating in social
activities. The Lymph-ICF-LL
measures these dysfunctions.

O inchago da(s) perna(s) e / ou
pé(s) podem, além  das
consequiéncias fisicas e mentais,
implicar em algumas limitacdes
na realizacdo de atividades. Isto
pode causar problemas na
participacdo  de  atividades
sociais. O LINF-CIF-MI mede
essas disfungdes.

The swelling on legs an feet may,
in addition to the physical and
mental consequences, imply some
limitations in performing
activities.  This can  cause
problems when participating in
social activities. The Lymph-ICF-
LL measures these disorders.

Leg (legs) and/or foot (feet)
swelling may, in addition to the

physical and mental
consequences,  imply  some
limitations in performing

activities. It can cause problems
in social activities participation.
The Lymph-ICF-LL measures
these disorders.

The Lymph-ICF-LL contains 28
questions and was constructed
based upon information from
people with the same condition
as yours. Next to each question
there is an 11-point scale. For
each question, you should circle
the number that matches your
situation the best. If you
encounter no problems at all
with the complaint, you should
circle “0.” If you are having very
severe  problems with the
complaint described, you should
circle “10.” If the activity does
not apply to you, please check
the circle “not applicable.”

O LINF-CIF-MI contém 28
perguntas e foi construido
baseado nas informagbes de
pessoas com as  mesmas
condigdes que as suas. Proximo
de cada pergunta ha uma escala
de 11 pontos. Junto a cada
pergunta, vocé deve circular o
ntmero que melhor corresponde
a sua situacdo. Se vocé ndo
encontrar nenhum  problema
relacionado a sua queixa, vocé
deverd circular "0". Se vocé esta
tendo problemas muito sérios
com a queixa descrita, vocé
deverd circular "10". Se a
atividade ndo se aplica a voce,
por favor, verifique o circulo
"nao se aplica".

Lymph-ICF-LL  contains 28
questions and it was constructed
based on information from
people with the same conditions
as yours. Next each question
there is an 11-point-scale. Next
to each question, you should
circle the number that best
matches your situation. If you do
not find any problem related to
your complaint, you should
circle "0". If you are having
serious problems with the
complaint described, you should
circle "10". If the activity does
not apply to you, please circle
"not applicable”.

The Lymph-ICF-LL contains 28
questions and was constructed
based on information from people
with the same conditions as
yours. Next each question there is
a 11 point scale. Next to each
question, you should circle the
number that best matches your
situation. If you do not find any

problem  related to  your
complaint, you should circle "0".
If you are having serious

problems with the complaint
described, you should circle "10".
If the activity does not apply to
you, please mark the circle "not
applicable”.

Example: 1. Do you have pain at
the level of your leg(legs) and/or

Exemplo: 1. Vocé tem dor na(s)
perna(s) e/ou pé(s)? Vocé deve

Example: 1. Do you have pain in
your legs and feet? You should

Example: 1. Do you have pain in
leg (legs) and / or in foot (feet)?

foot (feet)? You should circle “0” | circular "0" se néo sente | circle"0" if you feel no pain. You should circle “0” if you feel
if you feel no pain at all.. nenhuma dor. no pain.

2. Due to your lymphedema, do | 2. Devido ao seu linfedema, | 2. Do your have difficulties to | 2. Due to your lymphedema, do
you have difficulties completing | vocé tem dificuldades de | complete household chores | you have difficulties in
household chores? concluir as atividades | because of your lymphedema? concluding domestic activities?

domeésticas?

You encircle a number more to
the right if you practically
cannot complete  household
chores anymore because of your
leg edema.

Circule um nimero mais a
direita, se vocé praticamente ndo
puder mais cumprir as suas
atividades domésticas por causa
do edema nas pernas.

Circle a number on the right, if
you just cannot perform
domestic activities because of
leg edema.

Circle a number on the right, if
you just can not do your domestic
activities because of legs edema.

If you never have to complete
household chores, but your
household help is doing this, you
should mark “not applicable.”

Se vocé nunca tem que realizar
as atividades domésticas por
completo, porgue outra pessoa
faz, vocé deve marcar "nédo
aplicavel".

If you never have to do
household activities altogether
because someone else does, you
should mark "not applicable".

:If you never have to do domestic
activities at all because someone
else does, you should mark "not
applicable”.

Mark the answer that matches
your situation best during the
last 2 weeks. Try not to over
think each question, and try to
answer each one.

Assinale a resposta que melhor
corresponde & sua situacdo nas
Gltimas duas semanas. Tente ndo
pensar muito em cada questéo, e
tente responder a cada um.

Circle the answer that best
matches your situation in the
past two weeks. Try not to think
too much about each question
and try to answer each one.

Circle the answer that best
matches your situation in the last
two weeks. Try not to think too
much in each question and try to
answer each one.

This is a personal questionnaire,
and has to be filled out by you.
Try not to discuss the questions
with others when filling out the
questionnaire.

Este questionario é pessoal, e
tem que ser preenchido por vocé.
Tente ndo discutir as perguntas
com 0s outros  enquanto
preenche o guestionario.

This questionnaire is personal
and must be completed by you.
Try not to discuss the questions
with others while filling the
guestionnaire.

This questionnaire is personal and
must be completed by you. Try
not to discuss the questions with
others  while  filling  the
guestionnaire.

Also, try not to ask questions
about the content of the
statements. If you are not sure,
answer the question according to
what you think is meant by it.

Tente também ndo fazer
perguntas sobre o contetido das
questdes. Se vocé ndo tiver
certeza, responda a pergunta de
acordo com o que vocé acha que
significa.

Also try not to ask questions
about the content of the
questions. If you are not sure,
answer the question according to
what you think it means.

Also try not to ask questions
about the content of the
questions. If you are not sure,
answer the question according to
what you think it means.
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Quadro 2 — Alteracdes realizadas nas instrucfes do LYMPH-ICF-LL ap6s avaliacdo do comité de
especialistas e consenso entre os pesquisadores principais

Versao T1/T2

VB1

O Lymph-CIF-MI contém 28 perguntas e foi construido baseado
nas informagdes de pessoas com as mesmas condicdes que as suas.
Préximo de cada pergunta ha uma escala de 11 pontos. Junto a
cada pergunta, vocé deve circular o ndmero que melhor
corresponde a sua situagdo. Se vocé ndo encontrar nenhum
problema relacionado a sua queixa, vocé devera circular "0". Se
vocé esta tendo problemas muito sérios com a queixa descrita, vocé
deverd circular "10". Se a atividade n&o se aplica a vocé, por favor,
verifique o circulo "néo se aplica".

O Lymph-ICF-LL contém 28 perguntas e foi construido baseado
nas informaces de pessoas com as mesmas condigdes que as suas.
Préximo de cada pergunta hd uma escala de 1 a 10 pontos. Em cada
pergunta, vocé deve circular o nimero que melhor corresponde a
sua situagdo. Se vocé ndo encontrar nenhum problema relacionado
a sua queixa, vocé deve marcar com um circulo "0". Se vocé esta
tendo problemas muito sérios com a queixa descrita, vocé deve
marcar com um circulo "10". Se a atividade néo se aplica a vocé,
por favor, marque o circulo "néo se aplica".

Exemplo: 1. Vocé tem dor na(s) perna(s) e/ou pé(s)? Vocé deve
circular "0" se ndo sente nenhuma dor.

Exemplo: 1. Vocé tem dor na(s) sua(s) perna(s) e/ou pé(s)? Vocé
deve marcar com um circulo "0" se ndo sente nenhuma dor.

Circule um nimero mais a direita, se vocé praticamente ndo puder
mais cumprir as suas atividades domésticas por causa do edema nas
pernas.

Marque um ndmero mais a direita, se vocé praticamente nao puder
mais cumprir as suas atividades domésticas por causa do inchago
nas pernas.

Se vocé nunca tem que realizar as atividades domésticas por
completo, porque outra pessoa faz, vocé deve marcar "ndo
aplicavel".

Se vocé nunca tem que realizar as atividades domésticas por
completo, porque outra pessoa faz no seu lugar, vocé deve marcar
"ndo aplicavel".

Assinale a resposta que melhor corresponde a sua situagdo nas
Gltimas duas semanas. Tente ndo pensar muito em cada questdo, e
tente responder a cada um.

Assinale a resposta que melhor corresponde a sua situagao nas
Gltimas duas semanas. Tente ndo pensar muito em cada questdo, e
tente responder a cada uma.

Este questionario é pessoal, e tem que ser preenchido por voce.
Tente ndo discutir as perguntas com os outros enquanto preenche o
questionario.

Este questionario é pessoal e tem que ser preenchido por vocé.
Tente ndo discutir as perguntas com 0s outros enquanto vocé
preenche o questionario.
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Quadro 3 — Versao original, traducéo e retro-tradugdes das questdes do LYMPH-ICF-LL

ORIGINAL

TRADUCAO (T1/T2)

RETRO-TRADUGAO 1

RETRO-TRADUGAO 2

Funcéo Fisica

Do you have at the

Vocé  tem na(s)

Do you have in your legs

Do you have in leg (legs)

Enunciado level of your leg (legs) | perna(s) e/ou pé(s): and/or feet: and feet:
and/or foot (feet):
1 Pain? Dor? Pain? Pain?
2 Tense skin? A pele tensa? Taut skin? Tense skin?
3 Tingling? Formigamento? Tingling? Tingling?
Infections (at this time | Infecgdes (neste | Infections (at this time or | Infections (at this time or
4 or occasionally)? momento ou | occasionally)? occasionally)?
ocasionalmente)?
Enunciado Does your leg (legs) | Vocé sente sua | Do you feel in your legs | Do you feel in your leg
and/or foot (feet) feel: perna(s) ou pé(s): and/or feet: (legs) or foot (feet)?
5 Stiff (reduced | Rigidez  (mobilidade | Stiffness(disabled)? Rigidity (reduced
mobility)? reduzida)? mobility)?
6 Heavy? Peso? Weight? Weight?
Funcdo Mental
Due to your | Devido ao seu | Due to your lymphedema, Due to your lymphedema,
Enunciado lymphedema, do you | linfedema, vocé tem: do you have: do you have:
have:
7 A lack of confidence? Falta de confianca? Lack of confidence? Lack of confidence?
Due to your | Devido ao seu | Due to your lymphedema, | Due to your lymphedema,
Enunciado lymphedema, do you linfedema, vocé se | doyou feel: do you feel:
feel: sente:
8 Sad? Triste? Sad? Sad?
9 Unattractive? Pouco atraente? Less atractive? Bit attractive?
10 Frustrated (tense)? Frustrado (tenso)? Frustrated (tense)? Frustrated (tense)?
Insecure about the Inseguro  sobre o Insecure about your future Unsure about the future
11 future (eg, your work | futuro (ex. Sua | (e.g- Your situation at (eg. your work
situation)? situagdo no trabalho)? work)? situation)?
Disappointed in Desapontado com o | Desappointed with the | Disappointed with
medical healthcare (eg, | cuidado médico (ex. | medical care (eg. Lack of | Medical care (eg. Lack of
12 information)?

lack of information)?

Falta de informag&o)?

information)?

Atividades gerais / domiciliares

Due to your | Devido ao seu | Due to your lymphedema, | Due to your lymphedema,
Enunciado lymphedema, have | linfedema, vocé: did you: do you:
you:
Become more | Se tornou mais | Become more depended on | Became more dependent
13 dependent on others? dependente dos | the others? on others?
outros?
Due to your | Devido ao seu | Due to your lymphedema, Due to your lymphedema,
Enunciado lymphedema, do you linfedema, vocé tem | do you have more | do you have more
have difficulties with: mais dificuldades com: difficulties in: difficulties with:
Organizing different | Organizar coisas | Organizing different things | Organize different things
14 matters (eg, chores, | diferentes (ex. tarefas, | (eg. tasks, appointments)? (ex. Tasks,
appointments)? compromissos)? appointments)?
15 Completing house hold | Completar as tarefas | Completing house hold | Complete house hold
chores? domésticas? chores? tasks?
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Quadro 3 — Versao original, traducéo e retro-traducdes das questdes do LYMPH-ICF-LL

QUESTAO ORIGINAL TRADUGAO (T1/T2) RETRO-TRADUGAO 1 | RETRO-TRADUGAO 2
Mobilidade
Enunciado Due to your Devido ao seu linfedema, Due to your lymphedema Due to your lymphedema,
lymphedema, can you: vocé pode: can you: can you:
Sit for a prolonged Permanecer sentado por Remain seated for a long Remain seated for a long
16 period of time? longo periodo de tempo? period of time? period of time?
Stand for a prolonged Permanecer em pé por Remain standing for a Remain standing up for a
17 - . - - -
time? periodo prolongado? prolonged period? prolonged period of time?
18 Kneel? Ajoelhar-se? Kneel? Kneel?
19 Walk (_2 km)? Caminhar mais de dois Walk more than two Walk more than two miles?
quildmetros? kilometers?
20 Ride a bicycle? Andar de bicicleta? Cycle? Cycling?
21 Drive a car? Dirigir um carro? Drive a car? Driving a car?
29 Take the stairs (or get Subir escadas (ou subir e Climb stairs (or get Go up the stairs (or go up

on and off a bus)?

descer do nibus)?

up/down the bus)?

and down the bus)?

Dominios da vi

da / vida social

. Due to your Devido ao seu linfedema, Due to your lymphedema Due to your lymphedema,
Enunciado N
lymphedema, can you: vocé pode: can you: can you:
Fulfill your job (paid Terminar  seu  trabalho | complete your work (paid | Complete your work (paid
23 work)? (trabalho remunerado)? work)? work)?
My job: Meu trabalho: My work: My work:
24 Practice sports? Praticar esportes? Meu Practice sports? My Practicing sports?
My sport(s): esporte(s): sport(s): My sport(s):
Carry out leisure-time Praticar atividades de Practice leisure activities? | Practicing leisure activities?
25 activities? lazer? My leisure activities: My leisure activities:
My leisure-time Minhas atividades de
activities: lazer:
Carry out social | Participar de atividades | Participate —in  social | Participate in  social
activities with friends | sociais com amigos (ex, ir activities with friends (eg. | activities with friends (eg.,
(eg, go to a party, go | a uma festa, sair para | 90 f0 @ party, gooutfora | go to a party, go out to
26 out for dinner)? jantar)? 'c\i/llnner)? | activiti dinner)?
. i . . social activities: ; i e
My social activities: Minhas atividades y My social activities:
sociais:
Wear clothes and/or Usar roupas e/ou sapatos Wear clothes and / or Do you wear clothes and/or
27 shoes you like to que vocé gosta de vestir? shoes you like to wear? shoes you like to wear?
wear?
28 Go on a holiday? Passear nos feriados? Walking on holidays? Do you stroll on holidays?
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Quadro 4 — Alteracdes realizadas ap6s avaliacdo do comité de especialistas e consenso entre 0s
pesquisadores principais

Questdes Versdo T1/T2 VB1

2 A pele tensa? A pele estirada?

5 Rigidez (mobilidade reduzida)? Dura (com mobilidade reduzida)?

6 Peso? Pesada?

10 Frustrado (tenso)? Frustrado(a) (tenso[a])?

11 Inseguro sobre o futuro (ex. Sua situacdo no | Inseguro(a) sobre o futuro (ex. Sua situacdo no
trabalho)? trabalho)?

12 Desapontado com o cuidado médico (ex. Desapontado(a) com o cuidado médico (ex.
Falta de informacédo)? Falta de informacdo)?

14 Organizar coisas diferentes (ex. tarefas, Organizar diferentes assuntos (ex. tarefas,
COMPromissos)? COMPromissos)?

16 Permanecer sentado por longo periodo de Permanecer sentado (a)
tempo? por periodo prolongado?

17 Permanecer em pé por periodo prolongado? | Permanecer em pé por um periodo prolongado?

19 Caminhar mais de dois quilémetros? Caminhar (2 quildmetros)?

24 Praticar esportes? Meu esporte(s): Praticar esportes? Meu(s) esporte(s)

25 Praticar atividades de lazer? Realizar atividades de lazer?
Minhas atividades de lazer: Minhas atividades de lazer

26 Participar de atividades sociais com amigos Participar de atividades sociais com amigos (ex.
(ex, ir a uma festa, sair para jantar)? ir a uma festa, sair para jantar)?
Minhas atividades sociais: Minhas atividades sociais:

27 Usar roupas e/ou sapatos que Usar roupas e/ou sapatos que vocé gosta de

usar?
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Quadro 5 - Aplicacdo do pré-teste da versao brasileira do LYMPH-ICF-LL em pacientes com
linfedema de membros inferiores (n=10)

Pontuagéo™ Dificuldade de Néo se
ORIGINAL VB1 Mediana compreenséo aplica
(min - méx) (n) (n)
Funcéo Fisica
Do you have at the level | Vocé tem na(s) sua(s)
Enunciado of your leg (legs) and/or | perna(s) e/ou pé(s)?
foot (feet):
1 Pain? Dor? 5,50 (0-8) 0 0
2 Tense skin? A pele estirada? 1,50 (0-6) 6 0
3 Tingling? Formigamento? 6,0 (0-10) 1 0
4 Infectloqs (at this time Infquoes (neste momento ou 0(0-8) 2 0
or occasionally)? ocasionalmente)?
. Does your leg (legs) Vocé sente sua perna(s) e/ou
Enunciado and/or foot (feet) feel: pé(s):
Stiff (reduced mobility)? | Dura (com mobilidade }
5 reduzida)? 3,0(0-9) 3 0
6 Heavy? Pesada? 4,5 (0-10) 0 0
Funcéo Mental
Due to your Devido ao seu linfedema,
Enunciado lymphedema, do you vocé tem:
have:
7 A lack of confidence? Falta de confianga? 4,0 (0-10) 1 0
Due to your Devido ao seu linfedema,
Enunciado lymphedema, do you VOCé se sente:
feel:
8 Sad? Triste? 1,0 (0-10) 0 0
9 Unattractive? Pouco atraente? 1,0 (0-9) 2 0
10 Frustrated (tense)? Frustrado(a) (tenso[a])? 0 (0-10) 3 0
Insecure about the future | Inseguro(a) sobre o futuro
11 (eg, your work (ex. Sua situagéo no 8 (0-10) 1 0
situation)? trabalho)?
Disappointed in medical | Desapontado(a) com o
12 healthcare (eg, lack of cuidado médico (ex. Falta de 0 (0-5) 1 0
information)? informagao)?
Atividades gerais / domiciliares
. Due to your Devido ao seu linfedema,
Enunciado lymphedema, have you: Vocé:
Become more dependent | Se tornou mais dependente
13 on others? dos outros? 45 (0-9) 0 0
Due to your Devido ao seu linfedema,
Enunciado lymphedema, do you vocé tem mais dificuldades
have difficulties with: em:
Organizing different Organizar diferentes assuntos
14 matters (eg, chores, (ex. tarefas, compromissos)? 2,0 (0-9) 1 0
appointments)?
15 Completing house hold Completar as tarefas 2,0 (0-8) 0 1

chores?

domeésticas?

* Excluidos os casos que relataram falta de compreenséo ou "ndo se aplica” a essa questéo
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Quadro 5 - Aplicacdo do pré-teste da versao brasileira do LYMPH-ICF-LL em pacientes com
linfedema de membros inferiores (n=10) (Continuacao)

Pontuaggo* ) Relato de y )
~ L dificuldade de Né&o se aplica
QUESTAO ORIGINAL VBl Média compreensao ™
(min - max) (n)
Mobilidade
Enunciado Due to your Devido ao seu linfedema,
lymphedema, can you: vocé pode:
Sit for a prolonged Permanecer sentado (a) por )
16 period of time? periodo prolongado? 50 (0-10) 0 0
17 S_tand for a prolonged Per[nanecer em pé por um 8,0 (1-10) 0 0
time? periodo prolongado?
18 Kneel? Ajoelhar-se? 7,5 (0-10) 0 0
19 Walk (_2 km)? Caminhar (2 quilémetros)? 5,0 (0-10) 0 0
20 Ride a bicycle? Andar de bicicleta? 10,0 (0-10) 0 5
21 Drive a car? Dirigir um carro? 0 (0-10) 0 7
Take the stairs (or get on Subir escadas (ou subir e
22 and off a bus)? descer do dnibus)? 6,0(0-9) 0 0
Dominios da vida / vida social
Enunciado Due to your Devido ao seu linfedema,
lymphedema, can you: VOoCé pode:
Fulfill your job Terminar seu trabalho
23 (paidwork)? (trabalho remunerado)? 2,5 (0-9) 0 4
Myjob Meu trabalho:
Practice sports? Praticar esportes? Meu(s)
24 esporte(s) 55 (0-10) 0 6
My sport(s): p
Carry out leisure-time Realizar atividades de lazer?
25 activities? Minhas atividades de lazer 0 (0-10) 0 1
My leisure-time
activities:
Carry out social activities | Participar de atividades
with friends (eg, go to a sociais com amigos (ex. ir a
26 party, go out for dinner)? uma festa, sair para jantar)? 35 (0-10) 0 0
My social activities: Minhas atividades sociais:
97 Wear clothz_as and/or Usa[ roupas e/ou sapatos que 8,0 (0-10) 0 0
shoes you like to wear? vocé gosta de usar?
28 Go on a holiday? Passear nos feriados? 2,0 (0-10) 0 1

* Excluidos os casos que relataram falta de compreenséo ou "ndo se aplica” a essa questéo




Quadro 6 - Questdes identificadas pelos pacientes no pré-teste como de dificil compreensao e

avaliadas pelo Comité de Especialistas (Indice de Validade de Contetido)
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ORIGINAL VB1 Pontuacdo do Indice de Validade de Contetido* (n=14**)
Funcdo Fisica 1 2 3 4 IvVC
Do you have at the level | Vocé tem na(s) sua(s)
Enunciado of your leg (legs) and/or | perna(s) e/ou pé(s)?
foot (feet):
2 Tense skin? A pele estirada? 0 2 6 6 0,86
3 Tingling? Formigamento? 1 0 1 11 0,92
4 Infectioqs (at this time Infec_c;ées (neste momento ou 2 0 1 10 0,85
or occasionally)? ocasionalmente)?
. Does your leg (legs) Voce sente sua perna(s) e/ou
Enunciado and/or foot (feet) feel: pé(s):
Stiff (reduced Dura (com mobilidade
5 mobility)? reduzida)? 1 0 5 8 0.93
Funcao Mental 1 2 3 4
Due to your Devido ao seu linfedema,
Enunciado lymphedema, do you vocé tem:
have:
7 A lack of confidence? Falta de confianga? 2 0 1 11 0,86
Due to your Devido ao seu linfedema,
Enunciado lymphedema, do you vocé se sente:
feel:
9 Unattractive? Pouco atraente? 3 0 0 11 0,79
10 Frustrated (tense)? Frustrado(a) (tenso[a])? 2 0 2 10 0,86
Insecure about the Inseguro(a) sobre o futuro
11 future (eg, your work (ex. Sua situagdo no 3 0 0 11 0,79
situation)? trabalho)?
Disappointed in medical | Desapontado(a) com o
12 healthcare (eg, lack of cuidado médico (ex. Falta de 1 0 3 10 0,93
information)? informagao)?
Atividades gerais / domiciliares 1 2 3 4
Due to your Devido ao seu linfedema,
Enunciado lymphedema, do you vocé tem mais dificuldades
have difficulties with: em:
Organizing different Organizar diferentes assuntos
14 matters (eg, chores, (ex. tarefas, compromissos)? 2 0 3 9 0,86
appointments)?

* 1 = Nao relevante ou representativo; 2= Necessidade de grande revisao para ser representativo; 3= necessita de pequena revisao para ser
representativo; 4=Relevante ou representativo; ** As alteragdes no numero de respostas obtidas correspondem a auséncia de informacéo.

IVC= indice de Validade de Contetido
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Figura 3 - Avaliacdo da VB1 apds pré-teste

2
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7 9 10 11 12 14
Questdes LYMPH-ICF-LL

mRelevante ou representativo

DNecessita de pequena reviséo

BNecessidade de grande revisdo

ONao relevante ou representativo
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Quadro 7 — Alteraces realizadas nas questdes ap0s a realizacéo do pré-teste, avaliacdo do comité

de especialistas e consenso entre os pesquisadores principais

36

Questdes VB1 VERSAO FINAL
2 A pele estirada? A pele esticada?
5 Dura (com mobilidade reduzida)? Dura (com os movimentos reduzidos)?
7 Falta de confianca? Falta de seguranga?
10 Frustrado(a) (tenso[a])? Estressado(a) (tenso[a])?
12

Desapontado(a) com o cuidado médico (ex.
falta de informacdo)?

Decepcionado(a) com o cuidado médico
(ex. falta de acesso a informacéo)?
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7. DISCUSSAO

A traducdo e a adaptacéo transcultural de instrumentos que avaliam o estado de
salde de diferentes populagbes possibilitam um melhor conhecimento do
comportamento da saude em diversas culturas, além disso, contribuem para as politicas
publicas de salde (SILVEIRA et al, 2013). Para a adaptacdo transcultural é necessaria
uma metodologia que objetiva alcangar uma equivaléncia entre o idioma original e os
idiomas futuros. Para isso, tanto a traducdo quanto a adaptacao cultural devem manter a

validade de contetdo do instrumento em diferentes linguas (SAO-JOAO et al 2013).

As tradugbes T1 e T2 do titulo e das instrugdes do questionario LYMPH-ICF-LL
foram similares e ndo obtiveram mudancas quando transformadas em T1/T2. Situacdo
oposta ocorreu no processo de retro-traducdo. Neste caso, tiveram pequenas
modificacdes no significado referencial, pois os retro-tradutores utilizaram pronomes e
preposicOes diferentes, bem como palavras sinbnimas, 0 que proporcionaram diferentes
retro-tradugdes, mas sem a perda do significado geral. Em relacdo as questdes, no que
diz respeito aos sintomas de linfedema, foram utilizadas também palavras sin6nimas, o
que gerou diferencas de retro-traducdo, mas ndo houve perda do contexto original. De
acordo com MATTA et al (2013), os resultados apresentados neste estudo mostram que
geralmente os problemas se manifestam ao retro-traduzir a sentenca para a lingua de
origem, sendo de grande importancia a realizacdo de 2 tradugdes independentes, pois

amplia as opc¢des para a montagem da nova versdo do questionario traduzido.

Para a construcdo da primeira versdo brasileira, em relacdo ao titulo e ao
enunciado, foram realizadas pequenas alteracdes, conforme sugestdo do comité de
especialistas e apds consenso entre os pesquisadores principais. Nas questdes foram
acrescentados termos mais usuais no dia-a-dia da populacdo Brasileira, a fim de facilitar
o0 entendimento dos participantes do questionario. Houve a necessidade de modificacdo
de aproximadamente 10% questdes que tiveram discordancia em relacdo a equivaléncia
idiomatica. Ap0s o pré-teste, 10 questdes foram identificadas como de dificil
compreensdo pelos pacientes, sendo novamente avaliadas pelo comité de especialistas.
A avaliacdo do comité foi baseada no indice de validade de contetdo (IVVC). Nem todas
as questes que obtiveram o indice maior ou igual a 0,85 foram necessarias revisao.
Inclusive, as questdes 9 e 11 que obtiveram menor IVC (0,79) ndo necessitaram reviséo
de acordo com a opinido do Comité de especialistas, isso pode ser atribuido ao fato de

gue a maioria dos representantes associaram ao termo “item ndo relevante ou
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representativo” aquele que ndo necessita de revisdo, enquanto na verdade, ndo é isso
que se gostaria de dizer. Destas 10 questdes, somente 5 foram revisadas e alteradas em

relagdo a utilizacéo de termos sinbnimos, apds consenso entre pesquisadores principais.

Esse estudo apresentou limitacGes em relacdo ao operacional do site utilizado
pelo Comité de Especialistas para avaliacao do questionario e principalmente, ao fato de
incluir no pré-teste, somente pacientes com linfedema secundario ao tratamento
oncolégico. Alem disso, os especialistas envolvidos eram de diferentes regies do Brasil

e tinham experiéncia no atendimento de pacientes com diferentes origens de linfedema.
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8. CONCLUSAO

Neste estudo foi estabelecida a traducdo e adaptacdo transcultural do
instrumento “Questionério de Funcionalidade, Incapacidade e Salde do Linfedema de
Membros Inferiores (Lymph-ICF-LL)” para a lingua portuguesa do Brasil.

Os resultados obtidos na avaliagdo da semantica, equivaléncias idiomatica,
cultural e conceitual, apds o processo de traducdo e adaptacdo transcultural, permitiram
a criagdo de medidas de avaliagdo satisfatorias. Recomenda-se sua aplicagdo, em
estudos futuros, na populacdo brasileira com linfedema de membros inferiores de

diferentes causas, a fim de avaliar a confiabilidade e validade deste instrumento.
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Resumo

Objetivo: Este estudo teve como objetivo realizar a traducéo e adaptacdo transcultural
para o portugués (Brasil) do instrumento Lymphoedema Functioning, Disability and
Health Questionnaire for Lower Limb Lymphoedema (Lymph-ICF-LL). Métodos: O
processo de traducgéo e adaptagédo do instrumento foi realizado em cinco fases: traducao,
retro-traducdo, revisdo por um comité de especialistas, pre-teste e traducdo final. A
traducdo inicial da versdo em inglés para o portugués foi realizada por dois profissionais
com experiéncia na area de linfologia e a retro-tradugdo por dois tradutores que nédo
tinham conhecimento dos objetivos da pesquisa. Um comité de especialistas, formado
por 17 representantes de trés estados brasileiros, avaliou a semantica, equivaléncias
idiomatica, cultural, e conceitual das questbes. Foi realizado um pré-teste do
instrumento em 10 pacientes com linfedema. Resultados: Durante o processo de
traducéo e retro-traducdo, foram identificadas pequenas diferengas que foram revisadas
pelo comité de especialistas. Os pacientes incluidos no pré-teste identificaram 10
questdes como sendo de dificil compreensdo, as quais foram reavaliadas pelo mesmo
comité de especialistas. Conclusao: Os resultados obtidos ap6s o processo de traducao
e adaptagdo transcultural permitiram a criagdo de um instrumento que necessita ser

validado em diferentes populacdes brasileiras.

Descritores: Tradugdo; Linfedema; Classificacdo Internacional de Funcionalidade,

Incapacidade e Saude.
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Introducéo

O linfedema de membros inferiores € uma complicacéo frequente ap6s o tratamento
oncoldgico (DEURA et al, 2014; BEESLEY et al, 2015; HYNGSTROM et al, 2013;
CAMPANHOLI et al, 2011). E caracterizado por mé absorcéo do liquido protéico do
intersticio, devido a obstrucdo no sistema linfatico que ocorre principalmente pela
remocdo dos coletores linfaticos e dos linfonodos, por invasdo tumoral, pela
radioterapia, quimioterapia, problemas cicatriciais e infecgdes (BERNAS, 2013; OHBA
etal, 2011; GRAF et al, 2013).

O linfedema de membros inferiores, apds sua instalacdo, é responsavel por
importantes alteracdes funcionais, sociais e psicologicas, que afetam a qualidade de vida
dessas pessoas (YOST et al.,, 2014; ROWLANDS et al, 2014). Os pacientes com
linfedema apresentam sintomas como inchago, sensacdo de peso, dor e desconforto,
reduzindo significativamente a funcdo fisica, a mobilidade e capacidade para realizar
atividades diarias. Preocupagfes psicologicas e emocionais também estdo presentes,
sendo comum o aumento dos niveis de angustia, sensacdo de desamparo, medo de uma
possivel progressao de doenca e alteracdes adversas na imagem corporal e auto-estima
(FINNANE et al, 2011).

O tratamento padrdo para o linfedema é a Terapia Fisica Complexa (TFC) que
tem como objetivo minimizar e controlar o volume do membro (INTERNATIONAL
SOCIETY OF LYMPHOLOGY, 2013). Entretanto, mesmo com adequada intervencdo
terapéutica, as alteracdes funcionais e psicoldgicas provocadas pelo linfedema podem
permanecer (YOST et al., 2014).

O conhecimento da funcionalidade (funcGes corporais, atividades e participagéo)
e da incapacidade humana (deficiéncias, limitacdo de atividades ou restricdes a
participacdo) sdo essenciais para avaliar as fun¢des do individuo em diferentes areas da
vida (SILVEIRA, et al, 2013). A Organizagdo Mundial de Saiude (OMS) desenvolveu a
Classificacdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF) que
descreve a funcionalidade e a incapacidade relacionadas as condigdes de saude, ou seja,
avalia as funcbes dos 6rgdos e estruturas do corpo, bem como as limitagcbes do
individuo nas suas participagdes sociais e no meio ambiente em que vive (FARIAS &
BUCHALLA, 2005; CASTANEDA et al, 2014).
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Entretanto, uma das grandes dificuldades na utilizacdo da CIF na pratica clinica
é a falta de instrumentos validados para mensurar a complexidade dos processos
envolvidos na funcionalidade e nas principais incapacidades de cada situa¢do de salde.
Nesse sentido, diferentes estudos estdo sendo publicados buscando identificar
instrumentos factiveis a serem utilizados em oncologia, tanto na pratica clinica como
em protocolos de pesquisa (CARVALHO et al, 2013; CARVALHO et al, 2014;
DARCY et al, 2014; NUND et al, 2014; VAN ROEKEL et al, 2014; KHAN &
AMATYA, 2013; BORNBAUM et al, 2013).

Em pacientes com linfedema de membro inferior foi realizado um estudo
multicéntrico com o objetivo de desenvolver o Lymphoedema Functioning, Disability
and Health Questionnaire for Lower Limb Lymphoedema (Lymph-ICF-LL). Esse
instrumento visa avaliar problemas relacionados a funcionalidade, como alteragdes na
funcdo, limitacdo nas atividades e restricdo na participacdo. O instrumento apresentou
boa validade e confiabilidade quando aplicado na populacdo européia (DEVOOGDT et
al, 2014).

Este estudo tem como objetivo realizar a traducéo e adaptacao transcultural para

0 portugués (Brasil) do instrumento Lymph-ICF-LL.

Material e Métodos

Foi realizado um estudo de traducdo e adaptacdo transcultural do instrumento
Lymph-ICF-LL. A traducdo foi autorizada por Nele Devoogdt, primeiro autor da versao
original (DEVOOGDT et al, 2014).

O questionario Lymph-ICF-LL contém 28 perguntas e foi construido baseado
nas informacdes de pacientes com linfedema primario e secundario de membros
inferiores. A pontuacdo das respostas € dada pelo paciente, por meio de uma escala
numérica de 11 pontos (0 a 10). Para cada pergunta, o paciente devera indicar o nUmero
que melhor corresponde a sua situagao. Sera atribuido “0”, se o paciente ndo apresentar
nenhum problema relacionado a sua queixa, e “10”, se o paciente apresentar problemas
muito sérios em relagdo a queixa descrita. O item “ndo se aplica” ¢ atribuido caso a
queixa ndo se aplicar ao paciente. As perguntas estdo agrupadas em 3 blocos: fungéo
fisica, funcdo mental e mobilidade (DEVOOGDT et al, 2014).
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O processo de traducéo e adaptacdo do instrumento foi realizado em cinco fases:
traducdo, retro-traducdo, revisdao por um comité de especialistas, pré-teste e traducdo
final (GUILLEMIN et al, 1993; BEATON et al, 2000).

Dois tradutores independentes com experiéncia na area de oncologia e
linfologia, cientes dos objetivos da pesquisa, realizaram a traducéo inicial da versdo em
inglés para o portugués. Estas tradugdes (T1 e T2) foram combinadas em uma versao
Unica (T1/T2) pelas pesquisadoras responsaveis. A versdo combinada foi submetida a
retro-traducdo do portugués para o inglés por dois tradutores independentes (BT1 e

BT2), sem conhecimento dos objetivos da pesquisa.

O comité de especialistas, formado por 17 profissionais de trés estados
brasileiros (Sdo Paulo, Rio de Janeiro e Parand) foi contactado por meio da plataforma
SurveyMonkey e convidado a comparar as duas versdes (BT1 e BT2) com o texto
original e identificar possiveis falhas na traducdo. Foi entdo, construida, por consenso, a
primeira versao brasileira do instrumento (VB1). Nesta versao, a op¢ao “nao se aplica”
foi adicionada a todas as perguntas do instrumento e as perguntas que j& apresentavam o

item “ndo se aplica” foi acrescentada a opcao “ndo entendi a pergunta”.

Foi realizado um pré-teste da VB1 em 10 pacientes com linfedema. Foram
incluidos pacientes com linfedema de membros inferiores secundario ao cancer, sem
doencga neoplésica em atividade e escolaridade minima de primeiro grau completo.
Foram excluidos pacientes com alteracBGes visuais ou cognitivas que dificultassem a
leitura e compreensdo do questionario, aqueles impossibilitados de caminhar e 0s que se

recusaram a assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

Foram coletadas variaveis demogréaficas (género, idade, estado civil) e clinicas
(data do diagnostico de linfedema, grau do linfedema) com o objetivo de caracterizar a
populacdo estudada. Foi realizada analise descritiva pelas medidas de tendéncia central
e variancia (variaveis continuas) e freqliéncia relativa e absoluta (variaveis
dicotdmicas). As pontuacdes obtidas na aplicacdo da VB1 foram apresentadas pela

média e desvio padréo.

As perguntas que foram marcadas como “ndo se aplica” ou “ndo entendi a
pergunta” durante o pré-teste foram reavaliadas pelo comité de especialistas em relagdo
a semantica (transferéncia de sentido dos conceitos presentes nas questbes do

instrumento original para a nova versao), equivaléncias idiomatica (se as expressoes
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idiomaticas e de coloquialismos foram traduzidas corretamente), cultural (se os itens do
questionario procuram capturar a experiéncia da vida diaria), e conceitual (analisar os
conceitos e os significados das palavras no contexto cultural inglés e brasileiro)
(GUILLEMINET et al, 1993; BEATON et al, 2000). Esta etapa também foi

desenvolvida utilizando a plataforma SurveyMonkey.

Para avaliagdo da proporcdo de concordancia do comité de especialistas em
relagdo a seméntica e as equivaléncias (idiomatica, cultural, e conceitual) foi utilizado o
indice de Validade de Contetido (IVC), por meio de uma escala Likert (pontuacio de 1
a 4): 1=Item ndo relevante ou ndo representativo; 2= item necessita de grande revisdo
para ser representativo; 3= item necessita de pequena revisao para ser representativo; 4=
item relevante ou representativo. O IVC foi calculado pela soma dos itens que
receberam pontuacdo 3 ou 4, dividido pelo numero total de respostas. Os pesquisadores
principais, por consenso, avaliaram as respostas do Comité de Especialistas e fizeram as
alteracdes finais do instrumento traduzido, que foi considerado como a verséo brasileira
final de traducéo (VBF).

Este estudo foi delineado considerando as regulamentacGes descritas na
resolucio CNS 466/2012 e foi autorizado pelo Comité de Etica e Pesquisa do INCA sob
0 n° CAAE: 35272614.0.0000.5274. Todos os sujeitos participantes (Comité de
especialistas e pacientes) foram esclarecidos quanto aos objetivos do estudo e assinaram

o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Resultados

A versdo original, traducdo (T1/T2), retro-traducdes e alteracdes realizadas apds
avaliacdo do comité de especialistas quanto ao titulo e instrucdes do questionario do
Lymph-ICF-LL encontra-se apresentadas no Quadro 1. Foi observada pequena
diferenca na traducéo de palavras de acordo com as retro-traducées realizadas, mas sem
alteracdo do seu significado. Apos avaliacdo pelo comité de especialistas quanto as
instrucbes do questionério, foram realizadas alteracfes na versdo T1/T2, resultando na
primeira versdo (VB1). Para os itens ndo alterados, foi mantido o texto proposto na
versdo T1/T2.

Em relacdo as questdes do Lymph-ICF-LL avaliadas pelos especialistas, a

frequéncia dos itens que necessitaram de revisdo esta graficamente apresentada na
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Figura 1. Aproximadamente 10% das questdes da versdo traduzida (T1/T2)
necessitaram de alteracbes apds a avaliagdo do Comité de especialistas. Foram
observadas diferengas na retro-traducdo em relacdo a alguns sintomas especificos do
linfedema que foram modificadas apds consenso pelos pesquisadores principais e estao
demonstradas no Quadro 2. Essas modificacdes foram discretas e ocorreram apenas em

relacdo a equivaléncia idiomatica.

No pré-teste, foram incluidas 10 mulheres com média de idade de 54 anos
(DP=12,27), sendo 50% casadas. Metade das pacientes tinham linfedema de membro
inferior secundario ao tratamento do cancer ginecologico e a outra metade secundario ao
tratamento do melanoma, sendo 20% com linfedema fase I, 40% fase I, 30% fase Il e
10% fase IV. O linfedema havia sido diagnosticado, em média, ha 2,6 anos (DP=4,94).
Ao responderem o questionario, 10 questdes foram identificadas como de dificil

compreensdo e 7 como "ndo se aplica” (Quadro 3).

Ap6s a aplicacdo do pré-teste, somente as questBes que apresentaram
dificuldades de compreensdo pelos pacientes foram novamente analisadas pelo Comité
de especialistas, conforme apresentadas no Quadro 4. O Comité avaliou estas questdes
por meio do indice de Validade de Contetdo (IVC), onde a maior parte das questdes
foram avaliadas como relevantes e representativas (Figura 2). Foram revisadas cinco
questdes por consenso em que 0s pesquisadores principais julgaram pertinente, sendo

produzida a versao brasileira final (material complementar).

Discussao

A traducdo e a adaptacdo transcultural de instrumentos que avaliam o estado de
salude de diferentes populacdes possibilitam seu melhor conhecimento nas diversas
culturas, além disso, contribuem para as politicas publicas de saude (SILVEIRA et al,
2013).

Para a adaptacdo transcultural é necessaria metodologia que objetiva alcangar
uma equivaléncia entre o idioma original e os idiomas futuros. Para isso, tanto a
traducdo quanto a adaptacdo cultural devem manter a validade de conteGdo do
instrumento nas diferentes linguas (SAO-JOAO et al 2013).

As tradugdes T1 e T2 do titulo e das instru¢es do questionario Lymph-ICF-LL

foram similares e ndo necessitaram de mudangas quando transformadas em T1/T2.
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Situacdo oposta ocorreu no processo de retro-traducdo, pois houve pequenas
modificacbes no significado referencial, principalmente em relagdo as questdes que
dizem respeito aos sintomas de linfedema mas sem a perda do significado geral.

De acordo com MATTA et al (2013) esses resultados mostram que geralmente
0s problemas se manifestam ao retro-traduzir a sentenca para a lingua de origem, sendo
de grande importancia a realizacdo de 2 traducbes independentes para ampliar as

opcOes para a montagem da nova versdo do questionario traduzido.

Na primeira versao brasileira do titulo e do enunciado das questbes, houve a
necessidade de modificacdo de aproximadamente 10% das questdes que tiveram
discordancia em relagdo a equivaléncia idiomatica. Apds o pré-teste, 10 questdes foram
identificadas como de dificil compreensdo pelos pacientes, sendo novamente avaliadas
pelo comité de especialistas. Destas somente 5 foram revisadas e alteradas ap0s
consenso entre 0s pesquisadores principais. Os resultados obtidos na avaliacdo da
semantica e das equivaléncias idiomatica, cultural e conceitual, apds o processo de
traducdo e adaptacdo transcultural, permitiram a criagdo de um instrumento que

necessita ser validado em diferentes populac@es brasileiras.

Esse estudo apresenta limitacGes, sendo a principal, a inclusdo somente de
pacientes com linfedema secundario ao tratamento oncoldgico. Entretanto, para
minimizar esse viés, os especialistas envolvidos eram de diferentes regides do Brasil e
tinham experiéncia no atendimento de pacientes com diferentes origens de linfedema.
Nesse sentido, recomenda-se sua aplicacdo na populacdo brasileira com linfedema de

membros inferiores de diferentes causas, a fim avaliar a sua confiabilidade e validade.
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11. PERSPECTIVAS DO ESTUDO

O estudo atual se tornou multicéntrico e terd como objetivos: a validagdo e a
confiabilidade do questionario Lymph-ICF-LL em pacientes com linfedema de
membros inferiores secundario ao tratamento oncoldgico. Este desenho de estudo é
relevante pela obtencdo de diversas amostras populacionais, permitindo dessa forma

maior validagéo dos resultados.



ANEXO 1

AUTORIZACAO PARA A TRADUCAO DO INSTRUMENTO

---------- Mensagem encaminhada ----------

De: "Nele Devoogdt" <nele.devoogdt@uzleuven.be>

Data: 11/06/2014 02:27

Assunto: RE: LymphoedemaFunctioning, Disability and Health Questionnaire for
LowerLimbLymphoedema (Lymph-1CF-LL)

Para: "Kamila Rodrigues Ferreira™ <kamilafer.rj@gmail.com>

Cc:

Dear Kamila,

In attachment you may find the English version of the questionnaire (this is not the
original one!), the excel-file to calculate the scores and the Dutch (original) version
of the questionnaire.

Success!

Kind regards,

Nele

Van: Kamila Rodrigues Ferreira [mailto:kamilafer.rj@gmail.com]

Verzonden: woensdag 11 juni 2014 0:17

Aan: Nele Devoogdt

Onderwerp: Lymphoedema Functioning, Disability and Health Questionnaire for
Lower Limb Lymphoedema (Lymph-ICF-LL)

Hi, Nele Devoogdt

My name is Kamila Ferreira, I'm Physiotherapist at the National Cancer Institute
(INCA) in Brazil and would like your permission to validate the questionnaire
"Lymphoedema Functioning, Disability and Health Questionnaire for Lower Limb
Lymphoedema (Lymph-1CF-LL)" for the Portuguese. | Will perform a search of
the INCA a phase Il
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clinical trial to evaluate the safety of neuromuscular bandage in the lower extremity
lymphedema after gynecological cancer and along with it, I would apply

a questionnaire of the function of the lower limbs. How yours questionnaire is
specific to your lower extremity lymphedema would like your permission to
translate the same.

Thanks Kamila.
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ANEXO 2
QUESTIONARIO LYMPH-ICF-LL (VERSAO ORIGINAL)

Responsavel pela coleta: Data: / /

Nome Matricula:

LYMPHOEDEMA FUNCTIONING DISABILITY AND HEALTH QUESTIONNAIRE FOR
LOWER LIMB LYMPHOEDEMA (LYMPH-ICF-LL)

A swelling of the leg (/legs) and/or foot (feet) may, besides the physical and mental consequences, entail
some limitations in conducting activities. This can lead to problems participating in social activities. The
Lymph-ICF-LL questionnaire measures these dysfunctions.

The lymph-ICF-LL questionnaire contains 28 questions and was constructed based upon information
from people with the same condition as yours. Next to each question there is an 11-point scale. For each
question you should circle the number that matches your situation the best. If you encounter no
problems at all with the complaint, you should circle ‘0’. If you are having very severe problems with the
complaint described, you should circle ‘10°. If the activity does not apply to you, place check the circle
'not applicable'.
A lot

Example ¢
Not at all

1.Do you have at the level of your leg(s) O 1 2 3 4 5 é 7 8 9 10
I

and/ or foot/ feet pain? !

You should circle ‘0’ if you feel no pain at all.

Viry well Not at all
v
5: D_ue tp your Iymphoed_ema, do you have 0 | 5 3 4 5 6 2 m 5 10 O
ifficulties with completing household I ; + : : + : — h
chores?
Not applicable

You encircle a number more to the right if you practically cannot complete household chores anymore
because of your leg oedema. If you never have to complete household chores, but your household help
is doing this, you should mark 'not applicable'.

Mark the answer that matches your situation best during the last 2 weeks.

Try not to overthink each question and try to answer each one.

This is a personal questionnaire, and has to be filled out by you. Try not to discuss the questions with
others when filling out the questionnaire.

Also, try not to ask questions about the content of the statements. If you are not sure, answer the question
according to what you think is meant by it.
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Not at all A lot
Do you have at the level of your * ¢
leg (s) and/or foot/ feet: 0 { 2 3 4 s 6 2 g 5 10
. I 1 1 1 i i i i i t i
1. Pain?
. 0 1 2 3 4 5 4] 7 8 9 10
2. A tense skin? I t t t t t 1 1 1 t i
3. Tingling? 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I 1 1 1 i i i i i 1 i
4. Infections (at this time or occasionaly)? 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I L] L] L] L] L] 1 1 L] L] 1
Not at all A lot
Does your leg(s) and/ or foot/ feet feel: ¢ *
5. Stiff (reduced mobility)? 0 1 2 3 4 2 é 7 3 9 10
I L] 1 L] L] L] T T 1 L] 1
6. Heavy? 0 1 2 3 5 6 7 g 9 10
I 1 t 1 1 i
Mental function
Not at all A lot
Due to your lymphoedema, do you * *
have:
0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10
7. A lack of confidence? ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! !
Not at all Alot
Due to your lymphoedema, do you ¢ ¢
feel:
0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10
8. Sad? I t t t t t t t t t i
: 4 = & 4 2 b 9 & 2 2
9. Unattractive? ! ' ' ' ' ! ! ! ! ' !
0 1 2 3 4 5 4] 7 8 9 10
10. Frustrated (tense)? I } t } t } i i i i i
11. Insecure about the future (e.g. your work g 1 2 3 4 5 6 7 2 9 10
situation)? I t t t t t t t t t i
12. Disappointed in medical health
care (e.g. lack of information)? 0 2 3 4 5 6 3 9 10
I t t t t t t t t t i
General tasks/ household
Due to your lymphoedema, have Not at all A lot
you: ¢ ¢
0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10

13. Become more dependent on others?

Due to your lymphoedema, do you have difficulties with:
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Mot gt all
Alot
14. Organizipg different matters (e.g. 1 9 4 5 g 9 10
chores, appointments)? I } t t t i i
15. Completing household chores? 0 12 4 5 RO
L L] 1 1 T 1 1
Not applicable
Mobility
Very well Not at all
Due to your lymphoedema, can you: * ¢
16. Sit for a prolonged period of time? 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I | | | | | 1 1 1 | 1
17. Stand for a prolonged time? ID Il 2. ?: ‘t f ? :" ? ? 1?
0 1 2 3 4 5 4] 7 8 9 10
18.Kneel? I t t t 1 t t i i i i
0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10
19. Walk (>2km)? I t t t t t 1 t t t i
o 1 2 3 4 5 6 1 8 9 w00
20. Ride a bycicle? F T T T T T T T T T 1
. 0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10
21. Drive a car? F h t t " " t t " f 1 O
22.Take the stairs (or e.g. getonand offa 1 5 6 10 O
bus)? I t t t 1 |
Not applicable
Life domains/ social life
Very well Not at all
Due to your lymphoedema, can you: ¢ ¢
23. Fulfill your job (paid work)? 0 1 2 3 4 5 6 7 g 9 10 O
My job: ..c.coiiiiii k t t t t t t 1 t t i
24. Practice sports? 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 O
My sport(S): ......ovvvevenenan f t t t t t t t t t i
25. Carry out leisure time activities? 0 1 2 3 4 5 6 7 2 9 10
My leisure time activities. ... ... ....... I t t t t t t t t t i O
26. Carry out social activities with 0 1 2 3 4 5 é 7 2 9 10
friends (e.g. go to a party, go out for I i i i i i i i 1 1 i O
dinner)?
My social activities.............cccec e ueaen ...
27. Wear clothes and/or shoes you liketo 0 1 2 3 4 > 6 7 3 9 10
Wear? I L] L} L] L] L] 1 1 L] L} 1
28. Go on a holiday? 0 1 9 3 4 5 6 7 3 9 10
I 1 1 1 1 1 t t t | O

Not applicable
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ANEXO 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de Pesquisa: TRADUCAO, ADAPTACAO TRANSCULTURAL E
VALIDAGAO DO INSTRUMENTO “QUESTIONARIO DE FUNCIONALIDADE,
INCAPACIDADE E SAUDE DO LINFEDEMA DE MEMBROS INFERIORES” -
EM PACIENTES COM LINFEDEMA SECUNDARIO AO TRATAMENTO
ONCOLOGICO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa porque
esta sendo atendido(a) nesta instituicdo e esta com as pernas inchadas
(linfedema de membros inferiores). Para que vocé possa decidir se quer
participar ou ndo, precisa conhecer os beneficios, 0s riscos e as consequéncias
pela sua participacao.

Este documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
tem esse nome porque vocé soO deve aceitar participar deste estudo depois de
ter lido e entendido este documento. Leia as informacdes com atencdo e
converse com 0 pesquisador responsavel e com a equipe do estudo sobre
quaisquer duvidas que vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que
vocé nado entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este
consentimento, para maiores esclarecimentos. Converse com 0S Seus
familiares, amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisdo. Se
vocé tiver duvidas depois de ler estas informacdes, entre em contato com o

pesquisador responsavel.

Apos receber todas as informacgfes, e todas as duvidas forem esclarecidas,

vocé podera fornecer seu consentimento por escrito, caso queira participar.

PROPOSITO DO ESTUDO
Esta pesquisa tem como objetivo validar e traduzir para a lingua portuguesa o
qguestionario de Funcionalidade, Incapacidade e Saude do Linfedema das

pernas em pacientes com linfedema apos o tratamento do cancer.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO
Se vocé concordar em participar deste estudo sera submetido(a) a avaliacdo

inicial, contendo uma medida com fita métrica da circunferéncia, uma analise
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dos seus movimentos e uma inspecdo (observacdo) das suas pernas. Além
disso, serao feitas perguntas sobre seu inchaco e a dificuldade que isso pode
trazer a suas atividades de rotina. Também iremos coletar algumas

informacdes de seu prontuario medico.

BENEFICIOS

Vocé ndo serd remunerado por sua participacdo. Este questionario que sera
respondido por vocé, avalia a sua funcdo no dia-a-dia. Se for observado
qualquer alteracdo em relacdo a sua funcédo (funcionalidade) e ao seu
movimento (mobilidade), vocé serd encaminhado para o Servico de Fisioterapia
para tratamento. Se vocé concordar com o0 uso das suas informagdes,
conforme descrito acima, € necessario esclarecer que vocé nao terd quaisquer
beneficios ou direitos financeiros sobre eventuais resultados decorrentes deste
projeto de pesquisa. O beneficio principal da sua participacdo € possibilitar que
no futuro, com os resultados alcangados com este projeto, possamos estruturar
outras formas de atender aos pacientes para que esse problema seja

diminuido.

RISCOS

As perguntas realizadas poderdo causar alguns desconfortos emocionais, por
lembrarem do tratamento e das dificuldades enfrentadas pela doenca e pelo
inchacgo nas pernas. Caso isso ocorra, vocé sera encaminhada ao Servico de
Psicologia do INCA, para que seja acompanhada e tratada de acordo com a

sua necessidade.

CUSTOS
N&o havera qualquer forma de pagamento pela sua participacdo no estudo.
Vocé também ndo arcard com nenhum custo adicional, uma vez que as

informacgdes seréo coletadas conforme a rotina da instituig&o.

CONFIDENCIALIDADE
Se vocé optar por participar deste projeto de pesquisa, as informacdes sobre a
sua saude e seus dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e

sigilosa. Seus dados somente serdo utilizados depois de anonimizados (ou
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seja, sem sua identificacdo). Apenas o0s pesquisadores autorizados teréo
acesso aos dados individuais, resultados dos testes bem como as informacdes
do seu registro médico. Mesmo que estes dados sejam utilizados para
propésitos de divulgacdo e/ou publicacdo cientifica, sua identidade
permanecera em segredo.

TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANOS

Todo e qualquer dano decorrente do desenvolvimento deste projeto de
pesquisa, e que necessite de atendimento meédico, ficara a cargo da instituicao.
Seu tratamento e acompanhamento médico independem de sua participacdo

neste estudo.

BASES DA PARTICIPACAO

A sua participacdo é voluntaria e a recusa em autorizar a sua participacdo nao
acarretara quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem
direito, ou mudanga no seu tratamento e acompanhamento médico nesta
instituicdo. Vocé podera retirar seu consentimento a qualquer momento sem
qualquer prejuizo. Em caso de vocé decidir interromper sua participacdo no
estudo, a equipe de pesquisadores deve ser comunicada e as avaliacdes

relativas ao estudo serédo imediatamente interrompidas.

ACESSO A RESULTADOS DE EXAMES
Vocé tem o direito de ser atualizado(a) sobre os resultados parciais do estudo
ou sobre resultados que sejam do conhecimento do pesquisador do estudo. Os

resultados de suas avaliacfes séo seus e estardo disponiveis.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

A pessoa responsavel pela obtengdo deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido |he explicou claramente o contetdo destas informacdes e se
colocou a disposicdo para responder as suas perguntas sempre que tiver
novas duvidas. Vocé tera garantia de acesso, em qualquer etapa do estudo,
sobre qualquer esclarecimento de eventuais duvidas e inclusive para tomar
conhecimento dos resultados desta pesquisa. Neste caso, por favor, ligue para
a Fisioterapeuta Kamila Rodrigues Ferreira no telefone (21) 3207-3153 de 7:00

as 19:00hs. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
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do INCA, que esta formado por profissionais de diferentes areas, que revisam
0S projetos de pesquisa que envolvem seres humanos, para garantir os
direitos, a seguranca e o bem-estar de todos as pessoas que se voluntariam a
participar destes. Se tiver perguntas sobre seus direitos como participante de
pesquisa, vocé pode entrar em contato com o CEP do INCA na Rua do
Resende N°128, Sala 203, de segunda a sexta de 9:00 a 17:00 hs, nos
telefones (21) 3207-4550 ou 3207-4556, ou também pelo e-mail:

cep@inca.gov.br. Este termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que

uma via ficarA com vocé e outra sera arquivada com o0s pesquisadores

responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li as informacg@es acima e entendi o propdésito da solicitacdo de permisséo para

o uso das informacBes contidas no meu registro médico e de minhas
avaliacdes durante o atendimento nesse hospital. Tive a oportunidade de fazer
perguntas e todas foram respondidas. Ficaram claros para mim quais sao
procedimentos a serem realizados, riscos e a garantia de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que a minha participacdo é isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas
duvidas a qualquer tempo. Entendo que meu nome nao sera publicado e toda
tentativa sera feita para assegurar o meu anonimato. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidade ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter

adquirido.

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar

neste projeto.

Nome e Assinatura do participante Data

Nome e Assinatura do Responsavel Legal/Testemunha Imparcial Data
(quando pertinente)


file:///F:/INCA/Modelos%20CEP/Docs%20CEP/cep@inca.gov.br
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Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes
deste projeto de pesquisa ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada
para consentir pelo mesmo. Declaro que obtive de forma apropriada e
voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente para a

participacéo deste estudo.

Nome e Assinatura do Responsavel pela obtencdo do termo Data
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ANEXO 4
VERSAO BRASILEIRA FINAL DO QUESTIONARIO LYMPH-ICF-LL

Questionario sobre a funcionalidade, incapacidade e saude para
linfedema de membro inferior

(LYMPH- ICF-LL)

O inchaco da(s) perna(s) e / ou pé(s) podem, além das consequéncias fisicas e mentais,
implicar em algumas limitacdes na realizacéo de atividades. Isto pode causar problemas
na participacao de atividades sociais. A Lymph-1CF-LL mede essas disfuncdes.

O Lymph-ICF-LL contém 28 perguntas e foi construido baseado nas informacdes de
pessoas com as mesmas condi¢des que as suas. Proximo de cada pergunta ha uma escala
de 1 a 10 pontos. Em cada pergunta, vocé deve circular o numero que melhor
corresponde a sua situacdo. Se vocé ndo encontrar nenhum problema relacionado a sua
queixa, vocé deve marcar com um circulo "0". Se vocé esta tendo problemas muito
sérios com a queixa descrita, vocé deve marcar com um circulo "10". Se a atividade nao
se aplica a vocé, por favor, marque o circulo "néo se aplica".

Exemplo:

1. Vocé tem dor na(s) sua(s) perna(s) e/ou pé(s)?

Vocé deve marcar com um circulo "0" se ndo sente nenhuma dor.

Nenruma Muita
ND \l/
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Vocé deve circular "0" se ndo sente nenhuma dor.

2. Devido ao seu linfedema, vocé tem dificuldades de concluir as atividades
domésticas?

Muito bem N3o realiza

0 1 2 3 4 5 6 7 m 9 10 - .
) h + 3 H } . i 3 + 4 N3o se aplica
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Margue um numero mais a direita, se vocé praticamente ndo puder mais cumprir as suas
atividades domésticas por causa do inchago nas pernas.

Se vocé nunca tem que realizar as atividades domésticas por completo, porque outra
pessoa faz no seu lugar, vocé deve marcar "nao aplicavel".

Assinale a resposta que melhor corresponde a sua situacdo nas Gltimas duas semanas.
Tente ndo pensar muito em cada questdo, e tente responder a cada uma.

Este questionario € pessoal e tem que ser preenchido por vocé. Tente ndo discutir as
perguntas com 0s outros enquanto vocé preenche o questionario.

Tente também ndo fazer perguntas sobre o contelido das questdes. Se vocé nao tiver
certeza, responda a pergunta de acordo com o que vocé acha que significa.

Funcéo fisica:

Vocé tem na(s) sua(s) perna(s) e/ou pé(s)?

Nenhum Muito

1. Dor’) ID il 21 T T T T T T T 1

2. Apele
- 0 1
esticada? —+—+—+—+—+—+—+—+—+

3. Formiga- ————+—————+—
mento?

4. Infecgdes ———t——t————t——+——
(neste momen-
to ou ocasional-
mente)?

Vocé sente sua perna(s) e/ou pé(s):



5. Dura (com os movimentos reduzidos)?

Nem um pouco Muito

6. Pesada?

Nem um pouco

Funcdo Mental:

Devido ao seu linfedema, vocé tem:

Nem um pouco Muito
7. Faltade S S S S S S N N B
sequranca?  ————————+———

Devido ao seu linfedema, vocé se sente:

Nem um pouco

8.Triste? 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
9. Pouco

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
atraente? —t————

10. Estressado(a) ——t——+————+————————+—————+—

(tensol[a])?

66
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11. Inseguro(a) sobre o futuro (ex. Sua situa¢do no trabalho)?

Nem um pouco

\l/ I\flt/lito

0 1
I

.

-+
=~

-+ o
-+
co
¥l
o

-
)

12. Decepcionado(a) com o cuidado médico (ex. falta de acesso a informacéo)?

Muito
Nem um pouco

=

P —
(3]

W

=

n
-
Y
ca

Atividades gerais/ domiciliares:

Devido ao seu linfedema, vocé:

13. Se tornou mais dependente dos outros?

Nem um pouco

Devido ao seu linfedema, vocé tem mais dificuldades em:

14. Organizar diferentes assuntos (ex. tarefas, compromissos)?
Nem um pouco

! T

15. Completar as tarefas domésticas?

Nem um pouco

Ndo se aplica
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Mobilidade:

Devido ao seu linfedema, vocé pode:

Néo consigo

Muito bem

16. Permanecer sentado (a) v

por periodo prolongado? g1 @& @ w2 & % & 2 0
Muito bem Ndo consigo

17. Permanecer em pé
Por um periodo prolongado? — s o & 2 o o

18. Ajoelhar-se? 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1

19. Caminhar

(2 quilometros)? £ i @& @ ow g owomow g oq
Muito bem Néo cc\)l?sigo O
20. Andar de bicicleta? o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Néo se aplica

21. Dirigir um carro? 0 1 2 3 4 5 6 7 &8 o 10

I t t t t t t t t t 1 Ndo se aplica

O

22. Subir escadas SR Y T U _——
} 0 T 3 3 t 2 e 3 g a 10 Ndo se aplica
(ou subir e

descer do dnibus)?

Dominios da vida / vida social:

Devido ao seu linfedema, vocé pode:
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23. Completar seu trabalho (trabalho remunerado)?
Meu trabalho:

Muito bem Nem um pouco

I t t t t t t t t t i Nédo se aplica

24. Praticar esportes?
Meu(s) esporte(s)

Muito bem Nem um \fouco

J

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
i 5 A : H : + + t { Ndo se aplica

25. Realizar atividades de lazer?
Minhas atividades de lazer

Muito bem Nem um pouco
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 O
I

-t

Ndéo se aplica

26. Participar de atividades sociais com amigos (ex. ir a uma festa, sair para jantar)?
Minhas atividades sociais:

Muito bem Nem um pouco

y J 5

Ndo se aplica

10

[}

—

[ ]

[EN]

L
n

[=2%
e )

27. Usar roupas e/ou sapatos que vocé gosta de usar?

Muito bem Nem um pouco

28. Passear nos feriados?

Muito bem Nem um pouco O

y

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Ndo se aplica
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