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RESUMO

A mucosite oral ¢ a complicagdo ndo-hematologica relevante em criancas e adolescentes com
cancer, ¢ provoca o surgimento de lesdes eritematosas, ulceradas e dolorosas que dificultam a
realizacdo de atividades de rotina como a hidratacdo oral, alimentacdo, fala e higiene oral.A
avaliacdo da cavidade oral ¢ uma ferramenta importante para o diagndstico, entretanto, esse exame
pode ser de dificil realizacdo em criangas mais jovens. A maior parte dos instrumentos para a
conduc¢do do exame clinico oral e diagndstico da mucosite oral foi construida e validada em adultos.
Nesse contexto, o objetivo foi validar a Children’s International Mucositis Evaluation Scale para o
portugués do Brasil. Pesquisa metodologica dividida em duas fases: tradugdo e adaptacao da escala;
e validagdo de construto. O processo de adaptacdo transcultural seguiu as etapas de: traducdo
inicial, sintese das tradugdes, retrotradu¢do, comité de juizes e pré-teste da versao final. A validacao
de construto foi realizada através da analise da consisténcia interna, reprodutibilidade e validagao
convergente da ChiMES com a Escala Visual Analdgica da Dor (EVA), Escala de Mucosite Oral da
Organizagdo Mundial de Satde e o Indice de Impactos Odontoldgicos no Desempenho das
Atividades Diarias da Crianga (OIDP-I). A amostra foi composta de 30 criangas entre 08 e 12 anos
e 30 adolescentes entre 13 e 18 anos, a coleta de dados foi realizada de junho a agosto de 2015, no
Hospital Universitario Oswaldo Cruz. Todos os dados foram analisados utilizando o IBM SPSS
Statistics versdo 23.0 para o 10S. O Indice de Concordancia entre as criancas e adolescentes foi
superior a 0,80, o a de Cronbach foi de 0,919 entre as criangas e 0,929 entre os adolescentes; € o
coeficiente de reprodutibilidade » de Pearson foi de 0,854 entre as criancas e 0,869 entre os
adolescentes. Na validacdo convergente a ChiMES apresentou coeficientes de correlacdo de
Pearson de 0,970, 0,913, e 0,696 (p<0,05) com a Escala de MO da OMS, EVA e OIDP-I, entre as
criangas; nos adolescentes os valores encontrados foram 0,981, 0,936 e 0,698, respectivamente. O
instrumento foi considerado confiavel, valido e capaz de avaliar o impacto da MO na crianca € no
adolescente no Brasil, e pode ser utilizado na condu¢do de pesquisas clinicas, bem como na pratica
em oncopediatria subsidiando o tratamento e as medidas de intervencdo adequadas para este
problema.

Palavras-chave: Estomatite. Dor. Enfermagem Oncolégica. Enfermagem Pediétrica. Estudos de
validacao.



ABSTRACT

The oral mucositis is the most incident and significant non-hematologic complication in children
and adolescents undergoing chemotherapy and radiotherapy treatment. The condition causes
painful, erythematous and ulcerative lesions that difficult the performance of routine activities
such as hydration, feeding, talking and oral hygiene. Furthermore, the lesions act as a gateway to
secondary infections that can evolve to serious complications such bacteremia, sepsis and death.
The oral cavity evaluation it’s an important tool for the diagnosis of oral mucositis, avoiding the
morbimortality related to the event, however the achievement of this exam can be difficult in
children, especially among the younger ones. There are several instruments in the scientific
literature developed and validated to help the oral cavity exam and the oral mucositis diagnosis, but
the number of developed and validated scales to children is paucity. In this sense, this study was to
validate the Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChiMES) to the cultural reality of
Brazil. Methodological research divided in two phases: translation and cross-cultural adaptation of
the instrument; and construct validation. The cross-cultural adaptation process involved the: initial
translation, synthesis of translations, backtranslations, judge’s committee and pre-test of the final
version. The construct validity was performed through the analysis of internal consistence,
reproducibility, and convergent validity with the Visual Analogic Scale (VAS), World Health
Organization Mucositis Scale (WHO) and the Oral Impact Index and Daily Activities in Children
(C-OIDP). The sample was composed by 30 children between 8 and 12 years old, and 30
adolescents between 13 and 18 years old, the data collect was accomplished between june and
august of 2015, as used as instrument ChiMES, a formulary with information about social economic
status and characterizes regarding the pathology and treatment of the participants, the EVA, the
WHO and the C-OIDP. The data collect was performed in two different moments with the same
participant within one week apart. All the data were analyzed by the IBM SPSS Statistics version
23.0 for IOS. The agreement index between children and adolescents were over 0,80, a Cronbach
alpha of 0,919 among children and 0,929 among adolescents; and the reproducibility of 0,854
among children and 0,869 among adolescents. In the construct validity process, ChiMES presented
Pearson correlation values of 0,970, 0,913 and 0,696 (p<0,05) with WHO scale, VAS and C-OIDP,
among children; between adolescents the values found were 0,981, 0983 and 0,698, respectively.
Therefore, concludes we obtained a valid and reliable instrument which is able to evaluate the
impact of oral mucositis in children and adolescents; and also can be used both in research and
clinical practice basing the treatment and intervention measures for the problem.

Keywords: Estomatitis. Pain. Oncology Nursing. Paediatric Nursing. Validation Studies.
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1 INTRODUCAO

De acordo com a estimativa do Instituto Nacional do Cancer para o ano de 2017 sdo
esperados cerca de 11.840 novos casos de neoplasia em criancas e adolescentes até 19 anos,
caracterizando-se como a segunda causa de morte nessa faixa etdria, ultrapassada apenas pelos
obitos por causas externas. Apesar do cancer pediatrico representar apenas 3% no total de tumores
apresentados pela populagao brasileira, a doenga ¢ considerada um problema de satde publica uma
vez que acarreta elevado indice de mortalidade infantil, alto custo financeiro relacionado a
detec¢do, diagnostico e tratamento, bem como & perda financeira em virtude da reducdo de
potencial de trabalho humano (BRASIL, 2016).

Embora tenha sido considerado uma doenca fatal até duas décadas atrds, com o avango da
tecnologia e do cuidado em satde, o cancer pediatrico ¢ hoje uma doenga tratavel e com potencial
de cura. Entretanto o uso de quimioterdpicos antineoplésicos e radiagdo ionizante podem acarretar
diversos efeitos colaterais no organismo, afetando tecidos que apresentam alta taxa de
multiplicagdo, a exemplo das células que revestem a mucosa oral (BARKOKEBAS et al., 2014).

A mucosite oral (MO) ¢ caracterizada pela inflamacdo e necrose da mucosa oral como
resposta a acdo das drogas antiblésticas, que acarreta dor, eritema, edema, ulceracao e formacao de
pseudomembranas na regido acometida. Trata-se de efeito colateral comum decorrente da
terapéutica antineoplasica, e que acomete cerca de 60% dos individuos que estdo sob o tratamento
de protocolos quimioterapicos, variando entre 60% a 90% na populacdo pediatrica (AL-DASOOQI
etal., 2013).

A demora no diagndstico da MO e consequente atraso para o inicio do tratamento pode
elevar o risco do desenvolvimento de complica¢des mais graves como a bacteremia, sepse € morte.
Em um estudo realizado no Japdo, a incidéncia de MO foi de 48,2% em criangas portadoras de
doencas hematologicas e malignas. Dessas, 71,4% evoluiram com complicagdes graves como
pneumonite e sepse, o que resultou na adocao de interven¢des medicamentosas e de suporte de alto
custo, como internamento e uso de terapia sistémica (SAITO et al., 2012).

Sob a perspectiva do paciente, a principal limitagdo relacionada a MO ¢ decorrente do
desconforto provocado pela dor, que afeta diretamente a qualidade de vida, pois restringe a
degluticdo, fala e higiene oral. Em casos mais graves, a afeccdo pode acarretar a hospitalizagido
para o controle da dor e aporte hidrico e calorico por via parenteral (ALLEN; LOGAN; GUE,
2010).
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Para ado¢do de medidas terapéuticas eficientes, torna-se necessaria a avaliagdo da MO para
que seja elaborado um plano de assisténcia adequado, onde o exame da cavidade oral ¢ um dos
recursos importantes para avaliar o grau de comprometimento da mucosa. Em pacientes adultos
esse exame ¢ rotineiro e de facil realizagdo, entretanto algumas caracteristicas do periodo infantil
tornam o procedimento dificil (RABER-DURLACHER; ELAD; BARASCH, 2010).

Particularidades envolvidas na avaliacdo da cavidade oral como a falta de colaboragdo, o
diametro bucal e a dificuldade de avaliagcdo da dor relacionada a MO interferem na mensuragao real
do evento na crianga, em especial nas mais jovens, o que prejudica o acompanhamento da injuria, o
tratamento a ser instituido, bem como a avaliacdo das medidas adotadas (TOMLINSON et al.,
2008a).

Diante da problematica envolvendo a ocorréncia da MO, suas complicacdes e a condugdo do
exame oral, pesquisadores reconhecem a importancia da propria crianca ou de seus pais
procederem a avaliagdo bucal, sendo o uso de escalas baseadas no auto-relato uma importante
ferramenta para auxiliar no desenvolvimento de estratégias de prevengdo e tratamento desse evento
(TOMLINSON et al., 2008b).

O uso de instrumentos de mensuragdo facilita a avaliacdo e reduz a subjetividade das
analises realizadas, bem como fornece uma padroniza¢do na linguagem clinica para a realizagdo do
diagnoéstico. Entretanto, apesar de existirem vdrias escalas desenvolvidas e validadas para a
avaliacdo da MO em pacientes adultos, na populacdo infantil seu nimero ¢ limitado. Vale destacar
que os estudos epidemioldgicos e de intervengdo sdo conduzidos utilizando instrumentos
desenvolvidos e validados para a populacdo adulta, o que pode interferir nos resultados e na
avaliacdo da eficacia da terapéutica quando usados na populagdo infanto juvenil (TOMLINSON et
al., 2008b).

Os estudos de intervencdo, testando novos métodos de tratamento para a MO, utilizam a
Escala de Mucosite Oral da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), a tinica validada no Brasil. O
uso do instrumento baseia-se na avaliagdo da cavidade oral pelo profissional de satde,
identificacdo de alteragdes como eritema e ulceras e a consisténcia da alimentacao por via oral. Tal
procedimento pode repercurtir na subjetividade do avaliador em reconhecer esses sinais e o
diagnéstico ser realizado de forma inadequada (WHO, 1979; ARAUJO et al., 2013; BEZINELLI et
al., 2016).

Este instrumento também foi utilizado no Brasil para a conducdo de estudos

epidemioldgicos para o diagnostico da MO e ensaios clinicos para testar a eficacia de terapéuticas
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como o uso de Clorexidina, Crioterapia e Laserterapia (SOARES et al., 2011; ARAUJO et al.,
2013; BEZINELLI et al., 2016). Ao passo que, internacionalmente, na populagdo pediatrica tem
sido utilizadas escalas especificas para esta populagio, como a OMDQ e a ChiMES (CHAVELI-
LOPEZ; BAGAN-SEBASTIAN, 2016; EGHBALI et al., 2015; AMADORI et al., 2016).

A Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChiMES) foi desenvolvida por
Tomlinson et al. (2009) para a avaliagdo da MO na oncopediatria. O instrumento foi elaborado em
duas versdes, uma escala para a auto-avaliacdo da mucosite a ser respondida por criancas de 8 a 18
anos, € uma versao para o preenchimento dos pais/cuidadores de criangas menores de oito anos que
estejam sob o tratamento quimioterdpico e radioterdpico contra o cancer, que avaliam a dor
relacionada ao desenvolvimento da complicagdo e seu impacto na realizagdo de atividades como
degluticao e fala.

Entretanto, para que a ChiMES possa ser utilizada no Brasil faz-se necessario realizar o seu
processo de adaptacdo transcultural de modo que garanta que o instrumento desenvolvido no
Canada seja capaz de mensurar o fenomeno na realidade cultural brasileira de maneira similar a da
populacdo de origem; dessa forma serd possivel verificar quais as modificacdes necessarias a
ChiMES, para o seu uso em criangas e adolescentes sob tratamento quimioterapico e radioterapico
no Brasil (BEATON et al., 2007).

Além disso, apdés o processo de adaptacdo transcultural ¢ necessario comprovar se o
instrumento manteve as propriedades psicométricas adequadas para mensurar o fendmeno ao qual
se propoe. O processo de analise da confiabilidade e a validade da escala asseguram a sua
qualidade de mensuracdo, uma vez que a apreciagdo de construtos subjetivos e abstratos, como o
impacto da dor da MO no individuo, necessitam de um processo que garanta a representatividade
do fénomeno de interesse pelo instrumento (CARVAJAL et al., 2011).

Sendo assim, a presente pesquisa pretende responder a seguinte pergunta: Quais coeficientes
de confiabilidade e validacdo convergente com outros instrumentos a ChiMES apresentard apos o
processo de adaptacdo transcultural para a lingua portuguesa no contexto cultural do Brasil?

Entende-se que a adaptagdo transcultural e validagdo da ChiMES para o Brasil podera
contribuir para a identificagdo e avaliagdo da MO, seu impacto na realizagdo das funcdes orais,
analisar as medidas de tratamento adotadas, além de subsidiar novas pesquisas para a descoberta e
avaliacdo da eficdcia de novas formas de tratamento e prevencdo desse agravo na populagdo

oncopediatrica.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 COMPLICACOES ORAIS DECORRENTES DO TRATAMENTO ANTINEOPLASICO

Em consequéncia do regime terapéutico antineoplasico, com a utilizagdo dos medicamentos
quimioterapicos e da radioterapia, além da destruicdo das células neoplésicas, células saudaveis
também sdo afetadas devido aos mecanismos inespecificos presentes na terapia, acarretando o
desenvolvimento de varios efeitos colaterais (SEMINERIO et al., 2014).

Os farmacos antineoplédsicos podem afetar grande parte das estruturas e tecidos organicos.
Entretanto, as células que revestem a mucosa do sistema gastrintestinal sdo particularmente
sensiveis e facilmente afetadas pela terapia antiblastica, sendo a cavidade oral o sitio com o maior
nimero de complicagdes que podem acometer o individuo durante o tratamento (EILERS;
MILLION, 2011).

O grau e o tipo de toxicidade dos fArmacos na cavidade oral depende da situacdo do sistema
imunoldgico do paciente antes e durante a instituicdo da terapia, dos medicamentos que compdem o
protocolo a ser instituido, da dosagem e aprazamento das drogas, da via de administragao e do tipo
de neoplasia. Ademais, alguns fdrmacos sdo excretados pela saliva, o que determina a exposi¢ao
direta do medicamento na cavidade bucal aumentando a agressdo aos tecidos e as estruturas orais
(WONG, 2014; YAVUZ; BAL Y LMAZ, 2014).

Os efeitos toxicos dos medicamentos podem ser intensificados quando ocorre o uso do
tratamento radioterdpico em regides de cabega e pescogo concomitante ao protocolo
quimioterapico, uma vez que além do efeito direto da radia¢@o ionizante no ciclo e no metabolismo
celular, as particulas radioativas aumentam a sensibilidade dos tecidos a acdo das drogas. O tipo de
radiacdo empregada, a dose total, o fracionamento da dose, o volume de tecido irradiado, a
frequéncia e duragdo do tratamento e o tipo de aparelho empregado na terapéutica influenciam no
dano celular e risco do desenvolvimento das toxicidades (PAIVA et al., 2010; NASCIMENTO et
al., 2013).

As complicagdes orais podem ser classificadas em primadrias, como resultado da infiltragao
direta da doenca das estruturas orais a exemplo da progressdo de tumores na cavidade oral e
infiltracdo oOssea; secundarias, decorrentes da acdo indireta do tratamento associadas a

mielossupressdo, hemorragia gengival e infec¢des; e tercidrias, provenientes dos efeitos citotdoxicos
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direto da terapia sobre as células epiteliais com consequente descamacdo do tecido e formagao de
tilceras (EMIDIO et al., 2010).

No inicio da terapia ¢ frequente o aumento da incidéncia de certas alteragdes orais precoces,
tais como as ulceragdes, mucosites orais, hipogeusia ou diseugia, candidiase, herpes, hemorragia
gengival, xerostomia, infecgdes oportunistas e trismo, do mesmo modo que, posteriormente podem
surgir alteracdes tardias como: lesdes vasculares, atrofia tecidual, necrose de tecidos moles,
osteorradionecrose ¢ condronecroses (BARKOKEBAS et al., 2014).

Tais alteracdes sdo comuns na infincia, em estudo de revisdo sistematica Morais et al.
(2014) evidenciaram que as lesdes orais mais frequentes em criangas portadoras de leucemia
linfoblastica aguda foram as mucosites, candidiases, periodontites e gengivites, respectivamente. E
entre as estruturas mais afetadas, a mucosa oral e a mucosa labial tiveram maior grau de
comprometimento.

As manifestagdes orais podem evoluir de forma grave causando complicacdes sist€émicas
que necessitam de intervengdo clinica invasiva imediata, uma vez que em decorréncia da condicao
clinica do individuo sob tratamento quimioterdpico, tais complicagdes podem acarretar sequelas
importantes e até o 0bito (HESPANHOL et al., 2010).

Os efeitos colaterais orais mais graves, em muitos casos, implicam na alteracdo ou até
suspensdo da terapéutica antineopldsica vigente para o controle e prevencdo de condigdes
potencialmente fatais para o paciente. Com a suspensdo do protocolo as células neoplasicas voltam
a se proliferar rapidamente, ocasionando em alguns casos a resisténcia as drogas, influenciando no
controle da doenca, na probabilidade de cura ou na expectativa de vida do individuo (KAMSVAG-
MAGNUSSON et al., 2014).

2.2 MUCOSITE ORAL: CONCEITOS E CONSIDERACOES

A MO foi descrita pela primeira vez em 1980 como uma complicag@o oral decorrente do
tratamento contra o cancer, caracterizada pela inflamagdo da mucosa oral de carater transitorio e
debilitante, resultando em aumento excessivo da sensibilidade dolorosa na regido (GOMES et al.,
2009).

Atualmente ¢ definida como um processo inflamatério da mucosa oral, decorrente do

tratamento antineoplasico caracterizada pelo surgimento de ulceragdes eritematosas, edemaciadas e
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dolorosas revestidas por um exsudato fibrinoso, denominada pseudomembranas, que acarretam ao
paciente o aumento da sensibilidade e dor na regido. As lesdes geralmente acometem as superficies
da cavidade oral e labial, o segmento ventral da lingua, as regides sublinguais, bem como o palato
mole do paciente (RABER-DURLACHER; ELAD; BARASCH, 2010; WONG, 2014).

Trata-se de um tipo de estomatite iatrogénica que geralmente se inicia com a aplasia
medular entre os dias sete e 14 apdés o inicio da quimioterapia. Durante as duas semanas
subsequentes ocorre a perda da estrutura e integridade do epitélio com o desenvolvimento de lesdes
ulcerativas. Acomete, em especial, areas ndo ceratinizadas como as superficies da cavidade oral e
labial, o segmento ventral da lingua, as regides sublinguais e o palato mole (WONG, 2014).

Os termos mucosite e estomatite eram geralmente utilizados como sindnimos para descrever
as mudancas que ocorriam na cavidade oral. Na ultima década esfor¢os foram realizados com a
finalidade de elucidar melhor essas terminologias, culminando com a modificagdo dos termos no
Medical Subject Headings (MeSH) em 2006. O termo mucosite refere-se ao processo inflamatorio
que acomete as membranas mucosas do trato gastrintestinal, e quando esta atinge apenas a mucosa
oral denomina-se mucosite oral. Em contrapartida, os processos inflamatoérios que afetam, além da
mucosa oral, a denti¢do, peridpice e periodonto sdo classificados como estomatites. Estas afeccdes
na maioria das vezes cursam com limitagdes nas fungdes orais, e a identificagdo precoce das
manifestagdes clinicas poderd beneficiar o paciente através da institui¢do precoce de medidas de

controle (EILERS, MILLION, 2011).

2.2.1 Epidemiologia e Fisiopatologia

A MO ¢ considerada a mais importante toxicidade ndo hematologica decorrente do uso de
tratamentos quimioterapicos e radioterapicos para neoplasias, associada a significante morbidade,
dor, disfagia e diseugia. Durante a terap€utica cerca de 40% a 80% da populacdo oncologica
manifesta algum episodio dessa complicacdo, que pode apresentar diferentes aspectos clinicos que
interferem na capacidade da realizacdo de algumas fungdes orais como a mastigagdo, degluticdo e
fala (EPSTEIN et al., 2012; CALANTOG, et al., 2013; BARRACH et al., 2015).

Os efeitos colaterais das drogas citotoxicas e da radiacdo ionizante no organismo sao
diferentes, sendo as estruturas mais acometidas aquelas que apresentam comportamentos mitdticos

acelerados, mimetizando o comportamento das neoplasias. Em particular, as cé¢lulas que formam a
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mucosa da cavidade oral apresentam alto grau de sensibilidade devido a elevada taxa de mitose
celular, de regeneragdo e maturacdo do tecido epitelial (CACCELLI; PEREIRA; RAPOPORT,
2009).

Em adi¢do ao comportamento regenerativo da mucosa oral, os altos indices de mitoses
durante o periodo de crescimento, predispdem a populagdo infantil a apresentar maior risco de
desenvolver alteracdes orais, em particular a MO, quando comparada aos adultos. A literatura
evidencia uma variagcdo de 20% a 90% na incidéncia da complicagdo em pacientes oncologicos
adultos, em contraste com o acometimento de 15% a 99% na populagdo oncopediatrica
(CACCELLI; PEREIRA; RAPOPORT, 2009; SOARES et al., 2011; YAVUZ; BAL Y LMAZ,
2014; JEHMILICH et al., 2015).

Outros fatores caracteristicos do periodo infantil também podem contribuir para o aumento
na incidéncia da MO nessa faixa etaria, como as caracteristicas do sistema imunologico em
formag¢do e a imaturidade no desenvolvimento das estruturas orais que atuam como fatores
secundarios no risco para o aumento no desenvolvimento e na ocorréncia de casos mais graves de
complicacdes orais da injuria (MORALIS et al., 2014).

Apesar da elevada taxa de incidéncia na populagdo oncopediatrica, os aspectos
fisiopatologicos envolvidos na ocorréncia da MO sdo complexos, ¢ ndo foram ainda totalmente
esclarecidos. Dois mecanismos, direto e indireto, podem atuar no desenvolvimento da MO. Na
mucosite direta a renovagao celular acelerada da mucosa oral, a cada sete a 14 dias, torna o tecido
mais suscetivel aos efeitos imediatos das terapias citotoxicas de maneira que a capacidade de
regeneracdo celular ndo consegue compensar a destrui¢do celular. Enquanto que, na mucosite
indireta ocorre a invasdo das estruturas por microrganismos oportunistas, como bactérias gram-
negativas e fungos, geralmente entre 10 e 21 dias ap6s o inicio do tratamento como consequéncia da
supressao medular provocada pelos farmacos que atrasam o periodo de regeneragdo e cicatrizagao
celular (LEE, 2015).

Para melhor elucidar os eventos que atuam nesta injuria, foram formulados cinco fases do
desenvolvimento da MO: iniciacdo, regulacdo e producdo de mensageiros quimicos, sinalizagdo e
amplificacdo, ulceracdo com inflamacao e, por ultimo, a cicatrizacdo, os quais embora descritos de
forma linear podem ocorrer de forma simultanea em diferentes areas das estruturas orais (SONIS et
al., 2004).

A fase de iniciag@o corresponde ao estagio assintomatico do processo onde ocorre a lesdo ao

DNA celular e a producdo de radicais oxidantes. Durante a fase de regulacdo as substancias
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oxidativas de forma indireta, ou a atuacdo direta do quimioterapico e/ou da radiagdo, induzem a
morte celular do tecido epitelial. Como resposta organica ao evento ocorre a producdo exagerada de
citocinas durante a fase de sinalizacdo e amplificacdo, as quais desencadeiam um ciclo
retroalimentado que intensifica a injaria instalada. A perda da integridade tissular durante a fase
ulcerativa acarreta na descamacdo e formacao de tlceras na cavidade oral, sendo acompanhada de
quadro doloroso, bem como caracterizando-se como uma porta de entrada para a infec¢do por
microrganismos. E, por fim, na fase de cicatrizagdo ocorre a proliferagao, diferenciagdo e maturagao
das células epiteliais, ocasionando o reestabelecimento da integridade da mucosa oral (SONIS,
2009).

E importante ressaltar que a fase de ulceragio é apenas uma das etapas do desenvolvimento
da complicacdo, todavia muitos profissionais somente diagnosticam a MO na vigéncia dessas
lesdes, o que pode atrasar a ado¢ao de medidas terapéuticas eficazes, acarretando a diminui¢ao nas
funcdes orais, aumento da dor, reducdo na qualidade de vida e a ocorréncia de complicagdes

secundarias importantes (LALLA; SAUNDERS; PETERSON, 2014).

2.2.2 Fatores de Risco e Complicacoes

A MO possui origem multifatorial e os fatores de risco envolvidos no seu desenvolvimento
ainda ndo foram totalmente esclarecidos pela literatura cientifica. A perda da capacidade de
multiplicagdo das células epiteliais progenitoras atua como um gatilho para a cascata de eventos
inflamatorios que mediam a evolucdo da injaria. Contudo, outros fatores podem atuar na ocorréncia
e no agravamento da MO em diferente individuos (VOKURKA et al., 2011).

Os fatores de risco para o desenvolvimento da MO sdo categorizados em relagdo a doenga,
ao tratamento, ¢ ao individuo. Todas as categorias possuem elementos que podem influenciar em
graus distintos a predisposi¢cao do paciente a complicagdo (CHENG et al., 2008; AL-DASOOQI et
al., 2013; RADVANSKY:; PACE; SIDDIQUI, 2013).

A primeira categoria ¢ composta pelas caracteristicas relacionadas a doenga, o tipo de
neoplasia, o comportamento clinico da doenca e o estadiamento do tumor. Em relacdo ao
tratamento, o tipo de quimioterapico, a dose, o aprazamento entre os ciclos, o uso de radiagdo em
cabega e pescoco, o volume de tecido irradiado, a quantidade de radiacdo ionizante utilizada e o

nimero de sessdes podem atuar na vulnerabilidade da ocorréncia da MO; e por fim, a categoria
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relacionada ao individuo inclui os aspectos referentes a idade, estado nutricional, polimorfismos
genéticos, fluxo salivar, satde bucal prévia ao tratamento, flora bacteriana oral, uso de alcool,
tabagismo e a fungo renal e hepitica (BUENO; MAGALHAES; MOREIRA, 2012).

Os fatores relacionados ao tratamento e ao individuo possuem maior impacto na ocorréncia
da MO. Quando comparadas a populacao adulta, as criangas apresentam maior susceptibilidade em
desenvolver a complicagdo, uma vez que determinadas particularidades encontradas nessa faixa
etaria, como as caracteristicas do sistema imunolégico em formagdo e a imaturidade no
desenvolvimento das estruturas orais, atuam como fatores secunddrios no risco para o aumento na
incidéncia e na gravidade das lesdes (CHENG et al., 2008; MORALIS et al., 2014).

A saude e a higiene oral do paciente, que antecedem a instituicdo do tratamento, t€ém
influéncia significativa no risco em desenvolver a MO. A presenga de lesdes, caries e infecgdes,
além de alterar a microbiota oral tornando-a abundante em microrganismos patogénos,
sobrecarregam o funcionamento celular devido ao aumento na atividade reparativa e de defesa do
epitélio oral (BARBOSA; RIBEIRO; CALDO-TEIXEIRA, 2010; CORACIN et al., 2013).

A pratica da escovagdo dental manual ¢ o procedimento ideal para a remog¢do da placa
bacteriana e diminui¢do da microbiota oral, em particular em criangas e adolescentes submetidos a
tratamentos mielosupressores. Ademais, a avaliacdo oral pelo odontoldgo previamente ao inicio do
protocolo terapéutico para a detec¢do e tratamento de focos infecciosos € relevante para diminuigao
na incidéncia da MO e de suas complica¢des (PATEL et al., 2014).

A nutri¢do também configura-se como aspecto importante na reducao do risco para as lesdes
orais, uma vez que o baixo indice de massa corporea esta associado ao desenvolvimento de casos
mais graves de MO. O estado nutricional comprometido interfere na regeneracdo da mucosa
diminuindo a migracdo e reproducdo celular, e provavelmente influencia na reducdo dos niveis de
glutamina, a qual atua no fornecimento energético das células imunes e proliferativas envolvidas no
processo de regeneracao tecidual (SAITO et al., 2012; BARDELLINI et al., 2013).

Além dos aspectos nutricionais, outras func¢des corpdreas, quando alteradas, podem
aumentar a vulnerabilidade da crianga as complicagdes orais. O comprometimento renal interfere
negativamente na elimina¢ido dos quimioterapicos, pois a maioria dos fairmacos sdo excretados pela
urina. Em adicdo, a reduc¢do da atividade hepatica também resulta na redu¢do da excreg¢do das
drogas, uma vez que as cé€lulas hepaticas promovem o metabolismo adequado das substancias para

a posterior elimina¢do pelos rins. Em ambos os casos, ocorre o aumento dos niveis séricos de
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quimioterapicos e consequente exposicdo de todas as estruturas aos efeitos farmacocinéticos e
colaterais, incluindo a MO (CHENG et al., 2011).

Alguns tipos de neoplasias favorecem o risco do aparecimento da MO. Criangas e
adolescentes que possuem neoplasias hematoldgicas, como patologia de base a exemplo das
leucemias e linfomas, apresentam maior risco para episodios, quando comparadas aquelas com
tumores solidos. Em especial aquelas submetidas ao tratamento com transplante de células tronco
hematopoiéticas, cujos protocolos terapéuticos agressivos, elevam as toxicidades, tanto dos
quimioterapicos como da radia¢@o, no organismo, além de reduzir significativamente a resposta do
sistema imune (KUIKEN; RINGS; TISSING, 2015).

O tratamento instituido, sem duvida, constitui-se em um dos maiores fatores de risco para a
ocorréncia da MO. As drogas quimioterapicas ciclo-especificas que atuam na sintese de proteinas,
RNA e DNA estao associadas com maior risco na ocorréncia de complicagdes. Entre os farmacos,
destacam-se a acdo citotoxica direta dos agentes antimetabolitos (metrotexato), agentes alquilantes
(ciclofosfamida e melfalano), antraciclicos (doxorrubicina, epirrubicina e idarrubicina) e derivados
de plantas alcaldides (vincristina e etoposideo) sobre a mucosa oral, os quais sdo amplamente
utilizados no tratamento do cancer pediatrico, sendo alguns secretados diretamente na saliva; a
exemplo do melfalano e metrotexato (JEHMLICH et al., 2015).

Outrossim, essas drogas possuem efeito secundario no processo da MO devido a acdo toxica
na medula 6ssea e na reduc@o global das células imunes. Pacientes com baixas contagens sérica de
neutréfilos (<1.000/mm’) apresentam risco de desenvolver formas menos graves de MO (Grau I e
IT), 2 medida que a contagem dessas células diminui (<500/mm’) o risco para as formas graves de
MO eleva-se (Grau IIl e IV), as quais predispdem a crianga a invasdo da mucosa oral por
microrganismos oportunistas, podendo evoluir a condi¢des patologicas como a bacteremia e sepse
(OTMANTI et al., 2011)

A radioterapia também se configura como uma modalidade terapéutica largamente utilizada
no tratamento do cancer em criangas e adolescentes. Altas doses de radiacdo ionizante (> 6.000 Gy)
promovem a quebra das cadeias de DNA provocando a interrup¢do do ciclo reprodutivo e morte
celular. A radioterapia prescrita no tratamento de tumores em cabeca e pescoco promovem a
reducdo na capacidade de regeneragdo das células epiteliais da mucosa oral, além de diminuir o
fluxo salivar na cavidade oral (RUIZ-ESQUIDE et al., 2011; NASILOSKI; PAULA; GOMES,
2014).
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Apesar de possuir maior impacto na MO, o tratamento antineoplasico instituido pode
ocasionar reagdes diferentes nos individuos. Uma dosagem de um farmaco, ou a dose de radiacao
ionizante conhecidas por produzir varias reagdes colaterais, podem nao provocar o mesmo efeito em
todos os pacientes. Individuos podem apresentar toxicidades distintas, mesmo sob tratamento com o
mesmo regime terapéutico, tornando os fatores individuais preponderantes aos riscos acarretados
pela terapia (EMIDIO et al., 2010).

A evolucdo da MO pode provocar complicagdes graves, as quais afetam ndo somente o
tratamento ¢ a qualidade de vida do paciente, mas também aumentam as chances de sequelas
importantes. Existem na literatura relatos de casos onde a progressdo inflamatoria intensa resultou
na formacao de placas de necroses disseminadas ao longo da cavidade oral e destruicdo tecidual e
perda de parte da estrutura da lingua (INATI; AKOURI; ABBAS, 2013; SAUNDERS et al., 2013).

Embora a MO ndo possua etiologia infecciosa, a colonizagdo microbiana secundéria das
lesdes orais ¢ clinicamente relevante. A maioria das bactérias da cavidade oral sdo comensais
colonizando o ambiente de forma inofensiva, entretanto no paciente oncoldgico esse equilibrio pode
ser modificado por meio dos tratamentos instituidos que podem substituir a microbiota fisiologica
por microrganismos de potencial patologico. Com a homeostase interrompida esses patdgenos
podem invadir a mucosa oral lesada e disseminar-se através do organismo, podendo ocasionar
complicacdes infecciosas fatais como a septicemia, bem como exacerbar o quadro inflamatorio na
boca (JENSEN et al., 2013).

A morbidade da MO ¢ primariamente devido a dor motivada pelo processo inflamatorio e
pelas lesdes que expdem as terminagdes nervosas. A dor provocada pela afec¢do afeta a realizagdo
de fungdes orais que interferem na ingesta oral, na fala, na manuten¢do da higiene bucal e na
qualidade de vida da crianca e do adolescente. Em casos mais graves ¢ necessaria a hospitalizagao
para ado¢do de medidas invasivas com a finalidade de prevenir complicagdes importantes (LAHELJ
etal., 2012).

O componente doloroso ocasionado pela MO grave pode acarretar quadros de desidratacdo e
perda ponderal em criangas, sendo em alguns casos necessario o uso de analgésicos opidides fortes
para o manejo da dor, além da adog¢do de medidas de suporte parenterais para a manutengdo da
hidratagdo e reposi¢ao caldrica adequada. Ademais, pode ser necessario reduzir a dose do farmaco
antineoplasico em ciclos subsequentes, ou suspender o protocolo quimioterapico, bem como
interromper a terapia com radiacdo ionizante (PETERSON; LALLA, 2010; LALLA; SAUNDERS;
PETERSON, 2014).
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As consequéncias relacionadas a MO, além de interferir no aumento dos custos hospitalares,
podem comprometer o controle da doenca e influenciar no progndstico e na taxa de sobrevida.
Outrossim, nos casos de interrup¢do dos protocolos ocorre o aumento do tempo total da terapéutica,
afetando a motivacdo do paciente com seu tratamento e reduzindo a qualidade de vida do mesmo
(CACCELLI; PEREIRA; RAPOPORT, 2009; KUIKEN; RINGS; TISSING, 2015).

Sendo a MO uma das complicagdes mais frequentes do tratamento para o cancer e
reconhecendo as implicagdes desta afeccdo para o progndstico do tratamento e a qualidade de vida
do paciente, ¢ recomendavel a avaliagdo sistematica da cavidade oral. A¢gdes educativas sobre os
sinais e sintomas da MO poderdo dar ao paciente a autonomia necessaria para que o mesmo realize
a inspecdo bucal de forma a identificar precocemente tal afeccdo; possibilitando medidas

terapéuticas individualizadas e possivelmente mais eficazes.

2.3 AVALIACAO DA DOR

Um dos principais desfechos relatados na MO ¢ a dor. As limitagdes impostas ao paciente
com alteragdes na cavidade oral, as quais impactam na qualidade de vida, tém sido atribuidas a
rea¢do dolorosa causada pelo processo inflamatdrio e exposicdo das terminagdes nervosas das
células da mucosa oral (RUIZ-ESQUIDE et al., 2011).

A sensacdo algica referida pelo paciente pode ser utilizada como um construto importante na
avaliacdo do impacto da dor de diferentes patologias na qualidade de vida do individuo.
Pesquisadores desenvolveram instrumentos de avaliagdo para tal, a exemplo da Core Outcome
Measures Index (COMI) e da Pain Castrophizing Scale (PCS), as quais mensuram a dor lombar
relacionada aos problemas provenientes de doencas da medula espinhal; a Shoulder Pain and
Disability Index (SPDI) e a Simple Shoulder Test (SST), que t€ém por objetivo avaliar a dor e
disfuncdo do ombro apds a disseccao cervical (DAMASCENO et al., 2012; FERNANDES et al.,
2012; MARCHESE et al., 2012).

De forma semelhante, a dor tem sido abordada na constru¢do de escalas de avaliagdo da

MO, por isso considera-se importante abordar este construto nesta pesquisa.

2.3.1 Conceito e Fisiopatologia
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A palavra dor é proveniente do latim poena que significa “multa” ou “penalidade”, sendo
antigamente descrita como um dos sintomas cardinais da inflamagdo, a qual pode variar de um
simples desconforto a agonia intoleravel causando reacdes no organismo em decorréncia ao
estimulo danoso. A dor tem sido explorada na area da saude como o quinto sinal vital e seu controle
¢ baseado nos principios éticos e de direitos humanos (FREE, 2002; THOMAZ, 2010).

E um fendémeno multidimensional que abrange aspectos fisico-sensoriais e emocionais no
individuo, sendo definida pela International Association for the Study of Pain como “uma
experiéncia sensorial e emocional desagradavel relacionada a danos reais ou potencial nos tecidos
ou descrita em termos de tal lesdo”. Esta defini¢do reporta ao carater subjetivo da dor, sugerindo
que essa sO existe quando referida pelo individuo e reforcando o carater individual envolvido no
evento (IASP, 2011; FERREIRA et al., 2014).

Devido a natureza multifatorial envolvida na sensacdo 4lgica, existem algumas
classificagdes discutidas na literatura, entretanto o fendmeno pode ser classificado sumariamente
em trés tipos principais: em relacdo a origem, podendo ser nociceptiva e neuropatica; em relacdo ao
tempo representada pela dor aguda e cronica, e em relagdo a etiologia, correspondendo as causas
malignas e ndo malignas (POSSO et al., 2013).

A dor nociceptiva esta relacionada a injuria tecidual e ao estimulo dos nociceptores
presentes nas terminagdes nervosas do sistema nervoso periférico. Toda a lesdo tecidual, seja de
origem fisica, térmica, quimica e bioldgica produz substancias algiogénicas, como a histamina,
bradicinina e prostaglandinas que excitam os nociceptores. A partir dai ocorre a despolarizagdo da
membrana neuronal e transdu¢do do impulso elétrico pelas fibras nervosas C e A-Delta até a
medula espinhal e a ascensdo do estimulo para regides do tronco cerebral, tdlamo, estruturas do
sistema limbico e areas do cortex cerebral. A dor nociceptiva ¢ bem localizada e pode ser dividida
em somatica, quando acomete o tecido cutaneo ou estruturas mais profundas, ou visceral, quando
afeta visceras toracicas, abdominais e pélvicas (KOPF; PATEL, 2010).

A dor neuropatica ¢ proveniente de lesdes a uma estrutura nervosa, ou da fun¢do nervosa
anormal que pode acometer o sistema nervoso periférico e o sistema nervoso central como resposta
a irritacdo das fibras C ou deaferentacdo. A lesdo nas estruturas nervosas pode ser resultado de
traumas, infeccgdes, isquemias, doengas degenerativas, invasdo tumoral, dano quimico ou radiagdo.
O individuo pode referir sensacdes anormais como disestesia, hiperestesia, hiperalgesia, alodinea,

hiperpatia e dor episédica (SCHESTATSKY; NASCIMENTO, 2009).
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A dor aguda caracteriza-se pelo inicio subito do sintoma podendo ter etiologia traumatica,
infecciosa e inflamatoria. Resulta da agressdo direta a alguma estrutura no organismo, gerando
respostas neurovegetativas como taquicardia, aumento da pressdo arterial, dispneia, sudorese,
aumento da contragdo muscular, agitacdo psicomotora, ansiedade, medo, entre outras. Esse tipo de
dor pode durar apenas alguns segundos até semanas e ¢ erradicada ap6s a identificagdo e tratamento
da causa de base (SALLUM; GARCIA; SANCHES, 2010).

Apesar da concepcdo errdnea, a dor cronica ndo ¢ determinada como apenas o
prolongamento da dor aguda e estd aquém das limitagdes arbitrarias em relagdo ao tempo, sendo
resultado de modificagdes osteomusculares, neurologicas e psiquicas ao estimulo nociceptivo
recorrente. Nos casos de dor cronica o individuo refere sensacdo dolorosa permanente ou
intermitente por um periodo superior a trés meses, ¢ devido a perpetuacdo e adaptacdo do
organismo frente aos estimulos o paciente apresenta modificagdes emocionais como tristeza,
depressdo, insOnia, entre outras. O mecanismo exato de sua fisiopatologia ndo estd totalmente
esclarecido, mas ¢ entendido que além de fatores bioldgicos, a sensacdo dolorosa cronica também ¢
modulada por aspectos psiquicos e emocionais (CARULLA et al., 2013).

A dor relacionada ao cancer esta associada, em sua maior parte, a multiplas etiologias que se
somam e se potencializam, podendo estar ou ndo diretamente relacionada com a doenca de base e
sua evolugdo. A dor oncolodgica pode decorrer da ativagdo das estruturas nervosas periféricas, por
meio do dano direto ao sistema nervoso central, de cardter agudo ou cronico. A dor oncologica
acometeu aproximadamente 17 milhdes de pessoas no mundo nas ultimas trés décadas, e sua
incidéncia varia de 30% a 40% nos pacientes sob tratamento ativo da doenca, e 70% a 90% dos
doentes com doenga avancada (SBED, 2010; THOMAZ, 2010).

A dor no cancer estd relacionada a aspectos biopsiocosocioespirituais do individuo, tal
conceito, denominado de “dor total”, foi introduzido por Cicely Saunders precursora do movimento
dos Cuidados Paliativos modernos. A mesma defendia que o manejo e sucesso da terapéutica
analgésica nos pacientes com cancer depende da abordagem completa de todas as dimensdes fisica,
psiquica, social e espiritual no doente oncologico (MENDES et al., 2014).

Dentre os mecanismos patologicos relacionados a doenca neopldsica a prevaléncia e a
intensidade da sensacgdo algica variam de acordo com a localizagdo do tumor, com a presenca de
metastases e com o estagio de evolucdo da neoplasia. Além dos aspectos associados diretamente a
doenca que representam de 60% a 80% das manifestacdes dolorosas nos doentes, a dor pode

manifestar-se como consequéncia dos efeitos colaterais da terapia antineoplasica, correspondendo
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entre 20% e 25% do total dos casos de dor referidos pelo paciente (SBED, 2010; REIS-PINA;
LAWLOR; BARBOSA, 2015).

A dor na MO pode ser consequéncia da progressdo da doenca e agressao direta as estruturas
orais, ou como resultado da terapia antineopldsica com agentes quimioterdpicos e radiagdo
ionizante. Com a resposta inflamatéria e a producdo de substincias algiogénicas, o sistema
nociceptivo ¢ estimulado por meio da sensibilizagdo dos nociceptores e transdugdo do estimulo
elétrico através dos sistemas nervoso central e periférico. Ademais, com a perda progressiva da
integridade da mucosa oral e a formacdo de ulceras, as terminagdes nervosas periféricas ficam
expostas acarretando no aumento da area de exposi¢do aos estimulos nociceptivos (EILERS;

MILLION, 2011; LALLA et al., 2014).

2.3.2 Dor na Crianga e no Adolescente com Cancer

Apesar dos avancos nas pesquisas sobre os mecanismos fisiopatoldgicos envolvidos no
processo de dor e de sensacdo dolorosa, ndo ¢ incomum observar pacientes vulneraveis, como
criangas, sujeitas a situagdes de dor e de sofrimento acarretado por esse fendmeno devido a falha do
controle analgésico adequado (MELO et al., 2013).

Até a década de 70 era comum a pratica de cirurgias em recém-nascidos que ndo eram
submetidos a procedimentos anestésicos no trans e pos-operatorio devido a crenga de que nessa
populacdo a sensacdo algica ndo era experimentada. Tais conclusdes eram embasadas em
justificativas de que neonatos ndo apresentavam a maturagdo do sistema nervoso central, devido a
auséncia de mielinizacdo ¢ de memoria para dor. Hoje sabe-se que substratos neurofisiologicos
responsaveis pelo impulso doloroso sdo produzidos durante a vida fetal, e a partir da 24* semana de
idade gestacional o feto apresenta neurdnios e vias nervosas suficientes para processar o estimulo
doloroso no tronco encefalico (SALPONIK; ALMEIDA; SOUZA, 2009; BUENO et al., 2013).

O controle algico na crianga e no adolescente ¢ imprescindivel e esta subsidiado em politicas
publicas, por meio da resolucdo n°41 de outubro de 1995 do Conselho Nacional dos Direitos da
Crianca e do Adolescente, que garantem a essa populacdo o direito de ndo sentir dor sempre que
houver meios para evita-la (BRASIL, 1995).

Posto isto, o controle da dor oncoldgica em oncopediatria também ¢ fundamentada em

aspectos éticos, ressaltando que as mesmas diretrizes utilizadas na analgesia em pacientes adultos
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devem ser seguidas em doentes oncopedidtricos para o sucesso da terapéutica analgésica e alivio do
sofrimento acarretado pela experiéncia dolorosa (MONTEIRO; RODRIGUES; PACHECO, 2012).

Em relacdo a prevaléncia, cerca de 9% a 26% dos pacientes oncopediatricos atendidos em
ambulatérios apresentam dor, ao passo que a mesma pode atingir entre 39% a 54% daqueles que
estdo hospitalizados para o tratamento. Essa diferenca ¢ resultado da modificagdo da etiologia
dolorosa, uma vez que no momento do diagnostico, a dor esta principalmente relacionada com a
patologia de base, e que ao longo do tratamento e com o controle da doenga, a mesma torna-se
proveniente da propria terapéutica e dos procedimentos invasivos rotineiros (LU et al., 2012;
ERICKSON, 2013).

As criangas e adolescentes sdo acometidas pelo cancer de forma diferente dos adultos. Nessa
faixa etdria os tumores solidos, que normalmente implicam em maiores niveis de dor, sdo raros
sendo mais comuns as neoplasias hematologicas como leucemia e linfomas. Apesar de ndo
provocarem diretamente a sensagcdo dolorosa, determinados procedimentos relacionados com as
doencas do sistema hematdlogico, como coletas de liquidos cefalorraquidianos e bidpsias de medula
Ossea, acarretam experiéncias algicas importantes na populagao infantil (SBED, 2010).

Além das mudangas fisicas como a dor, o diagndstico de cancer na crianca ¢ acompanhado
por alteragdes emocionais provenientes de situacdes que modificam a sua realidade como o
afastamento de casa, familia, amigos e escola, tornando-a um agente passivo em relagdo aos
aspectos de sua vida. Por conseguinte, torna-se importante investigar a consolidagao do processo de
adoecimento no imagindrio infantil e as repercussdes emocionais dessa em sua adaptacdo as
mudangas impostas pela doenga (SOUSA et al., 2014).

Sendo assim, ao considerar que além dos aspectos fisiologicos, existem fatores psicoldgicos
e sociais envolvidos na sensa¢do dolorosa, a avaliacdo e manejo da dor ¢ uma tarefa complexa, em
particular na dor oncoldgica na crianga e no adolescente onde todas as dimensdes exercem papéis
deveras influentes (COSTA; CEOLIM, 2010).

Outro aspecto importante nas situagdes dolorosas ¢ a memoria da dor. As situagdes onde as
experiéncias algicas ndo sdo devidamente manejadas podem causar no individuo a ocorréncia de
ansiedade, medo e angustia. Quando o doente ¢ submetido a circunstancias semelhantes, tais
sintomas aumentam a sensa¢do dolorosa no paciente, mesmo que os estimulos dolorosos ndo sejam
tdo intensos, uma vez que ocorre o desequilibrio neuroquimico e modificagdes na plasticidade
neuronal, resultando na facilidade progressiva da transmissdo dos menores estimulos para os

centros cerebrais (SALPONIK; ALMEIDA; SOUZA, 2009).
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Muitas criangas oncologicas sdo submetidas a procedimentos dolorosos rotineiros, como
exames laboratorias, pun¢do de catéter totalmente implantado, mielograma, entre outros. Essas
situacdes servem como uma informagdo frequente para o sistema nervoso que associa as
intervencdes com experiéncias potencialmente desagradaveis, elevando os niveis séricos de cortisol
e a sensagdo algica. Essas circunstdncias quando ndo controladas adequadamente auxiliam no
aumento da intensidade e sensibilizagdo dolorosa na crianca (HUGUET; STINSON; MCGRATH,
2010).

Os efeitos colaterais decorrentes da terapéutica também possuem importante etiologia no
processo de dor. Dentre eles, a dor relacionada @8 MO possui grande impacto na qualidade de vida
dos pacientes oncopediatricos, uma vez que a sensa¢cdo dolorosa dificulta ou impossibilita as
fungdes de fala e alimentacdo. Esta condi¢ao prejudica o relato verbal da presenca e da intensidade
da dor, em particular em criangas mais jovens, o que constitui um obstaculo na avaliacdo do

sintoma e na adoc¢ao de medidas terapéuticas (TOMLINSON et al., 2008b).

2.3.3 Escalas de Avaliacao da Dor na Crianca e no Adolescente

A dor na crianga e no adolescente ¢ um fendmeno complexo e o seu manejo depende de uma
avaliacdo eficaz, identificando as causas da sensag¢do dolorosa e a sua repercussdo na qualidade de
vida. Para tanto, os profissionais de satide que assistem essa populacdo necessitam de instrumentos
capazes de avaliar esse dominio e suas particularidades na populacdo pediatrica (SILVA et al.,
2011).

Entretanto, por se tratar de um fendmeno de natureza subjetiva, a mensuracdo acurada da
dor, ou seja, sua quantificagdo por meio de instrumentos, pode acarretar erros de natureza
sistematica, prejudicando a avalia¢do desse evento e a ado¢do de medidas eficientes e direcionadas
ao individuo (OLIVEIRA et al., 2014a).

Quando mensurada de maneira apropriada ¢ possivel observar varios aspectos sobre o
processo doloroso no paciente, examinando a natureza, as causas, as dimensdes clinicas da dor em
funcdo das particularidades emocionais, motivacionais, cognitivas e de personalidade do individuo.
Além disso, auxilia o profissional de saude na avaliagdo de um determinado tratamento e na escolha
de medidas para alivio do sintoma, que sejam mais seguras € competentes para cada situacao

(SOUSA et al., 2010).
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Para a avaliagdo adequada da dor, a Joint Comission on Acreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO), preconiza a abordagem de algumas questdes como: localizacdo, grau de
intensidade baseada em escalas, momento de inicio, duragdo e padrido, fatores aliviantes e
agravantes, impacto da dor nas atividades didrias e na qualidade de vida, e eficiéncia da terapéutica
analgésica instituida (MELO; PETTENGILL, 2010).

O instrumento para mensuracdo da dor ¢ uma das abordagens preconizadas, entretanto
devido a auséncia da comunicagdo verbal, em particular nas criangas menores, e os diferentes graus
de cogni¢do dos pacientes pediatricos, a utilizacdo dessas escalas pode tornar-se desafiadora. Em
alguns casos, a dificuldade no relato da sensacdo de dor, e a inexisténcia de experiéncias prévias
com situacdes dolorosas podem prejudicar a mensuracdo do fenomeno (SILVA et al., 2011).

Avaliar a maneira como a crianc¢a interpreta a sua doenca e os estimulos dolorosos ¢
fundamental para a instituicdo de medidas para o controle algico. Existem alguns fatores que devem
ser analisados para o manejo adequado da dor, entre eles o fato de que criancas aprendem a
mensurar ¢ entender o significado e a relevancia do evento doloroso, bem como manifestam
comportamentos baseados no processo interno de compreensdo da experiéncia dolorosa (MOURA
etal., 2011).

Trés abordagens distintas tem sido utilizadas para apreciar a intensidade da dor na crianga e
no adolescente: Por meio do auto-relato acerca do grau de dor percebida; através da avaliacdo e
observacao de comportamentos como a ocorréncia de faces de dor, respostas motoras € o choro; e
por intermédio da andlise de respostas fisioldgicas a percep¢ao dolorosa como aumento da
frequéncia cardiaca e queda da saturagdo de oxigénio (TOMLINSON et al., 2010a).

Devido as particularidades do periodo infantil e as diferentes caracteristicas presentes
durante o periodo de crescimento e desenvolvimento, McGrath (1990) afirma que os instrumentos
de mensuragdo da dor nas criangas ndo devem ser padronizados, e a escolha deste deve ponderar
algumas caracteristicas como a idade, sexo, ascendéncia étnica, nivel cognitivo da crianga, e sua
condigao clinica.

Em criangas que ainda ndo possuem a capacidade de comunicar-se verbalmente,
particularmente naquelas até dois anos de idade, o reconhecimento da dor ¢ realizado de maneira
indireta, levando-se em considera¢do parametros comportamentais e fisioloégicos. Os indicadores
comportamentais podem ser respostas motoras, expressdes faciais, choro, entre outros. Por outro

lado, os indicadores fisiologicos sdo decorrentes do aumento da atividade parassimpatica no
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organismo, tendo como resultado a elevacdo da frequéncia cardiaca e respiratoria, da pressao
arterial e diminui¢do da saturag¢do de oxigénio (PEREIRA DA SILVA; JUSTO DA SILVA, 2010).

Para a avaliagdo da dor em criangas que nao conseguem verbalizar a percep¢do do evento
existem instrumentos especificos. A Neonatal Facial Coding System (NFCS) avalia o fendmeno
observando a expressao facial por meio de oito parametros da mimica facial: fronte, olhos, sulco
nasolabial, movimentos da boca e dos labios, tensdo da lingua e tremores de queixo. A Neonatal
Infant Pain Scale (NIPS) mensura a dor utilizando indicadores como a expressdo facial, choro,
respiragdo, movimento de bragos e pernas, e estado de alerta da crianga (GRUNAU; CRAIG, 1987;
LAWRENCE et al., 1993; SILVA et al., 2007; BUENO et al., 2013).

Entretanto, a partir do terceiro ano de vida onde o processo de verbalizagdo ja esta presente,
o instrumento de mensuragdo que avalie o auto-relato da crianga € o preconizado para a mensuracao
da dor. Essa abordagem ¢ a mais eficiente para a avaliacdo da experiéncia dolorosa, uma vez que a
dor ¢ entendida primariamente como uma experiéncia subjetiva (VON BAEYER; SPAGRUD,
2007; SILVA; THULER, 2008).

Apesar da grande discussdo em torno da capacidade de criangas menores de cinco anos em
auto-relatar a dor nas ultimas 24 horas, estudos comprovam que a partir do terceiro ano de vida os
processos cognitivos que constituem a memoria da dor estdo totalmente desenvolvidos, tornando-as
aptas em referir a intensidade da sensagdo algica em situagdes vividas com até uma semana de
intervalo entre o fendomeno doloroso ¢ a avaliagao do evento (SALPONIK; ALMEIDA; SOUZA,
2009; HUGUET; STINSON; MCGRATH, 2010; TOMLINSON et al., 2010a).

Existem alguns instrumentos desenvolvidos a adaptados para o Brasil, que auxiliam no auto-
relato do grau de intensidade da dor, como no caso da Escala de Cores, formada pelas cores verde,
amarelo e vermelho posicionadas em um continuo onde as extremidades simbolizam a “auséncia de
dor” até a “dor intensa”. A Escala Linear Analdgica Visual ¢ representada por uma linha reta
possuindo em suas extremidades as afirmacdes de “auséncia de dor” e “dor severa”. E Escala Linear
Analodgica ndo Visual ¢ uma variante da Escala Linear Analdgica Visual onde a mensuragao da dor
¢ quantificada através de escores que variam de zero a dez (LAVIGNE, 1986; SCHECHTER,
1990).

Apesar de vdrias escalas visuais para a mensuracdo da dor, a Wong-Baker FACES Pain
Rating Scale (FACES) ¢ referido como instrumento preferencial para pacientes pediatricos,

cuidadores e profissionais da satide. O instrumento ¢ composto por seis expressoes faciais dispostas
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em uma linha horizontal que caracterizam a variacdo da auséncia de dor até dor intensa (WONG;
BAKER, 1988; OLIVEIRA et al., 2014Db).

Para direcionar o instrumento a realidade da populagio pediatrica brasileira e facilitar a
expressdo da sensacdo dolorosa pelas criangas, a Escala de Faces foi adaptada utilizando os
personagens infantis Monica e Cebolinha criados por Mauricio de Souza* com cinco expressdes
faciais distintas, onde 0 corresponde a “sem dor”, 1 a “dor leve”, 2 a “dor moderada, 3 a “dor forte”,
e 4 a “dor insuportavel (CLARO, 1993).

Instrumentos de avaliagdo da sensagdo dalgica em criangas com cancer oferecem aos
profissionais de sdude informagdes mais objetivas acerca de um fendmeno particularmente
influenciado por aspectos subjetivos, em especial nos pacientes oncopediatricos cuja doenca ¢

permeada por sentimentos como medo e incerteza que podem maximizar a experiéncia dolorosa.

2.4 ESCALAS DE AVALIACAO DA MUCOSITE ORAL

Um dos principais desafios para a realizagdo de pesquisas intervencionais e epidemioldgicas
a respeito da MO tem sido o grande numero de instrumentos de mensura¢do disponiveis na
literatura cientifica, entretanto nem todos foram devidamente validados e avaliados em relagao as
suas caracteristicas psicométricas. Como resultado, existe uma variedade de classificacdes sobre a
complicacdo o que dificulta a comparacdo dos resultados das pesquisas (ELAD et al., 2013;
ARAUIJO etal., 2015).

Além disso, a disponibilidade de instrumentos confidveis que sejam capazes de avaliar a
MO de maneira objetiva e eficaz permite a instituicdo de medidas terapéuticas precoces e
direcionadas a condi¢do do individuo, influenciando nos resultados da terapia antineoplasica e no
prognoéstico, minimizando o risco de complicagdes sistémicas e reduzindo o tempo de internamento
e os custos hospitalares (SANTOS et al., 2009; D’ANGELO et al., 2013).

Os instrumentos disponiveis para a avaliagdo da MO incluem o uso de escalas objetivas, nas
quais um avaliador treinado observa e documenta a ocorréncia de alteragdes orais, bem como o uso
de escalas que avaliam sintomas subjetivos associados com a MO, como a dor e a dificuldade na

deglutigdo, através do auto-relato do individuo. Os instrumentos que utilizam este procedimento no

’ Jornalista, Cartunista, Autor de historias em quadrinhos e Presidente da Editora Mauricio de
Souza.
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paciente vém ganhando importancia em ensaios clinicos, uma vez que sdo capazes de apreender a
perspectiva do individuo sobre o fendmeno para quem a intervengdo serd desenvolvida
(TOMLINSON et al., 2008a).

Dentre as escalas a disposi¢do dos profissionais e pesquisadores, a mais utilizada ¢ a Escala
de Mucosite Oral da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) (1979) a qual avalia critérios como a
presenga de eritema e ulceracdo, dor local e capacidade de degluticio (ANEXO B). A classificagdo
da MO varia do grau 0, correspondendo a auséncia de anormalidades, de forma progressiva até o
grau IV onde ha presenca de ulceracdo grave e a impossibilidade da alimenta¢ao oral (WHO, 1979).

Entre outros instrumentos utilizados para mensurar a gravidade da MO, pode-se destacar a
Radiation Therapy Oncology Group (RTOG) e a National Cancer Institute Common Terminology
Criteria (NCI-CTC), os quais também avaliam a toxicidade oral baseando-se na avalia¢do de sinais
objetivos, como o eritema e a ulceracdo, e resultados funcionais e subjetivos, através da presenga de
dor e alteracao da capacidade de degluticao (COX; STETZ; PAJAK, 1995; SONIS et al., 1999).

O Oral Mucositis Daily Questionnaire (OMDQ), diferentemente dos instrumentos
supracitados, foi desenvolvido para avaliar a MO e os seus desfechos a partir do auto-relato, sem
que haja a necessidade de visitas clinicas de um profissional. Na escala o paciente relata a sua
percepcao sobre a sua saude de uma maneira geral, a presenca de diarreia e a intensidade da dor na
cavidade oral e orofaringe, e o impacto desta na realizagdo de atividades como engolir, beber,
alimentar-se, falar e dormir. O instrumento, no entanto nao foi adaptado para o Brasil (STIFF et al.,
2006).

Apesar dos inumeros esfor¢os dos pesquisadores e da variedade de escalas desenvolvidas
para avaliar a MO no paciente oncoldgico, poucos sdo os instrumentos voltados para a avaliagdo do
evento na populagdo infantil. Em decorréncia disso, os profissionais de satide optam por utilizar
alguma das escalas supracitadas para mensurar o grau de MO em criangas e adolescentes, entretanto
nenhuma delas foi desenvolvida ou validada para a area de oncopediatria. Ademais, estudos
epidemioldgicos e de intervengdo avaliando novos métodos para o tratamento da MO em criangas e
adolescentes com cancer estdo sendo realizados sem a utilizacdo de um instrumento confiavel,
valido e sensivel para a mensuragdo da complicagdo, exclusivo para os doentes oncopediatricos
(TOMLINSON et al., 2008Db; RAMIREZ-AMADOR et al., 2010; BARDELLINI et al., 2013;
SASADA; MUNERATO; GREGIANNI, 2013).

2.4.1 Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChiMES)
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A ChiMES ¢ uma escala desenvolvida no Canada para a avaliacdo da MO em criancas e
adolescentes com cancer sob tratamento antineoplasico com quimioterapia e radioterapia, a qual
utiliza o auto-relato para mensurar o grau da complicacdo e seu impacto na realiza¢do de funcdes
orais como a degluti¢do, hidratagcdo oral, alimentacdo e fala (TOMLINSON et al., 2010b).

Inicialmente, os pesquisadores adaptaram a escala OMDQ utilizando as faces da FACES
para auxiliar na avaliagdo da MO. Para a adaptagdo e validagdo de conteido do instrumento a
pesquisa contou com um grupo de especialistas formado por enfermeiras oncopediatricas, médicos
oncopediatricos e pesquisadores com experiéncia em instrumentos com base em auto-relatos. Apds
o processo foram desenvolvidas duas versdes, uma autoaplicavel para criancas e adolescentes entre
12 e 18 anos, e uma versao a ser preenchida por pais/cuidadores de criangas menores de 12 anos, as
quais foram testadas na populagdo alvo a fim de verificar a aceitabilidade da nova escala. Ao final
verificou-se que o instrumento possuiu boa aceitabilidade entre os participantes, constituindo-se a
principio como uma escala confidvel para a avaliagdo da MO na oncopediatria (TOMLINSON et
al., 2008a).

Ap6s os esforcos iniciais, os pesquisadores realizaram um processo de geracao de itens para
um novo instrumento de avaliagdo da MO em criangas e adolescentes utilizando a técnica de grupo
focal constituido por nove participantes, entre eles enfermeiros, médicos e dentistas. Ao final da
condugdo da pesquisa foram desenvolvidas duas versdes da escalas, uma autoaplicavel e uma a ser
preenchida por pais/cuidadores. Os dois instrumentos abrangem trés dominios como a dor, fungdo
oral e aparéncia da mucosa oral. O novo instrumento foi chamado de Children’s International
Mucositis Evaluation Scale. Nesta nova versdo, diferentemente da obtida pela adaptacdo da OMDAQ,
0 dominio sobre diarreia nao foi incluido (TOMLINSON et al., 2009a).

A ChiMES consiste de sete elementos: (1) Quantidade de dor na boca ou na garganta
(ChiMES1), (2) Efeito da dor na boca ou na garganta na capacidade de engolir (ChiMES2), (3)
Efeito da dor na boca ou na garganta na capacidade de comer (ChiMES3), (4) Efeito da dor na boca
ou na garganta na capacidade de beber (ChiMES4), (5) Uso de medicacdo para dor (ChiMESS), (6)
Uso de medicagdo para dor na boca ou na garganta (ChiMES6), (7) Presenca de ulceras
(ChiMES7). Como a dificuldade em comer ou beber na crianca pode ser resultado de outras
condi¢des como por exemplo na anorexia, o instrumento permite ao respondente assinalar a
resposta “ndo sei dizer” caso ndo haja a certeza de que a limitacdo esteja sendo provocada pela MO

(JACOBS et al., 2013).
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O célculo do escore da ChiMES pode ser obtido de duas formas. Na ChiMES Score Total,
os valores variam de 0 a 23. As questdes ChiMES1 a ChiMES4 possuem valor variando de 0 a 5,
sendo o 5 o item que representa o pior grau dos sintomas. Nas perguntas da ChiMESS5 a ChiMES7 o
respondente adquire um ponto para cada resposta assinalada “sim”. J& na ChiMES Percentual
(ChiMES %) o resultado ¢ calculado através pela divisdo da ChiMES Score Total pelo escore total
maximo levando em consideragdo as respostas “ndo consigo dizer” (subtrai-se esses itens do escore
maximo), multiplicado por 100. Ou seja, A ChiMES Score Total ndo leva em consideragdo a
afirmacdo “ndo consigo dizer” ou as respostas ausentes, uma vez que sdo atribuidos valores iguais a
zero, o passo que a ChiMES % mantem o peso de todos os componentes na formula (JACOBS et
al., 2013).

Subsequentemente a criagdo da ChiMES, a compreensdo, validade de contetido e
aceitabilidade da escala foi avaliada utilizando grupos de pais/cuidadores, criangas e adolescentes
como especialistas. A versdo autoplicavel do instrumento foi ministrada em criangas maiores de
oito anos, cabendo aos pais/cuidadores de criancas menores de 8 anos preencher a outra versao.
Ap6s a andlise das sugestdes dos participantes, houveram modificagdes em alguns itens da ChiMES
a partir da perspectiva da populacdo alvo com o refinamento dos itens e atualizagdo do instrumento,
além da cria¢do de uma folha de introducao para auxiliar o preenchimento da escala (TOMLINSON
et al., 2009b, 2010b).

As propriedades psicométricas do instrumento foram posteriormente testadas através da
verificacdo da confiabilidade, por meio do teste-reteste e avaliacdo da consisténcia interna, e
validade convergente do instrumento com a Escala de Mucosite Oral da OMS, Mucositis Visual
Analogue Scale, NCI-CTC e OMDAQ. A escala apresentou confiabilidade de teste-reteste com r >
0.8, coeficiente o de Cronbach de 0.95, e a média de Coeficiente de Correlagao de Pearson de 0,972
para validade convergente entre os diferentes instrumentos, demonstrando que a ChiMES apresenta
boa confiabilidade e validade para mensurar a MO em criancas e adolescente sob tratamento

antineoplasico (JACOBS et al., 2013).

2.5 PROPRIEDADES PSICOMETRICAS DE UM INSTRUMENTO

Avaliar as propriedades psicométricas de um instrumento € um critério essencial para

determinar a qualidade de sua mensurag@o. As caracteristicas psicométricas principais para verificar
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a precisdo de um instrumento sdo a confiabilidade e validade. A confiabilidade refere-se a
capacidade de uma escala em mensurar fielmente um fénomeno, sendo a validade a sua capacidade
em medir com precisdo aquilo que se propde (CARVAJAL et al., 2011).

A confiabilidade pode ser obtida através da andlise da consisténcia interna e da
reprodutibilidade. A correlacdo existente entre cada item de forma individual, com os demais itens
da escala ¢ avaliada através da analise de consisténcia interna. Em testes com pequeno nimero de
itens, cada um deles possui peso maior e apresenta contribui¢ao significativa para a soma total dos
resultados e o calculo do escore total, ao passo que a existéncia de varios itens em um teste diminui
significativamente a influéncia particular do item no escore total (PASQUALI, 2013).

Essa homogeneidade entre os itens pode ser verificado por técnicas como o céalculo do a de
Cronbach e a técnica de Kuder-Richardson. Contudo, o Coeficiente de Cronbach é o mais utilizado,
uma vez que mede a correlacdo dos itens dentro da escala e analisa como diferentes itens medem as
mesmas caracteristicas. Os valores podem variar de 0 a 1, sendo aqueles inferiores a 0,5
considerados ndo aceitaveis, valores entre 0,5 € 0,6 como consisténcia baixa, entre 0,6 € 0,7 como
consisténcia fraca, de 0,7 a 0,8 estariam em um nivel aceitdvel, no intervalo de 0,8 a 0,9 apresentam
boa consisténcia interna, e valores superiores a 0,9 sdo considerados excelentes (HULLEY et al.,
2008; PILATTI; PEDROSO; GUTIERREZ, 2010).

A reprodutibilidade de um instrumento ¢ a propriedade que designa a constancia das
respostas obtidas em diferentes ocasides, sob as mesmas condi¢cdes € com 0s mesmos sujeitos.
Pode-se obter essa propriedade através da técnica de teste-reteste, o qual consiste em aplicar o
mesmo instrumento em uma mesma amostra de sujeitos em ocasides distintas e comparar os
resultados de ambos os momentos. Para tanto, determina-se o intervalo de tempo em que espera-se
que ndo haja mudangas nos sujeitos avaliados, ao passo que o mesmo nao seja pequeno de forma
que os individuos possam recordar as respostas da primeira aplicagio (PASQUALI, 2009;
SAMPIERI; CALADO; LUCIO, 2013).

Para analisar a reprodutibilidade ¢ possivel calcular o Coeficiente de Correlagdo Intraclasse »
de Pearson que detecta a variagao dos escores do instrumento e permite obter um Unico coeficiente
a depender do numero de aplicacdes da escala. Os valores variam de 0 a 1, e aqueles superiores a
0,70 sao considerados satisfatorios (CARVAJAL et al., 2011; CUNHA; NETO; STACKFLETH,
2016)

A validade se refere a um julgamento avaliativo do grau em que evidéncia empirica e

racionalizacdes tedricas apoiam a adequacdo e propriedade de inferéncias e acdes baseadas em
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escores de teste ou outros modos de avaliagcdo. De forma geral, este conceito se refere a intensidade
em que o instrumento realmente mensura a variavel ao qual se propde mensurar (PASQUALI,
2009; SAMPIERI; CALLADO; LUCIO, 2013)

Dentre os tipos de validade, os mais abordados sdo: a validade de conteudo, a validade de
critério e a validade de construto. A validade de conteudo aborda o processo onde se avalia a
capacidade da varidvel mensurar um dominio especifico de construto. A validade de critério ¢
referida através da relagdo estatistica significante entre a varidvel e o critério o qual se pretende
mensurar, enquanto que a validade de construto relaciona-se com a competéncia do instrumento em
representar e mensurar um conceito tedrico (RUBIO et al., 2003).

A validagdo de construto tem por objetivo constatar a plausibilidade na qual os itens que
estruturam o instrumento representam de forma legitima os tracos latentes (teoria do construto), os
quais pretendem mensurar. Este processo pode ser realizado de diferentes formas, através da andlise
da representacdo comportamental do construto, da analise por hipétese, da curva de informagao da
Teoria de Resposta aos Itens e do falsete estatistico do erro de estimacdo da Teoria Classica dos
Testes (PASQUALLI 2013).

A andlise da representacdo comportamental verifica a congruéncia da mensuragdo do
construto a partir da apreciacdo dos comportamentos (itens) que compdem o instrumento. A
capacidade do teste em discernir ou predizer um critério externo a ele mesmo ¢ averiguado pela
analise por hipoteses. Na Teoria Cléssica dos Testes o resultado final (escore verdadeiro) de um
individuo em um determinado teste representa o nivel do construto que pretende se avaliar a partir
da soma total dos escores do instrumento, sendo o erro de estimagdo a diferenca entre o escore
verdadeiro pelo escore esperado do teste. E por ultimo, na Teoria de Resposta aos Itens, considera-
se o item de forma individual avaliando a probabilidade do examinando em fornecer uma
determinada resposta considerando os parametros individuais do item e sua relagdo com o construto
ser mensurado; sendo assim, a curva de informacao da Teoria de Respostas ao Item permite analisar
o valor da informacdo psicométrico de um item em avaliar o construto (ANDRADE; LAROS;
GOUVEIA, 2010; MANFREDINI; ARGIMON, 2010; KLEIN, 2013; SARTES; SOUZA-
FORMIGONI, 2013).

A capacidade de discriminagdo ou predicdo do teste em identificar critérios que difiram
especificamente do construto do instrumento ¢ avaliada através da andlise por hipoteses. Existem
diferentes formas de assegurar esse tipo de validagdo, entre elas as mais utilizadas s3o a validacao

convergente-discriminante, correlagdo com outros testes do mesmo construto e a experimentacao
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(PASQUALL 2009).

A validagdo convergente ¢ utilizada quando existe um instrumento ja conhecido e validado e
que aborde o mesmo construto do instrumento que deseja validar para analisar a relacdo entre os
mesmos. Espera-se, que por mensurar tragos latentes teoricamente relacionados, as escalas
apresentem alta correlacdo entre eles. Ja a validade discriminante ¢ verificada quando observa-se
correlacdo nula de instrumentos que apresentam tragos latentes independentes (PASQUALI, 2007;
PASQUALL, 2009).

Para garantir a fidedignidade do instrumento e a qualidade de sua mensuragdo as
caracteristicas psicométricas devem ser avaliadas. Realizar o processo para verificar a
confiabilidade e a validade ¢ imprescindivel para assegurar que os resultados obtidos no estudo

podem ser interpretados adequadamente e utilizados na pratica clinica (CARVAJAL et al., 2011).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Validar a Children’s International Mucositis Evaluation Scale para o uso no Brasil.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar a adaptacdo transcultural da Children’s International Mucositis Evaluation Scale

para a lingua portuguesa no contexto brasileiro.

Verificar a confiabilidade da Children’s International Mucositis Evaluation Scale, versao

brasileira, na avaliacdo da mucosite oral em pacientes oncoldgicos pediatricos.

Realizar a validagdo convergente da Children’s International Mucositis Evaluation Scale,
versao brasileira, com a Escala Visual Analdgica da Dor, a Escala de Avaliagdo da Mucosite Oral
da Organizagdo Mundial de Satde e com o Indice de Impactos Odontolégicos no Desempenho das

Atividas Diarias da Crianga.
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4 METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

Estudo metodologico com abordagem quantitativa. Esse tipo de pesquisa investiga, organiza
e analisa dados para construir, validar e avaliar instrumentos e técnicas de pesquisa centradas no
desenvolvimento de ferramentas especificas de coleta de dados, objetivando melhorar a
confiabilidade e a validade desses instrumentos (POLIT; BECK, 2011).

Para responder ao objetivo do estudo a pesquisa metodoldgica foi realizada em duas etapas.
Na primeira etapa ocorreu a tradugdo e adaptacdo transcultural da ChiMES utilizando o processo
adaptado do protocolo de Beaton et al. (2007); na segunda etapa a escala foi validada através da
verificacdo das propriedades psicométricas com a analise da confiabilidade e validacdo convergente
do instrumento (PASQUALLI, 2013).

Em um primeiro momento, a autora da escala Dr* Deborah Tomlinson foi contatada por
meio eletronico para licenciar o processo de tradugdo, adaptagdo transcultural e validagcdo de
conteudo da ChiMES para o Brasil (ANEXO C).

A escala original possui duas versdes: uma autoaplicivel e direcionada a criangas e
adolescentes de oito a dezoito anos; e outra a ser respondida pelos pais de criangas menores de oito
anos de idade. No presente estudo, optou-se por realizar a tradugdo, adaptacdo transcultural e

validacdo do instrumento autoaplicavel em criancas e adolescentes.



Adaptacao Transcultural e
Validacao da ChiMES

Primeira Etapa
Traducao e
Adaptacao

Transcultural

- Tradugao Inicial
-Sintese das Tradugdes
- Retrotraducao
- Comité de Juizes

I Segunda Etapa:

Pré — TesNte com | Validagio da
a populagdo alvo ChiMES

- Confiabilidade
(Andlise da Consisténcia
Interna e
Reprodutibilidade)

- Validagao convergente

Figura 1 Fluxograma da pesquisa. Recife-PE, 2017.

Fonte: o autor, 2017.

4.2 PRIMEIRA ETAPA: Tradugdo e Adaptagdo Transcultural da Chimes
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A execucdo do processo de traducdo e da adaptacdo transcultural da ChIMES foi adaptado

do Protocolo de Beaton et al. (2007), o qual estd organizado em cinco etapas: tradu¢do inicial,

sintese das tradugdes, traducdo de volta ao idioma original (Back Translation), revisao pelo comité

de juizes e pré-teste da versao inicial (revisada).
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*TRADUGAO INICIAL
eElaboracio de duas tradugdes independetes para o idioma alvo (T1 e T2)

SINTESE DAS TRADUGOES
Sintese das duas versoes traduzidas (T1 e T2) em uma versao Unica (T12)

*TRADUGCAO DE VOLTA AO IDIOMA ORIGINAL (BACKTRANSLATION)
¢ A versdo sintetizada (T12) é traduzida novamente ao idioma(BT1 e BT2)

«COMITE DE JUIZES
eTodas as versoes e documentos produzidos sdo revisados por um
comité que ird elaborar a versao final da escala

*PRE-TESTE DA VERSAO FINAL
eRealizado com a populacgao alvo (n=30)

Figura 2 Representagdo grafica adaptada das etapas do protocolo de tradugdo e adaptagdo transcultural (BEATON et
al., 2007).

4.2.1 Tradugao Inicial

O protocolo iniciou-se com a execucao de duas traducdes independentes do idioma original
(inglés) para o idioma alvo (portugués). Para tal, foram eleitos dois tradutores bilingues, de
nacionalidade brasileira e com perfis profissionais diferentes. O primeiro tradutor (T1) possuia
bacharelado em Enfermagem com atuacdo e experiéncia na area de Saude da Crianga, e o segundo
tradutor (T2) possuia graduagdo em Licenciatura em Letras. Ao final da tradugdo, cada profissional
desenvolveu um relatorio por escrito sobre todo o processo de traducdo, incluindo comentarios
acerca dos termos incluidos e das incertezas que emergiram durante o procedimento, juntamente
com a justificativa logica que conduziu as escolhas finais. O resultado final contou com duas

versdes independentes traduzidas (T1 e T2) do instrumento original.

4.2.2 Sintese das Traducoes

Para produzir a sintese das duas tradugdes previamente elaboradas, um terceiro tradutor

(Tradutor 3) foi inserido a equipe. No estudo em questdo selecionou-se um enfermeiro especialista
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na area de oncologia pediatrica, o qual serviu de mediador entre as discussdes provenientes das
diferengas ou contradi¢des entre as tradugdes iniciais (T1 e T2).

O profissional, de posse do instrumento original e das duas versdes previamente traduzidas
(T1 e T2), analisou todos os termos traduzidos e produziu uma versdo final da escala (T12). Nessa
etapa o tradutor também redigiu um relatério contendo o processo de sintese, os aspectos

divergentes entre as duas versdes e as explanacdes sobre a resolucdo desses pormenores (BEATON

et al., 2007).

4.2.3 Traducio de volta ao idioma original (Back Translation)

Nessa etapa foram eleitos dois tradutores, tendo a lingua inglesa como idioma nativo e sem
experiéncia na area de saude, para realizar a traducdo da versdo sintetizada (T12). O primeiro
tradutor (BT1) possui graduacdo em Cié€ncias Atuariais e o segundo tradutor (BT2) possui formagao
em Economia Internacional. Os profissionais ndo tiveram acesso ao instrumento original, ¢ nem
foram informados a respeito dos conceitos explorados a fim de evitar possivel viés de informacdes
(T12), e produziram relatorios detalhando todo o processo.

Esse processo teve como objetivo conferir a equivaléncia gramatical dos itens que foram
traduzidos anteriormente para mensurar o fendmeno esperado, quando comparado com a versdo

original do instrumento.

4.2.4 Comité de Juizes

Um Comité de Juizes consubstanciou todas as versdes e componentes da escala, incluindo o
instrumento original, as versdes produzidas anteriormente (T1, T2, T12, BT1 e BT2) e os relatorios
elaborados em cada etapa, e desenvolveram uma versdo final para o pré-teste. A composi¢ao do
comité incluiu todos os profissionais envolvidos nas etapas anteriores, acrescido da participagdo de
um Enfermeiro Oncologista, trés Médicas Oncopediatras e trés Dentistas Oncopediatras. (BERK,
1990; GRANT;DAVIS, 1997).

Para a sele¢@o dos profissionais de satide que compuseram o Comité de Juizes foi adotado o

sistema de classifica¢do de Fehring (1987), adaptado para o estudo em questdo:
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Quadro 1 Critérios de selecdo para os especialistas. Recife-PE, 2017.

Critérios Pontuacao

Ter no minimo cinco anos de experiéncia em oncopediatria 4

Ter especializacdo em oncologia

Ter pesquisas publicadas sobre mucosite oral em oncopediatria

Ter pesquisas publicadas na oncopediatria

Ter publicacdes na area de validagdo de instrumento

Ter experiéncia como docente

il LR INSN RNSR § R 1)

Ter capacita¢do na drea clinica em oncopediatria

Os juizes selecionados atuavam no Hospital Universitario Oswaldo Cruz onde foi realizada
posteriormente a fase do pré-teste do instrumento, uma vez que trata-se de um servigo referéncia no
atendimento a criangas e adolescentes no estado de Pernambuco.

Os dados referentes ao perfil profissional foram acessados por meio da Plataforma Lattes do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e submetidos aos
critérios propostos supracitados, e os participantes selecionados deveriam apresentar pontuacao
minima de 10.

Os juizes receberam em maio de 2016 um kit (APENDICE A) contendo o instrumento
original, as tradu¢des iniciais (T1 e T2), a sintese de traducdes (T12), as tradugdes de volta ao
idioma original (BT1 e BT2), o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), bem como
um instrumento baseado de Gomes (2015), contendo orientagdes para proceder a avaliacdo da
escala nos quesitos de equivaléncia semantica, idiomatica, cultural e conceitual de uma escala.

A equivaléncia semantica esta relacionada com os significados que podem ser atribuidos a
uma palavra, j4 a equivaléncia idiomatica refere-se a adequagdo das expressdes coloquiais que
podem advir de um vernaculo. A equivaléncia experimental/cultural relaciona-se com as atividades
de vida didria que podem ser vivenciadas de maneiras distintas nas diversas culturas, e por fim a
equivaléncia conceitual observa se os conceitos explorados na escala possuem sentido similar entre
a populagdo original e a populagdo alvo (BEATON et al., 2007).

O Comité de Juizes foi realizado em Julho de 2016 com participacdo presencial de todos os
componentes com duracdo de 1 hora e 40 minutos, e através do consenso sobre cada item, foi

elaborada a versdo final do instrumento para o pré-teste na populagao alvo.
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4.2.5 Pré-Teste da Versao Final

Para avaliar a compreensdo da escala junto a populagdo alvo realizou-se um pré-teste da
versdo final consolidada nas etapas anteriores (T1, T2, T12, BT1 e BT2). O mesmo, conforme
recomendado pelo protocolo, foi operacionalizado com uma populagdo alvo de 60 sujeitos,
representados pelas criangas e adolescentes entre oito e dezoito anos de idade (BEATON et al.,
2007). Uma vez que a ChiMES versdo autoaplicavel compreende a utilizacdo do instrumento por
uma ampla faixa etdria, optou-se por dividir a amostra em dois subgrupos de 30 individuos: o
primeiro constituido por entre 8 e 12 anos, e o segundo formado por adolescentes entre 13 e 18
anos.

Como critério de inclusdo foram selecionadas as criangas e adolescentes que estavam sob
tratamento radioterapico em cabeca e/ou pescoco; e criancas/adolescentes sob regime de protocolo
quimioterapico. Foram excluidas criancgas e adolescentes com limitacdo auditiva e visual que nao
permitia a aplicagdo da escala. A sele¢do dos candidatos se deu por amostragem de conveniéncia,
uma vez que para esse tipo de estudo se faz necessario agrupar participantes com caracteristicas
clinicas semelhantes (POLIT; BECK, 2011).

Para avaliar a compreensdao da ChiMES — versdo brasileira pelo publico-alvo utilizou-se
uma escala tipo Likert, com valores que variam de 1 a 4, onde 1 equivale a “ndo entendi nada”, 2
“entendi pouco”, 3 “entendi bastante”, ¢ 4 “entendi tudo e ndo tenho dividas” (APENDICE B). A
propria pesquisadora conduziu as entrevistas do pré-teste e registrou o tempo de preenchimento dos
instrumentos por cada participante.

Com o objetivo de caracterizar a populagdo, antes da aplicacdo da escala foram coletadas
informagdes sobre o perfil socioecondmico e demografico, caracteristicas da doenga neoplasica e o
tratamento instituido (APENDICE C).

Essa etapa foi realizada no Centro de Oncohematologia Pediatrica do Hospital Universitario
Oswaldo Cruz (HUOC) vinculado a Universidade de Pernambuco no ambito do Sistema Unico de
Saude. De acordo com a Portaria n° 874/13 do Ministério da Satde, a qual institui a Politica
Nacional para Prevencdo e Controle do Cancer, a instituigdo caracteriza-se como uma Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON), uma vez que fornece condicdes
técnicas, instalacdes fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia
especializada de alta complexidade para o diagndstico definitivo e tratamento das neoplasias mais

prevalentes no pais (BRASIL, 2013).
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4.2.5.1 Procedimentos para Coleta de Dados — Fase de Pré-Teste

A etapa do pré-teste da versdo final foi realizada pela propria pesquisadora em um
consultdrio, de maneira a garantir um ambiente adequado que reduzisse interferéncias da rotina do
setor, bem como que assegurasse o sigilo das informagdes fornecidas. Para criancas e adolescentes
analfabetos, ou com baixo grau de escolaridade, os itens do instrumento foram lidos pela

pesquisadora durante a entrevista.

4.2.5.2 Analise dos dados do pré-teste

Os dados coletados com a aplicagdo do formuléario socioecondmico e demografico, e da
caracterizagdo da doenca e regime terapéutico foram submetidos a andlise descritiva, utilizando as
frequéncias absolutas e relativas, média e desvio padrio de cada subgrupo de criancas e
adolescentes (Tabelas 1 e 2). Para a analise dos resultados da Escala Likert sobre a compreensao
dos sujeitos de pesquisa acerca da ChiMES calculou-se as frequéncias absolutas e relativas, bem

como o Indice de Concordancia (IC) através da seguinte formula:

NC
IC =
NC+ND

Onde NC representa o nimero de concordancias em relagdo a escala Likert “entendi tudo e
ndo tenho duvidas” e ND o nimero de discordancias. O item € considerado compreensivel quando
apresenta o valor maior que 0,80 (PASQUALI 2013). Todos os dados foram processados e
analisados através do IBM SPSS Statistics versao 23.0 para o [OS.

43 SEGUNDA ETAPA: Propriedades Psicométricas da ChiMES — VERSAO BRASILEIRA

Apos o processo de traducdo e adaptagdo transcultural é necessario avaliar as propriedades
psicométricas do instrumento, uma vez que a mensuracdo de fendmenos subjetivos e abstratos,

como o construto da dor, necessitam ser submetidos a testes de confiabilidade e validade com o
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objetivo de verificar se a varidvel em questdo consegue representar o fenomeno de interesse
(HULLEY et al., 2008).

A escolha da técnica varia de acordo com o tipo de instrumento que se pretende validar, bem
como com o propoésito do pesquisador. No estudo em questdo optou-se por utilizar a valida¢ao de
construto, uma vez que a escala ja passou pelo processo de validagdo de conteiddo no momento do
desenvolvimento pelos pesquisadores canadenses, bem como durante o comite de juizes realizado

no protocolo de adaptacdo transcultural (SAMPIERI; CALLADO; LUCIO, 2013).

4.3.1 Confiabilidade da ChiMES — Versao Brasileira

A confiabilidade tem por objetivo constatar a plausibilidade dos itens que estruturam o
instrumento representarem de forma legitima os tracos latentes (teoria do construto), os quais
pretendem mensurar. Este processo pode ser realizado de diferentes formas, através da andlise da
consisténcia interna, analise fatorial, reprodutibilidade, da andlise por hipodtese, da curva de
informacgdo da Teoria de Resposta aos Itens e do falsete estatistico do erro de estimagdo da Teoria
Classica dos Testes (PASQUALI, 2013). Foram utilizadas a analise da consisténcia interna ¢ da

reprodutibilidade do instrumento em questao.

4.3.1.1 Analise da Consisténcia Interna

Para determinar a adequagdo da representatividade do construto pelo instrumento, Pasquali
(2013) refere dois tipos distintos de procedimentos: a andlise de consisténcia interna e a analise
fatorial. Para a analise de representacdo da ChiMES optou-se por realizar a analise de consisténcia
interna.

Para avaliar as correlagdes entre os escores dos itens da ChiMES foi adotado o Coeficiente
a de Cronbach, estimando assim a consisténcia interna do instrumento. Os valores variam de 0 a 1,
sendo valores acima de 0,70 considerado aceitaveis. Para calcular o coeficiente a seguinte formula

foi utilizada (SAMPIERI; CALLADO; LUCIO, 2013):
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Onde “n” representa o numero de itens do instrumento, =Si* é o somatério das varidncias
dos itens, e St* corresponde a varidncia total do teste. Por meio do valor do Coeficiente o de
Cronbach ¢ possivel inferir que menores valores de variancia do item representam uma maior
precisdo do mesmo, ou seja, quanto maior o valor do coeficiente, maior a consisténcia interna do

instrumento para mensurar o construto a que se propoe (PASQUALIL 2013).

4.3.1.2 Reprodutibilidade da ChiMES

A reprodutibilidade ¢ a capacidade de um instrumento em mensurar e reproduzir resultados
semelhantes de maneira consistente no tempo e no espago ou com observadores distintos quando
utilizado de forma correta (SAMPIERI; CALLADO; LUCIO, 2013).

A andlise da reprodutibilidade da ChiMES foi realizada através do procedimento de teste-
reteste com a aplicagcdo da escala no mesmo respondente em um intervalo pré-determinado de sete

dias (PILATTI; PEDROSO; GUTIERREZ, 2010).

4.3.2 Validaciao Convergente da ChiMES

Partindo do principio que o instrumento a ser validado necessita correlacionar-se com outras
varidveis presentes em outros testes que abranjam o mesmo construto, a validade convergente,
subsidiada nesses aspectos, pode ser considerada como ferramenta na validagcdo de um instrumento
(PASQUALL 2013).

Para realizar a validade convergente, a Escala Visual Analdgica da Dor (MCGRATH et al.,
1996) foi aplicada juntamente com a ChiMES. Essa escala apresenta-se em uma linha horizontal,
com 10 centimetros de comprimento, tendo duas graduagdes em suas extremidades que variam de
“sem dor” até “dor maxima”, representando a intensidade de dor referida pelo individuo (ANEXO
D). A escala possui um constraste siginificativo de cores que permite a distingdo entre os diferentes

graus de dor, com uma variagdo numérica de 0 a 10 correspondente a intensidade da dor apontada
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pelo sujeito (HUGUET; STINSON; MCGRATH, 2010).

O Indice de Impactos Odontologicos no Desempenho das Atividades Diarias da Crianga
(OIDP —1) foi respondido pelos participantes da pesquisa nessa etapa com a finalidade de mensurar
o impacto das alteragdes odontoldgicas na capacidade das criangas em realizar atividades didrias
(ANEXO E). O instrumento possui oito dimensdes fisicas, psicoldgicas e sociais como comer, falar
claramente, higienizar a boca, dormir e relaxar, sorrir ¢ mostrar os dentes sem vergonha, realizar as
atividades da escola, estabelecer contato com as pessoas e manter o estado emocional sem se irritar
(GHERUNPONG; TSAKOS; SHEIHAM, 2004; CASTRO et al., 2008).

Adicionalmente, para diagnosticar a MO, foi empregada a escala da Organizagdo Mundial
de Satude (1979), a qual se baseia na capacidade do individuo de ingerir alimentos e liquidos, em
combinagdo com sinais objetivos da MO através da presenca de eritema e ulceragdes (ANEXO B).
A realizagdo do exame da cavidade torna-se obrigatdria, uma vez que os escores sdo definidos com
a existéncia das ulceragdes orais, caracterizando o grau da MO que pode variar de 0 (normal) até 4
(grave). Para tanto, a pesquisadora, realizou o exame da cavidade oral de forma padronizada

utilizando lanterna clinica e abaixador de lingua (PORTO, 2013).

4.3.3 Procedimento de Coleta de Dados da Segunda Etapa

A coleta de dados da etapa de validagdo da ChiMES foi dividida em dois momentos, o
primeiro convergiu com a etapa do pré-teste (D1), sendo o segundo momento conduzido sete dias
apos o primeiro encontro (DS).

No primeiro encontro a crianga ou adolescente preencheeu a ChIMES, a OIDP — 1, a Escala
Visual Analdgica da Dor, a Escala Likert de compreensdo da ChiMES, e a avalia¢do da cavidade
oral para o diagnostico da MO segundo a escala da OMS foi realizada pela propria pesquisadora.
Foram coletados os dados socioeconimos e sobre o tratamento da crianga ou adolescente através de
uma entrevista com o responsavel e da consulta aos prontudrios dos pacientes.

No segundo encontro todos os instrumentos foram aplicados novamente (ChIMES, OIDP —
Infantil e Escala da MO da OMS) juntamente com a Escala Visual Analogica da Dor. A
pesquisadora conduziu o encontro e o tempo de preenchimento dos instrumentos foi cronometrado.
No grupo das criancas a média de tempo foi de 133 segundos (DP = 11,01) e entre os adolescentes a

média foi de 96 segundos (DP = §,12).



Primeiro encontro (D1)
- Aplicag@o da ChIMES nos voluntarios da pesquisa
- Entrevista com os voluntarios da pesquisa
(Formulario 1 — Informagdes Socioecondmicas)
- Coleta de dados em prontudrio (Formulério 2-
Informagdes sobre patologia e tratamento)
- Preenchimento da Escala Likert de Compreensao
da ChiMES pelo voluntario de pesquisa
- Exame da cavidade oral para a avaliagdo do grau
de MO segundo os critérios da OMS
- Aplicacdo da OIDP — I e da Escala Visual
Analdgica da Dor.
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Operacionalizacio da coleta dos

Segundo Encontro — Sete dias apés o
primeiro encontro

- Aplicagdo da ChIMES nos voluntarios da
pesquisa
- Exame da cavidade oral para a avaliagcdo do
grau de MO segundo os critérios da OMS
- Aplicagdo da OIDP — I e da Escala Visual
Analodgica da Dor.

Figura 3 Fluxograma da operacionalizagdo da coleta de dados nas fases de pré-teste e da validagdo de construto

Fonte: o autor, 2017.

4.3.3 Analise dos Dados - Etapa da Segunda Etapa

O teste de Komogorov-Smirnov com correcdo de Lilliefors verificou a normalidade das
variaveis. A avaliacdo da consisténcia interna da ChiMES foi definida pelo Coeficiente o de
Cronbach, estabelecendo valores superiores a 0,70 como adequados. O resultado do teste-reteste
para quantificar a reprodutibilidade foi mensurado através do Coeficiente de Correlagdo Intraclasse
r de Pearson. O Coeficiente de Correlacdo de Pearson estabeleceu a relacdo entre a ChiMES Score
Total e ChiMES %, a Escala Visual Analdgica da Dor, a Escala da MO da OMS e o OIDP — I,
sendo estabelecido a correlagdo linear entre os instrumentos. Foi estipulado o valor de p < 0,05 para

a significancia estatistica (POLIT; BECK, 2011; SAMPIERI; CALLADO; LUCIO, 2013).
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4.4 ASPECTOS ETICOS

A pesquisa obedeceu as Diretrizes e Normas Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo
Seres Humanas preconizadas pela Resolu¢do 466/12 do Conselho Nacional de Satde/CNS,
assegurando os principios bioéticos de autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia, justica.

A chefia do Centro de Oncohematologia Pediatrica dos Hospital Universitario Oswaldo
Cruz concedeu a anuéncia para a operacionalizagdo da etapa de pré-teste e validagdo da versao final
da escala. O Projeto de Pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Centro de
Ciéncias da Satde da Universidade Federal de Pernambuco (ANEXO G) e pelo Comité de Etica do
Complexo Hospitalar HUOC/PROCAPE da Fundagdo Universidade de Pernambuco (ANEXO H),
sendo a coleta de dados iniciada ap6s o parecer dos referidos comités.

Previamente a coleta de dados, os objetivos, riscos e beneficios da pesquisa foram
elucidados a todos os participantes por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido aos
pais/cuidadores (APENDICE D), e o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido aos menores de
18 anos (APENDICE E). Apos a coleta dos dados, os voluntarios da pesquisa que tinham davidas

em relagdo a prevencdo e o manejo da MO receberam orienta¢des da pesquisadora.
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5 RESULTADOS

5.1 ETAPA DE TRADUCAO E ADAPTACAO TRANSCULTURAL DA ChiMES

Nas versdes obtidas da avaliagdo pelo comité de juizes do protocolo de Beaton et al. (2007)
foram sugeridas poucas modificagdes no que concerne ao sentido de alguns itens da escala. Certos
termos foram excluidos nos itens da introdu¢do, como a expressdo “oi amigo” e “como vocé se
sente?”, que ndo estdo presentes na versdo original do instrumento e foram sugeridas durante o
processo da sintese de tradugdes (T12).

Com o objetivo de melhorar a compreensdo textual do instrumento pelo publico alvo as
frases “Vocé escolheria e circularia qual rostinho? Como vocé se sente? Escolha um rostinho e
circule”, presentes na introducdo, foram sintetizadas para a sentenga: “Vocé provavelmente
escolheria e circularia esta resposta”. Da mesma maneira, na folha introdutéria da ChiMES, a
expressdo “nem um pouco triste” foi trocada por “nada triste”; e a sentenga “um pouco triste” foi
substuida por “um pouco mais triste”.

Na resposta da questdo 1, os juizes optaram por acrescentar “doi um pouco mais” para
favorecer o sentido de gradacdo do sintoma a partir da opg¢do anterior “doi quase nada”, do mesmo
modo que decidiram eleger o termo “ddi” em detrimento de “d6i mesmo” pela semelhanca na
intensidade da frase subsequente “d6i muito™.

Na questdo 7 elegeu-se o termo “adulto” em detrimento de “responsaveis”, pois o
respondente pode perguntar ao profissional de saude, quando estiver hospitalizado sobre a
possibilidade ou nao de ter consumido a medicacdo para dor naquele dia.

A versdo consolidada na etapa do comité de juizes foi encaminhada para a realizacdo do
pré-teste e validagdo do instrumento com as criancas e adolescentes. No quadro 2 estdo
apresentadas a versdo original, a sintese das traducdes (T12) e a versdo final produzida pelos juizes

(APENDICE F).

Quadro 2 Versdo original e itens adaptados nas etapas: Sintese das Tradugdes e Comité de Juizes da Children’s
International Mucositis Evaluation Scale — ChiMES. Recife-PE, 2017.

Versdo Original

Sintese das Traducgoes (T12)

Comité de Juizes

This questionnaire asks you
some questions about how your

Oi amigo, este questiondrio traz
algumas perguntas sobre como

Children’s International Escala de Avaliagdo | Escala Internacional de

Mucositis Evaluation Scale Internacional de Mucosite em | Avaliagdo da Mucosite em
Criangas Criangas

Introduction: Introducio: Introducio:

Este questionario traz algumas
perguntas sobre como vocé estd




mouth feels and if it has changed
how you can eat, drink or
swallow. You can tells us this by
choosing one of the faces beside
each of the questions

vocé esta sentindo a sua boca, e
se esta conseguindo comer, beber
e engolir. Vocé pode nos contar
escolhendo um dos rostos abaixo
para cada uma das perguntas

sentindo sua boca, e se esta
conseguindo comer, beber ou
engolir. Vocé pode nos contar
escolhendo um dos rostos abaixo
para cada uma das perguntas.

Here is an example of how you
may fill out the form:

On the day of your best birthday
ever, if we asked you to tell how
happy you were, you would
probably choose and circle the

O exemplo a seguir mostra como
voce deve  preencher o
formulario.

No dia da sua festa de
aniversdrio, se a gente te
perguntasse o quanto vocé estava

O exemplo a seguir mostra como
voce deve  preencher o
formulario.

No dia da sua festa de
aniversdrio, se a gente te
perguntasse o quanto vocé estava

aswer like this: feliz, vocé escolheria e circularia | feliz, vocé provavelmente
qual rostinho? Como vocé se | escolheria e circularia esta
sente? Escolha um rostinho e | resposta:
circule

Not sad at all Nem um pouco triste Nada triste

A little bit sad
A little sadder
Even sadder
Very sad
Extremely sad

Quase nada triste
Um pouco triste
Triste mesmo
Muito triste
Extremamente triste

Quase nada triste
Um pouco mais triste
Triste

Muito triste
Extremamente triste

On a day when you have tests in
school, you might choose:

Em um dia de prova na escola,
escolheria:

Em um dia de prova na escola
vocé provavelmente escolheria:

MOUTH SORES
These photos are examples of
what mouth sores may look like

FERIDAS NA BOCA

Essas fotos sdo exemplos de
como podem parecer as feridas
na boca

FERIDAS NA BOCA

Essas fotos sdo exemplos de
como podem parecer as feridas
na boca

PAIN

1. Which of these faces best
describes how much pain you
feel in your mouth or throat
now? Circle one

DOR

1. Qual destes rostos melhor
mostra quanta dor vocé sente na
sua boca ou garganta agora?
Circule uma

DOR

1. Qual destes rostos mostra
melhor quanta dor vocé sente na
sua boca ou garganta agora?
Circule um

No hurt
Hurts a little bit
Hurts a little more

Sem dor
Doéi quase nada
Déi um pouco

Sem dor
Doéi quase nada
Déi um pouco mais

Hurts even more Do6i mesmo Doi

Hurts a whole lot Déi muito Déi muito
Hurts worst Pior dor do mundo Pior dor
FUNCTION FUNCAO FUNCAO

2. Which of these faces shows
how hard it is for you to
SWALLOW  your saliva/spit
today because of mouth or throat
pain? Circle one

2. Qual destes rostos representa a
dificuldade de ENGOLIR
saliva/cuspe hoje por causa da
dor na boca ou garganta? Circule
uma

2. Qual destes rostos mostra sua
dificuldade de ENGOLIR a
saliva/cuspe hoje, por causa da
dor na boca ou garganta? Circule
um

Not hard

Little bit hard
Little more hard
Even harder
Very hard
Can’t swallow
Can’t tell

Nao ¢ dificil

Quase nada dificil
Um pouco dificil

E dificil mesmo
Muito dificil

Nao consigo engolir
Nao sei dizer

Nao ¢ dificil

Quase nada dificil
Um pouco dificil
Dificil mesmo
Muito dificil

Nao consigo engolir
Nao consigo dizer

3. Which of these faces shows
how hard it is for you to EAT
today because of mouth or throat
pain? Circle one

3. Qual destes rostos mostra a
dificuldade em COMER hoje por
causa da dor na boca ou
garganta? Circule uma

3. Qual destes rostos mostra sua
dificuldade em COMER hoje,
por causa da dor na boca ou na
garganta? Circule um

4. Which of these faces shows

4. Qual destes rostos mostra a

4. Qual destes rostos mostra sua
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how hard it is for you to DRINK
today because of mouth or throat
pain? Circle one

dificuldade em BEBER hoje por
causa da dor na boca ou
garganta? Circule uma

dificuldade em BEBER hoje, por
causa da dor na boca ou
garganta? Circule um

PAIN MEDICATION (You will
need some help from your parent
or another adult to answer these
questions)

MEDICACAO PARA DOR
(Vocé precisara de alguma ajuda
de seus pais ou responsavel para
responder essas perguntas)

MEDICACAO PARA DOR
(Vocé precisara de ajuda de seus
pais ou outro adulto para
responder essas perguntas)

5. Have you taken any medicine
for any kind of pain today?

Yes

No

5. Vocé tomou algum remédio
pra dor hoje?

Sim

Nao

5. Vocé tomou algum remédio
pra dor hoje?

Sim

Nao

6. If yes, did you need the
medicine because you had a sore
mouth ou throat?

Yes

No

6. Se sim, vocé tomou esse
remédio por conta da dor na boca
ou garganta?

Sim

Nao

6. Se sim, vocé tomou esse
remédio por conta da dor na boca
ou garganta?

Sim

Nao

APPEARANCE (The photos
shown on the introduction page
are examples of what mouth
sores may look like)

APARENCIA (Na primeira
pagina as fotos sdo exemplos de
como podem parecer as feridas
na boca)

APARENCIA (Na primeira
pagina as fotos sdo exemplos de
como podem parecer as feridas
na boca)

7. Please ask an adult to look in
your mouth. Can he or she see
any mouth sores in your mouth
today?

Yes

No

Can’t tell

7. Por favor, peca a um adulto
para olhar a sua boca. O adulto
consegue ver alguma ferida na
sua boca hoje?

Sim

Nao

Nao sei responder

7. Por favor, peca a um adulto
para olhar a sua boca. O adulto
consegue ver alguma ferida na
sua boca hoje?

Sim

Nao

Nao sei responder

5.1.1 Caracterizaciao Socioeconomica das Criancas e Adolescentes
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Mais de 53% das criangas ¢ 60% dos adolescentes eram do sexo masculino, 46,7% das

criangas, bem como 63,3% dos adolescentes ndo frequentavam a escola. Em ambos os grupos, as

maes eram o cuidador principal, sendo a escolaridade materna o primeiro grau completo com 50%

no grupo de maes de criangas e 33,3% entre as maes de adolescentes

Tabela 1 Caracterizag@o socioecondmica das criangas e adolescentes. Recife-PE, 2017.

Criancas entre 8 e 12 anos

Adolescentes entre 13 e 18 anos

Variavel n % n %
Idade Idade
8 13 433 14 7 233
9 5 16,7 15 6 20,0
10 4 13,3 16 9 30,0

Continua
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Tabela 1 Caracterizag@o socioecondmica das criangas e adolescentes. Recife-PE, 2017. Continuagéo

Criancas (8-12 anos) Adolescentes (13-18 anos)
Variavel n % n %

Idade Idade
11 3 10,0 17 1 3,4
12 5 16,7 18 7 233
Sexo
Masculino 16 53,3 18 60,0
Feminino 14 46,7 12 40,0
Frequenta a escola
Sim 16 533 11 36,7
Nio 14 46,7 19 63,3
Cuidador Principal
Mie 23 76,6 22 73,3
Pai 3 10,0 5 16,7
AvO6/Avo 2 6,7 3 10,0
Tios 2 6,7 - -
Escolaridade do Cuidador
Analfabeto 2 6,7 3 10,0
Primeiro Grau Incompleto 4 13,3 8 26,7
Primeiro Grau Completo 15 50,0 10 333
Segundo Grau Incompleto 7 234 4 13,3
Superior Incompleto 1 3,3 3 10,0
Renda Familiar*
< Salario Minimo 17 56,7 14 46,7
1 — 2 Salarios Minimos 12 40,0 13 43,3
3 — 5 Saléarios Minimos 1 3,3 3 10,0

* Valor base do salario minimo = R$ 880,00

5.1.2 Caracterizacdo das Criancas e Adolescentes em relacio a Patologia e Tratamento

Antineoplasico

Entre as criangas, 56,7% tinham leucemia, 60% estavam no estadio I da doencga, 80%
utilizavam a quimioterapia como modalidade tinica de tratamento, 86,7% nao estavam irradiando a
regido de cabeca e pescoco, 70% encontravam-se no primeiro diagndstico. Em relacdo aos cuidados
com a cavidade oral apenas 36,7% realizavam algum tipo de tratamento preventivo para MO, sendo
o uso de bochechos com solu¢@o de nistatina a 2% (63,6%) a terapéutica mais empregada.

No grupo de adolescentes, 53,3% dos participantes tinham diagnostico de leucemia, 70%
estavam em estagio inicial da patologia, 80% utilizavam a quimioterapia isolada para o tratamento
antineoplésico, 90% ndo estavam irradiando a regido da cabega e do pescoco e 80% estavam no
primeiro tratamento antineoplasico. Em relag@o aos cuidados com a cavidade oral apenas 20% dos
pacientes realizavam cuidados preventivos para a MO, sendo o uso de antissépticos orais (50%) e

bochechos com nistatina a 2% (50%) os mais empregados. Quanto a presenca de MO, 53% das
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criangas e 43,3% dos adolescentes apresentavam alteragdes na cavidade oral ( MO grau I, II, Il e

IV) de acordo com a escala da MO da OMS.

Tabela 2 Caracterizagdo das criangas ¢ adolescentes em relagdo a patologia e tratamento antineoplasico.

Recife-PE, 2017.

Criancas entre 8 e 12 anos

Adolescentes entre 13 e 18 anos

Variavel n % n %
Tipo de neoplasia
Leucemias 17 56,7 16 53,3
Linfomas 1 33 6 20,0
Tumores de SNC 5 16,7 3 10,0
Tumores dsseos e
cartilaginosos 13,3 3 10,0
Outros tumores 3 10,0 2 6,7
Estadiamento
I 18 60,0 21 70,0
II - - 1 3,3
111 2 6,7 - -
v 10 333 8 26,7
Tipo de Tratamento
Quimioterapia 24 80,0 24 80,0
Radioterapia 4 13,3 2 6,7
Quimioradioterapia 2 6,7 4 13,3
Radioterapia em cabeca e pescoco
Sim 4 13,3 3 10,0
Néo 26 86,7 27 90,0
Tratamento antineoplasico prévio
Sim 9 30,0 6 20,0
Néo 21 70,0 24 80,0
Tratamento preventivo para MO
Sim 11 36,7 6 20,0
Néo 19 63,3 24 80,0
Tipo de tratamento preventivo para MO
Bochecho com antisséptico 4 36,4 3 50,0
Uso de solugdo de nistatina a
2% 7 63,6 3 50,0
Presenca de MO*
Grau 0 14 46,7 17 56,7
Grau I 4 13,3 3 10,0
Grau II 3 10,0 4 13,3
Grau II1 4 13,3 3 10,0
Grau IV 5 16,7 3 10,0

* Baseado na Escala de MO da OMS
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Na tabela 3 verifica-se o Indice de Concordancia entre os respondentes dos dois grupos a
partir do nivel de compreensdo de cada item da ChiMES. Todos os itens que compdem a escala
apresentaram Indice de Concordéancia superior a 0,8, sendo que nenhum item foi assinalado pelos

mesmos em relagdo a pouca compreensao ou compreensao nula.

Tabela 3 Indice de Concordancia de criancas e adolescentes entre 8 e 18 anos acerca dos itens da escala aplicada no
pré-teste. Recife-PE, 2017.

Nivel de Compreensao

Item Entendi Entendi Entendi Entendi tudo
avaliado nada pouco bastante Ic*

Questdo 1 - - 2(6,7%)  28(93,3%) 0,933

Questio 2 - - 5(16,7%) 25 (83,3%) 0,833

Questdio 3 - - 3(10,0%) 27 (90,0%) 0,900

C_ri;“::zs()s Questio 4 . - 4(133%) 26 (86,7%) 0,866
Questdio 5 - - 3(10,0%) 27 (90,0%) 0,900

Questio 6 - - 1(3,3%)  29(96,7%) 0,966

Questdio 1 - - - 30(100,0%) 1,000

Questio 2 - - 3(10,0%) 27 (90,0%) 0,900

Questdio 3 - - 3(10,0%) 27 (90,0%) 0,900

Ad(‘;lf‘_c‘i';es Questiio 4 ] - 2(6,7%) 28 (933%) 0.933
anos) Questdio 5 - - 2(6,7%)  28(93,3%) 0,933
Questio 6 - - 1(3,3%)  29(96,7%) 0,966

* Ic = Indice de Concordancia

5.2 ANALISE DA CONFIABILIDADE E VALIDADE DA ChiMES

A tabela 4 apresenta a analise da consisténcia interna para a ChiMES, em ambos os grupos o
Coeficiente de a de Cronbach foi superior a 0,9 nos dois momentos de coleta. Quando retirado um
item especifico da escala, as questdes ChiMES 2, 3 e 4 tiveram maior influéncia na reducdo do

valor do Coeficiente de Cronbach entre as criangas e os adolescentes.
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Tabela 4 Analise da consisténcia interna da ChiMES em criangas e adolescentes entre 8 ¢ 18 anos de idade. Recife-PE,

2017.
Primeiro Encontro  Segundo Encontro
Consisténcia Interna 0,919 0,903
Total da ChiMES*
Consisténcia Interna
por Item*
ChiMES 1 0,904 0,892
ChiMES 2 0,883 0,865
Criangas (8-12 anos) ChiMES 3 0,882 0,860
ChiMES 4 0,887 0,861
ChiMES 5 0,909 0,901
ChiMES 6 0,907 0,900
Consisténcia Interna 0,929 0,909
Total da ChiMES*
Consisténcia Interna
por Item*
ChiMES 1 0,905 0,875
ChiMES 2 0,901 0,869
Adolescentes (13-18 anos) ChiMES 3 0,886 0,865
ChiMES 4 0,883 0,860
ChiMES 5 0,910 0,902
ChiMES 6 0,909 0,901

* Coeficiente o de Cronbach

A reprodutibilidade da ChiMES esta explicitada na tabela 5 por meio do calculo do
Coeficiente Intraclasse » de Pearson obtido pelo teste-reteste com o mesmo participante. Nas
criangas o coeficiente foi de 0,854 (p= 0,03) e entre os adolescentes o valor correspondeu a 0,869

(p=0,02).

Tabela 5 Anélise da reprodutibilidade da ChiMES em criangas e adolescentes entre 8 ¢ 18 anos de idade. Recife-PE,

2017.
CCI* IC** p-valor
Criancas (8-12 anos) 0,854 0,531 -0,870 0,03
Adolescentes
(13-18 anos) 0,869 0,725 - 0,938 0,02

* Coeficiente de Correlagdo Intraclasse r de Pearson ** Intervalo de confianga de 95%

Para a validagdo convergente da ChiMES verifica-se na tabela 6 a correlagdo da escala com

os outros instrumentos. Na primeira aplicacdo com as criangas, a correlagdo da ChiMES com a
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Escala de MO da OMS apresentou o Coeficiente de Correlagdao de Pearson de 0,970, com a EVA de
0,913 e com a OIDP-I de 0,696. Na aplicagdo subsequente a correlacdo foi de 0,933, 0,923 ¢ 0,569,
respectivamente, com significancia estatistica (p < 0,05).

Entre os adolescentes, na primeira aplicagdo, a correlagdo da ChiMES com a Escala de MO
da OMS apresentou o Coeficiente de Correlacdo de Pearson de 0,981, com a EVA de 0,936 e com a
OIDP-I de 0,698. Na aplicacdo subsequente a correlagdo foi de 0,964, 0,953 e 0,691,

respectivamente, com significancia estatistica (p < 0,05).

Tabela 6 Correlagdo da ChiMES com a Escala de MO da OMS, EVA e OIDP-I no grupo de criangas e adolescentes entre 8 e
18 anos de idade Recife-PE, 2017.

Primeira Aplicacio Segunda Aplicacio
OMS EVA  OIDP p* OMS EVA OIDP p*

Chimes

Score 0,970 0,913 0,695 <0,001 0,933 0,923 0,569 <0,001

Criancas Total

(8-12 anos) Chimes

% 0,970 0,913 0,695 <0,001 0,933 0,923 0,569 <0,001
Chimes

Score 0,981 0,936 0,698 <0,001 0,964 0,953 0,691 <0,001
Adolescentes Total
(13- 18 anos)**  Chimes
% 0,983 0,934 0,696 <0,001 0,963 0,952 0,689 <0,001

* Todos o valores das correlagdes foram <0,001  ** Um participante respondeu nio consigo dizer

A correlagdo linear entre os instrumentos estd demonstrada na tabela 7, onde a medida de 31
indica o aumento dos escores entre a ChiMES quando comparados com o aumento proporcional dos
escores na Escala de MO da OMS, EVA e OIDP-I. A medida que eleva-se um ponto na escala da
OMS ¢ possivel verificar o acréscimo de 4,95 pontos (p< 0,001) na ChiMES no grupo de criangas e
5 pontos (p< 0,001) entre os adolescentes. Ocorre um acréscimo de 2,27 pontos (p< 0,001) na
ChiMES com o acréscimo de um ponto na EVA entre as criangas e de 2,44 pontos (p< 0,001) nos
adolescentes. Por ultimo, observa-se o aumento de 2,09 pontos (p< 0,001) na ChiMES a propor¢ao
que eleva-se um ponto na OIDP-I no grupo de criangas, e 2,01 pontos (p< 0,001) no grupo de
adolescentes.

Adicionalmente, o valor do Coeficiente de Determinagio R” indica a influéncia na
variabilidade da ChiMES com os outros instrumentos. E possivel notar que 94% da variagdo nos
escores da ChiMES ¢ explicada pela variacdo na Escala da MO da OMS entre as criancas € 96%

entre os adolescentes, ao passo que na EVA essa variagdo ¢ 83% no grupo de criangas ¢ 87% no
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grupo de adolescentes; e por fim os valores entre as criangas ¢ 72% e nos adolescentes de 65% na

variagdo com o OIDP-I.

Tabela 7 Correlagao linear da ChiMES em criangas e adolescentes entre 8 e 18 anos de idade. Recife-PE, 2016.

Escala de MO
da OMS EVA OIDP-1
p-
ChiMES Score Total R** p1** R%* p1¥* R** p1**  valor***
Criancas (8-12 anos) 0,941 495 0,834 2,27 0,727 2,09 <0,001
Adolescentes (13-18 anos) 0,962 5 0,875 2,44 0,653 2,01 < 0,001

* Coeficiente de Determinagdo
** Coeficiente angular de linearidade
*** Todos os valores da correlagdo foram <0,001
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6 DISCUSSAO

O protocolo de tradugdo e adaptacdo transcultural baseado em Beaton et al. (2007) e
utilizado neste estudo certificou as equivaléncias semantica, cultural, conceitual e idiomatica entre a
versdo original da ChiMES e a versdo traduzida. Dessa maneira ¢ possivel afirmar que o
instrumento adaptado ¢ capaz de mensurar o fendmeno na realidade cultural no Brasil (PASQUALLI,
2009; PASQUALL 2013).

As leucemias foram o grupo de doengas oncohematoldgicas que mais acometeram os
participantes da pesquisa e a doenca metastatizada foi observada em 33,3% das criancas e 26,7%
dos adolescentes. A neoplasia avangada implica na adog¢do de protocolos mais rigorosos para o
combate a doenca e consequentemente no desenvolvimento de efeitos colaterais com maior
intensidade, como no caso da MO. Contudo, apesar da existéncia de varios métodos de prevencao
da afec¢do, o numero de criancas e adolescentes que utilizavam essas intervencdes foi reduzido,
sendo o bochecho com nistatina a 2% a modalidade mais usada (ZOUAIN-FIGUEIREDO et al.,
2015). A avaliagdo frequente e sistematizada da cavidade oral utilizando instrumentos especificos,
auxilia na detec¢ao precoce da MO o que pode diminuir a gravidade das lesdes e o risco de
infecgdes oportunistas. Da mesma forma, a eficacia dos métodos preventivos pode ser acompanhada
com a utilizagdo de escalas de avaliagdo da MO, a exemplo da escala adaptada e validada nesse
estudo.

A ChiMES ¢ uma importante ferramenta para a avaliagio da MO em criangas e
adolescentes, todavia necessita de adaptacdo no contexto em que sera utilizada. A escolha do
Protocolo de Beaton et al. (2007) permitiu a adaptagdo transcultural da mesma de modo a fornecer
um instrumento adequado para avaliar o fendmeno no contexto socio-cultural no Brasil. Para a
traducdo inicial, a selecdo de dois tradutores com perfis profissionais diferentes, uma Enfermeira
com experiéncia na area de Saude da Crianca e um Licenciado em Letras, asseguraram tradugdes
independentes e que possibilitaram a aproximag¢do do contetido traduzido tanto para a perspectiva
clinica como para as nuances nos significados entre os termos do idioma original com o idioma alvo
(CARVAJAL et al., 2011).

Na etapa de retrotraducdo, a escolha de dois tradutores da lingua inglesa nativos e sem
experiéncia na area de saude teve por objetivo conferir a equivaléncia semantica dos itens do
instrumento, os quais foram traduzidos anteriormente, quando comparados com a versao original da

escala. A escolha de juizes seguiu as recomendacdes de Berk (1990) e Grant & Davis (1997) que
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recomendam a participacdo de categorias profissionais diferentes para a composicdo do comité. No
caso desse estudo foram selecionados enfermeiros oncologistas, oncopediatras e odontopediatras,
com formagdo e experiéncia na tematica da ChiMES, o que possibilitou a adaptacdo de um
instrumento com uma visao multidisciplinar em satde.

Na fase do pré-teste, todos os itens foram classificados como bastante ou totalmente
compreensiveis pelas criangas e adolescentes. Vale destacar que o indice de concordancia ¢ um
aspecto importante no processo de adaptacdo transcultural, no caso dessa pesquisa todos os itens
tiveram valores superiores ao preconizado. A compreensdo lexical do instrumento ¢ um dos
principais fatores para a sua utilizagdo (SPINILLO; HODGES; ARRUDA, 2016). Uma ferramenta
desenvolvida para criangas, deve apresentar linguagem simples, além de utilizar outros recursos,
como o uso de figuras/gravuras, para facilitar a compreensao da escala e reduzir o risco de respostas
equivocadas (PASQUALL 2013).

O processo de adaptagdo transcultural evidenciou que, no caso da ChiMES, o publico alvo
foi capaz de compreender todos itens do instrumento; a escala utiliza vocabuldrio compreensivel e
voltado para a populacdo alvo, além disso, para auxiliar no entendimento, a ChiMES emprega
exemplos simples associados ao cotidiano das criangas na folha de introdugdo que auxilia no
preenchimento da mesma. Outrossim, o instrumento também apresenta a escala de faces baseada
na Wong-Baker FACES Pain Rating Scales (WONG; BAKER,1998) que facilita na escolha da
resposta dos itens o que impacta na precisao dos resultados e no escore final obtido.

Um dos aspectos para realizar a andlise das propriedades psicométricas da ChiMES foi a
verificacdo da confiabilidade através do a de Cronbach. Neste estudo o valor do coeficiente foi
superior ao recomendado pela literatura nos dois momentos de aplicagio da ChiMES. Quando
construida e validada no Canad4 a escala apresentou o coeficiente de 0,95 (JACOBS et al., 2013).
Ou seja, o processo de adaptacdo transcultural para o Brasil garantiu a homogeinidade e correlacao
dos itens, garantindo que a ChiMES forne¢a um resultado final adequado para a mensuracao da MO
na pratica clinica em oncologia pediatrica

Ao verificar a consisténcia interna de cada item com a escala observou-se que a retirada das
questdes ChiMES2, ChiMES3 e ChiMES4 teve a maior repercussio na confiabilidade do
instrumento, representada pelos valores na queda do Coeficiente de Cronbach.Tais itens abordam a
capacidade do respondente em realizar atividades como engolir, comer e beber diante da dor
resultante do processo inflamatério originado pela MO. Ja a retirada das questdes ChiMESS e

ChiMES6 apresentaram menor influéncia na confiabilidade do instrumento e referem-se ao uso da
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medicagdo para dor e presenga de lesdes na cavidade oral. Tal resultado estd baseado no fato de que
na ChiMES os aspectos funcionais sdo mais clinicamente importantes do que a presen¢a ou nao de
ulceras (TOMLINSON et al., 2009; JACOBS et al., 2013).

O desenvolvimento de alteragdes sutis, como o eritema, ja podem produzir impacto na
performance da crianga e do adolescente em realizar as atividades e as mesmas podem passar
despercebidas caso o avaliador ndo possua experiéncia na conducdo da avaliacdo da cavidade oral
(TOMLINSON et al, 2008b). Por sua vez a ChiMES ¢ exclusivamente baseada na perspectiva do
individuo sobre a MO para quem as medidas de intervencdo serdo desenvolvidas, o que a torna o
instrumento mais eficaz em avaliar a MO em criangas e adolescentes.

A reprodutibilidade foi outro parametro utilizado para verificar a confiabilidade da escala.
Durante o processo de validag¢do da versao original da ChiMES, o valor do Coeficiente Intraclasse
de Pearson entre a faixa etaria de 8 a 12 anos foi igual a 0,902 (p< 0,001) e na faixa etaria de 13 a
18 anos foi de 0,854 (p< 0,001). Os valores satisfatorios do coeficiente de reprodutibilidade da
ChiMES, ap6s o processo de tradugdo e adaptacdo transcultural, certificam que o instrumento ¢
capaz de fornecer resultados consistentes em um intervalo de tempo para a avaliacdo da MO. Trata-
se de uma propriedade importante, em especial para a avaliagdo da MO, uma vez que em criangas e
adolescentes o quadro clinico pode variar em um curto intervalo de tempo indicando a melhora ou
piora das lesdes no individuo.

A capacidade da ChiMES em avaliar com precisdao a MO foi verificada utilizando o método
de valida¢do convergente com outros instrumentos. Nas criangas e nos adolescentes o Coeficiente
de Correlagdo de Pearson entre a ChiMES e a Escala de MO da OMS foram elevados. Os valores
reportados na validagdo entre a ChiMES e a escala de MO da OMS no Canadé foram semelhantes:
0,827 nos respondentes entre 8 e 12 anos, e de 0,830 naqueles entre 13 ¢ 18 anos (JACOBS et al.,
2013).A Escala da MO da OMS ¢ validada e utilizada no Brasil sendo considerada padrao ouro e
utilizada por profissionais de saude que atuam nos cuidados ao paciente oncologico (WHO, 1979;
ARAUJO et al., 2015); todavia, apesar da alta correlacdo com a ChiMES, o mesmo ainda ndo foi
validado com a populagdo oncopediatrica no Brasil

Os instrumentos de mensuragdo sdo importantes na avaliagdo da MO, uma vez que
sistematizam a analise do problema, padronizam os resultados e reduzem a subjetividade do
avaliador (RABER-DURLACHER; ELAD; BARASCH, 2010; ELAD et al., 2013). Apesar de
amplamente utilizada, a Escala de MO da OMS baseia-se na avaliagdo da cavidade oral pelo

profissional de saude com a necessidade do uso de instrumentos especificos como lanterna e
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abaixador de lingua, além da experiéncia do avaliador em reconhecer sinais sutis como a presenga
de eritema na mucosa oral (ETHIER et al., 2012). Em criangas essa avaliagdo pode ser de dificil
execucdo em decorréncia do didmetro da cavidade oral, colaboragdo da crianga e desconforto
causado pelo procedimento (TOMLINSON et al., 2008).

Em contrapartida, por ser autoaplicavel, a utilizagdo da ChiMES pode auxiliar no exame
clinico da cavidade oral, elencando os casos de MO mais graves e reduzindo a frequéncia de
exames invasivos desnecessdrios em individuos que ndo apresentam a afec¢do. Sendo assim, a
escala adaptada e validada neste estudo poderia servir como um método de triagem para o
diagnostico da MO o que auxilia no conforto da crianga e do adolescente que sdo submetidos a
avaliagdes clinicas por profissionais de satide, necessarias para o uso da Escala de MO da OMS.

Outro ponto importante, ¢ que o profissional de saude que utiliza a ChiMES nao necessita
ter exceléncia na pratica da conducdo do exame clinico oral. Isso reduz a chance de erros de
mensura¢do e padroniza os resultados porventura divergentes entre a equipe multiprofissional, o
que facilita na ado¢do de medidas de tratamento e preven¢do da MO focados na dimensdo real do
problema e seu impacto na crianca ¢ do adolescente. No caso da escala da OMS, o avaliador
necessita possuir experiéncia, uma vez que o exame da cavidade oral ¢ critico para a obten¢do do
escore, bem como a habilidade de observar sinais sutis, como a presenca de eritema na mucosa oral,
a qual ja diagnosticaria a MO em grau L.

No modelo de correlagdo linear foi possivel observar o acréscimo na ChiMES de 4,95
pontos entre as criangas ¢ 5 pontos entre os adolescentes & medida que aumentou-se um grau da
escala da OMS. Ademais, 94% da variagdo nos escores da ChiMES pode ser explicada pela
varia¢ao nos resultados da Escala da OMS. Por avaliarem o mesmo fénomeno, a correlacdo positiva
e o valor elevado do Coeficiente de Determinagdo entre os dois instrumentos, indica que a ChiMES,
quando comparada a Uinica escala validada no Brasil para a avaliagdo da MO, ¢ capaz de mensurar a
afec¢do adequadamente.

Sendo assim, esse estudo de adaptagdo transcultural e validagdo fornece ao profissional da
saude, o primeiro instrumento especifico para a avaliagdo da MO em criangas e adolescentes com
cancer sob tratamento antineoplasico, e que possui a capacidade de mensurar o problema de
maneira tdo adequada quando comparada a Escala de MO da OMS.

A validacdo convergente entre a ChiMES e a EVA também foi estabelecida neste estudo
com Coeficientes de Correlagdo de Pearson superiores a 0,90 em ambos os grupos estudados. Além

disso, a correlagdo linear apontou que o aumento de um ponto na EVA implica no acréscimo de
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2,27 pontos na ChiMES entre as criancas e de 2,44 pontos entre os adolescentes. Devido & ambas
abordarem o construto da dor, nas criancas ¢ adolescentes mais de 80% da variagdo dos escores da
ChiMES podem ser explicados pela variagao dos resultados da EVA. A correlagdo positiva entre os
instrumentos e o Coeficiente de Determinagdo elevado indicam que a escala validada neste estudo
avalia adequadamente a dor resultante da MO quando comparada a EVA.

Contudo, a ChiMES possui como principal foco o impacto da dor na realizagcdo de funcdes
orais, a fim de estabelecer a dificuldade da crianca e do adolescente em engolir, comer e beber, a
qual pode variar desde a auséncia do impacto até a incapacidade de desempenhar a atividade
(JACOBS et al., 2013). A EVA por sua vez tem como fun¢do avaliar a dor no individuo sem
especificar o local, apenas delimitando a intensidade do sintoma para a escolha do protocolo de
analgesia adequado (LAVIGNE, 1986; MCGRATH, 2010). Sendo assim, o uso da ChiMES para
avaliar o impacto da dor em decorréncia da MO possibilita o uso de terapéuticas especificas para o
problema, uma vez que a dor na crianca com cancer pode estar associada a outros fatores
provenientes do avango da doenca ou da terapia antineoplésica, a qual ndo seria completamente
avaliada unicamente com o uso da EVA.

Por fim, a OIDP-I também teve a sua correlacdo estabelecida com a ChiMES neste estudo.
O Coeficiente de Pearson apresentado pelo grupo de criangas na primeira aplicagdo foi de 0,696 (p<
0,05), sendo na segunda aplicagdo de 0,569 (p< 0,001), entre os grupo de adolescentes os valores
foram de 0,698 (p< 0,001) e de 0,691 (p<0,001) no primeiro e segundo encontro respectivamente. A
correlacdo linear evidenciou que ocorre o aumento de 2,09 pontos na ChiMES ao acréscimo de um
ponto na OIDP-I, sendo que nos adolescentes o valor acrescido ¢ de 2,01 pontos. E que nas criangas
72% da variacdo da ChiMES ¢ explicada pela variacdo nos indices do OIDP-I, ao passo que nos
adolescentes o valor ¢ de apenas 65%.

Apesar de ter apresentado uma correlagio moderada e Coeficiente de Determinacao
mediano com a ChiMES, a OIDP-I apresenta em seu conteido outros problemas que podem
acometer a saude oral da crianca como dor de dente, dentes amarelados, presenga de “buracos” nos
dentes, feridas na boca, entre outros; além de utilizar como variante de tempo os problemas
desenvolvidos pelo individuo nos ultimos trés meses (GHERUPONG; TSAKOS; SHEIHAM, 2004;
CASTRO et al., 2008). Sendo assim, a despeito de abranger alguns aspectos semelhantes a8 ChiMES
acerca dos impactos dos problemas orais na performance da crianga sobre algumas atividades, a
OIDP-I nao consegue fornecer de maneira objetiva a dimensao da gravidade da MO. Isso pode estar

relacionado ao fato de o mesmo ser um instrumento que avalia a presenga de complicagcdes nos
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ultimos trés meses, bem como por ndo conseguir especificar a causa como atribuida a MO, além de
abordar outros impactos que nao estdo incluidos na ChiMES.

Diante do exposto, a validagdo convergente com trés instrumentos diferentes foi uma
importante ferramenta para assegurar as propriedades psicométricas da ChiMES. Por nio haver
disponivel uma escala padrao-ouro para que fosse possivel comparar a precisdo da escala em avaliar
a MO, o uso da EVA, da OIDP-I e da Escala de MO da OMS permitiu que todas as dimensdes da
ChiMES fossem abrangidas, como o grau da dor que a crianca/adolescente sente na boca e na
garganta, o impacto da dor na capacidade de engolir, comer e beber, bem como a presenca de lesdes

na cavidade oral.
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7 CONCLUSOES

A pesquisa validou a Children’s International Mucosites Evaluation Scale para o portugués
e contexto cultural brasileiro. A execu¢do da mesma possibilitou a verificacdo dos seguintes

resultados:

v’ Apdés a tradu¢do e adaptagio da ChiMES para o portugués, a escala mostrou-se
compreensivel pela populacdo alvo, uma vez que o Ic de todos o itens do instrumento
obtiveram valores superiores a 0,80.

v’ A avaliagdo da confiabilidade através do célculo do o de Cronbach possibilitou verificar que
o instrumento possui boa consisténcia interna com valores superiores a 0,90 entre as
criangas e os adolescentes.

v' A escala possui boa reprodutibilidade com Coeficientes de Correlagdo Intraclasse » de
Pearson superiores a 0,80.

v A ChiMES apresentou correlagdo positiva moderada a forte com instrumentos que
mensuram construtos semelhantes como a Escala de MO da OMS, a EVA e o OIDP-I nos
grupos de criangas e adolescentes.

Concluiu-se, portanto, que apds a conducao dessa pesquisa, obteve-se um instrumento valido,
confidvel e capaz de avaliar a MO em criangas e adolescentes que estejam sob tratamento
quimioterapico e/ou radioterapico.

Sendo assim, ¢ possivel afirmar que a escala traduzida, adaptada e validada nesta pesquisa ¢
uma ferramenta que pode ser utilizada pelos profissionais de saude para avaliar a MO na populagao
oncopediatrica brasileira, bem como subsidiar pesquisas epidemiologicas e de intervencdo para o

desenvolvimento de novas modalidades para o tratamento desse problema no Brasil.
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APENDICE A

KIT PARA OS JUIZES

[u—

Carta Convite aos Juizes

Representagdo grafica do Protocolo de Tradugdo e Adaptagdo Transcultural
Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChIMES) — versao original
Tradugdo 1 — T1

Tradugdo 2 — T2

Sintese das tradugdes — T12

Back-translation 1 — BT1

Back-Translation 2 — BT2

© 2® N kWD

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
10. Instrumento para proceder a analise da equivaléncia semantica, idiomatica, cultural e conceitual

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE (PPGSCA)

Carta — Convite de participacio em pesquisa

Prezado(a), temos a honra de convida-lo(a) a participar da pesquisa Traduciio, Adaptagio Transcultural e
Validacdo da Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChiMES) para o Brasil, a qual ird adaptar a
versdo do instrumento formulado no Canada para a realidade cultural do Brasil.

Sua participagdo € muito importante e os resultados desta pesquisa permitirdo obter um instrumento adequado
ao contexto cultural brasileiro capaz de avaliar a mucosite oral em criangas e adolescente sob tratamento contra o
cancer.

Suas respostas estardo sob sigilo e sua identidade sera preservada. Solicitamos ge vocé avalie alguns aspectos
da ChiMES — versdo brasileira. Uma vez que vocé concorde em participar da pesquisa, receberd um instrumento
contendo dois formularios, o primeiro referente ao seu perfil profissional e o segundo para registrar a avaliagdo
contendo os itens da escala e questdes a serem respondidas. O material serda enviado via correios € os custos para a
postagem serdo inteiramente arcados pela pesquisadora.

Pedimos a gentileza de que confirmem o interesse em participar da pesquisa através do e-mail

javorski.andreyna@gmail.com, para que de acordo com a sua disponibilidade o processo seja operacionalizado.
Agradecemos sua participacdo,

Atenciosamente,

Andreyna Javorski Rodrigues (Mestranda)

Prof. Dra. Luciane Soares de Lima (Orientadora)

Prof. Dr. Paulo Savio Angeira de Goées (Coorientador)
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*TRADUCAO INICIAL
eElaboracdo de duas tradugdes independetes para o idioma alvo (T1 e T2)

«SINTESE DAS TRADUCOES
Sintese das duas versdes traduzidas (T1 e T2) e uma versdo tnica (T12)

*TRADUCAO DE VOLTA AO IDIOMA ORIGINAL (BACKTRANSLATION)
A versao sintetizada (T12) é traduzida novamente ao idioma(BT1 e BT2)

« COMITE DE JUIZES

» Todas as versoes e documentos produzidos sao revisados por um
comité que ira elaborar a versao final da escala

o PRE-TESTE DA VERSAO FINAL
 Realizado com a populagdo alvo (n=30-40)

Figura 1- Representacdo grafica adaptada das etapas do protocolo de tradugdo e adaptagdo transcultural (BEATON et
al., 2007).



Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChIMES) — Versao Original

INTRODUCTION

This questionnaise asks you some questons about how your mouth feels and if it has changed how you can eat,
drirk or swallow. You can tell us this by choosing one of the faces beside each of the questions.

Here is an example of how you may il cut the form:

On he day of your best birthday ever, if we asked you 10 12l how happy you were, you waould probably choose
and carde the answer ke this:

@® [CO) o
1 2 3 4 5
A Altle Even Very Extemely
Bl ey e ad EE
On a day when you have tests in school, you might choose:
° 1 3 4 5
Nt sout A Even Very Exturmly
o al Bl i ad e

MOUTH SORES

These photos are examples of whal mouth sares may look ke
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CHILDRENS' INTERNATIONAL MUCOSITIS EVALUATION SCALE
ChIMES

1. Which of these faces best describes how much pain you feel in your mouth or throat now? Circle one.

@® @® €0 @® ® §00%
_/ N e —_— 7N VR
0 1 2 3 4 5

No Hurts a Hurts a Hurts Hurts a Hurts
hurt little bit little more even more whole lot worst
FUNCTION

2. Which of these faces shows how hard it is for you to SWALLOW your saliva/spit today because of mouth or
throat pain? Circle one.

®© @® ® *® @® 10O O
\_/ N — — N VAR Cant
el
0 1 2 3 4 5

Not Little Little Even Very Can't
hard bit hard more hard harder hard swallow

3. Which of these faces shows how hard it is for you to EAT today because of mouth or throat pain? Circle one.

® @ o® *® ®® §O0) a
\_/ N e —_ 7N V. Cta::'t
e
0 1 2 3 4 5

Not Little Little Even Very Can't
hard bit hard more hard harder hard eat

4. Which of these faces shows how hard it is for you to DRINK today because of mouth or throat pain? Circle one.

@® @® ©0) @® 0 $00) O
u \-/ — TN /\ /\0 Caﬂ't
tel

0 1 2 3 4 5

Not Little Little Even Very Can't
hard bit hard more hard harder hard drink

PAIN MEDICATION (You will need some help from your parent or another adult to answer these questions).

5. Have you taken any medicine for any kind of pain today?

O Yes [ No

If yes, did you need the medicine because you had a sore mouth or throat?

] Yes [ No

APPEARANCE (The photos shown on the introduction page are examples of what mouth sores may look like).

6. Please ask an adult to look in your mouth. Can he or she see any mouth sores in your mouth today?
[ Yes [ No [ can't tell
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1.

INTRODUCAO

Este questiondrio traz algumas perguntas sobre como vocé estd sentindo a sua boca, e se
estd conseguindo comer, beber e engolir.

Vocé pode nos contar escolhendo um dos rostos abaixo para cada uma das questdes

0 exemplo a seguir mostra como vocé deve preencher o formulario
Exemplo:

No dia do sua melhor festa de aniversdrio, se a gente te perguntasse o guanto vocé estava
feliz, vocé provavelmente escolheria e circularia qual resposta?

P -3
©® © ® & ® ®

Nem um pouco triste Quase nada triste  Um pouco triste Triste mesmo Muite triste Extremamente triste

Em um dia de prova na escola, vocé provavelmente escolheria:

P -3
© © ©®©®® ® ®

Nem um pouco triste  Quase nada triste  Um pouco triste  Triste mesmo Muito triste Extremamente triste

FERIDAS NA BOCA
Essas fotos sdo exemplos de como podem parecer as feridas na boca

Tradugdo 1 —T1
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5 ESCALA DE AVALIACAO INTERNACIONAL DE MUCOSITE EM CRIANCAS
ChiMES 1

DOR
1. Qual destas rostos melhor descreve quanra dor que vocé sente na sua boca ou garganta agora? Circule uma.

HOEE®®®

Sem dor Déiquase nada Déium pouco Dé&imesmo Déimuite Pior dor do mundo

FUNGAO

2. Qual destes rostos representa o nivel de dificuldade de ENGOLIR saliva/cuspe hoje por causa da dor na boca ou garganta?

Circule uma.

CONINECS @) (G) (%) O
\_/ N —— N (‘;:‘.
0 1 2 3 4 s

NZo é dificil Quase nada Um pouco E dificil Muite dificil  N3o consigo NZo sei
dificil dificil mesmo enzolir dizer

3. Qual destas imagens mostra a dificuldade de COMER hoje por causa da dor na boca ou garganta? Circule uma.

©EOEOO®® :
/)  \~— e R (‘;:1
0 1 2 3 4 s

N3o édificl Quase nada Um pouco £ dificil Muito dificil  NZo consigo N3o sei
dificil dificil mesmo comer dizer
4. Qual destas imagens mostra a dificuldade de BEBER hoje por causa da dor na boca ou garganta? Circule uma

ORONONCIRCECE:
/)  \a —) N\ cl:'.
0 1 2 3 4 5

Ndo é dificil  Quase nada Um pouce E dificil  Muito dificil N3o consigo Niosei
Aifieil Aifieil mocmn hohar Aizar

MEDICACAO PARA DOR (Vocé precisard de alguma ajuda de seus pais ou responsdvel para responder essas perguntas.)
5. Vocé tomou algum remédio hoje para dor hoje?

| Csim [ONae
Se sim. vocé tomou esse remédio por conta da dor na boca ou garganda?
[Sim [(N&o

APARENCIA (Na primeira pégina as fotos s3c exemplos de como podem parecer as feridas na boca) .

6. Por favor, pega a um adulto para olhar a sua boca. O adulto consegue ver alguma ferida na sua

hora hoie?
[Sim DNao Nio sei responder

Tradugdo 1 —T1
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INTRODUGAO

Este questiondrio traz algumas perguntas sobre como vocé sente a sua boca e se isso mudou a
forma de comer, beber ou engolir. Circule a melhor resposta para cada pergunta.

Exemplo:

No dia do seu melhor aniverséario, se perguntdssemos qual o nivel de alegria que vocé sentia,
vocé provavelmente escolheria e circularia qual resposta?

—— N
®® ® ® ® ®

Nem um pouco triste  Um pouco triste  Um pouco mais triste  Mais triste ainda Muito triste Extremamente triste

Em um dia de prova na escola, vocé provavelmente escolheria:

® ©® 0 e ® ®
a o« SN s e .

Nem um pouco triste  Um pouco triste  Um pouco mais triste  Mais triste ainda  Muito triste  Extremamente triste

~—————

FERIDAS NA BOCA

Estas fotos s3o exemplos de feridas na boca

Tradugdo 2 — T2
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ESCALA DE AVALIAGAO INTERNACIONAL DE MUCOSITE EM CRIANCAS
ChIMES

DCR
1. Qual destas imagens descreve a dor que vocé sente na sua boca ou garganta agora? Circule uma.

ORORORONCRC)

Nio doi Déi um pouco Ddium Doi mais ainda Déimuite D&i muito mesmo
POUCO Mais

FUNCAC
2. Qual destas imagens mostra a dificuldade de ENGOLIR a sua saliva hoje por causa da dor na boca ou garganta? Circule uma.

g -\
CRCNORORCONCN:
° 1 2 3 4 s

Nio é dificil Um pouco  Um pouco Mais dificil  Muito dificil  N3o consigo N3o seiresponder

dificil mais dificil ainda eneolir
3. Qual destas imagens mostra a dificuldade de COMER haoje por causa da dor na boca ou garganta? Circule uma.

ONONORCNCECE:

Nio é dificil Um pouco  Um pouco Mais dificil  Muito dificil  N3o consigo N3o seiresponder
dificil mais dificil ainda engolir
4. Qual destas imagens mostra a dificuldade de BEBER hoje por causa da dor na boca ou garganta? Circule uma.

CIECEECLCE

Nio é dificil Um pouco  Um pouco Mais dificil  Muito dificil  N3o consigo N3o seiresponder
dificil mais dificil ainda engolir

MEDICAMENTO PARA DOR (Vocé precisard de ajuda do seu paifsua mie ou de um outro adulto para responder a essas perguntas.)
5. Vocé tomou algum medicamento hoje para algum tipo de dor?

Osim [IN&o

Se sim, vocé precisou do medicamento porque tinha uma ferida na boca ou garganta?

Csim [Onzo

APARENCIA {As fotos exibidas na pégina de introdugdo s3o exemplos de feridas na boca.) .
6. Pega para um adulto olhar a sua boca. Elafele vé alguma ferida na sua boca hoje?

‘ DSim DNlo DNio sei responder

Tradugdo 2 — T2
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INTRODUGAO

Oi amigo, Este questiondrio traz algumas perguntas sobre como vocé estd sentindo a sua
boca, e se estd conseguindo comer, beber e engolir.

Vocé pode nos contar escolhendo um dos rostos abaixo para cada uma das perguntas

0O exemplo a seguir mostra como vocé deve preencher o formulario

Exemplo:
No dia da sua festa de aniversdrio, se a gente te perguntasse o guanto vocé estava feliz,
vocé escolheria e circularia qual rostinho? Como vocé se sente? Escolha um rostinho e

-
© © ® & ® &

Nem um pouco triste Quase nada triste Um pouco triste Triste mesmo Muito triste Extremamente triste

Em um dia de prova na escola, escolheria:

,
© © ® & ® ®

Nem um pouco triste  Quase nada triste  Um pouco triste  Triste mesme Muito triste Extremamente triste

FERIDAS NA BOCA
Essas fotos sdo exemplos de como podem parecer as feridas na boca

Sintese das Tradugoes — T1
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ESCALA DE AVALIAGAO INTERNACIONAL DE MUCOSITE EM CRIANCAS
ChIMES

loor
1. Qual destes rostos melhor mostra quanta dor que vocé sente na sua boca ou garganta agora? Circule uma.

Semdor Déiquasenada D6iumpoucc D6imesme D6i muito Pior dor do mundo

FUNGAO
2. Qual destes rostos representa a dificuldade de ENGOLIR saliva/cuspe hoje por causa da dor na boca ou garganta? Circule

ORCRORCRCECTE:
1 2 3 4 L

)

—/
| 0
Ni3o édificil Quasenada Um pouco E dificil Muito dificil  N3o consigo N3o sei
dificil dificil mesmo engolir dizer

3. Qual destes rostos mostra a dificuldade de COMER hoje por causa da dor na boca ou garganta? Circule uma.

ORORONORCRCN:
— AN Cant
\/ \:/ 2 3 4 s -

0
NZo é dificil Quasenada Um pouco E dificil  Muito dificil N&o consigo N3o sei
dificil dificil mesmo comer dizer

)

(3

® ®® ® ® ® :
—_— N Cant
AR ARSARS S e

(]
N3o é dificil  Quase nada Umpouco Edificil  Muito dificil N3o consigo Niosei

Aifieil Aifleil macmn hahar diver

)
)

(8

MEDICACAO PARA DOR [Vocé precisara de zlguma ajuda de seus pais ou responsavel para responder essas perguntas.)
5. Vocé tomou algum remédio hoje para dor hoje?

Osim [JN&o
Se sim. vocé tomou esse remédio por conta da dor na boca ou garganda?
[sim Onzo

APARENCIA (Na primeira pégina as fotos sdo exemplos de como podem parecer as feridas na boca)
6. Por favor, peg¢a a um adulto para olhar a sua boca. O adulto consegue ver alguma ferida na sua
hora hoie?

Sim Onzo Onzo sei responder

Sintese das Tradugoes — T12



INTRODUCTION
Hi there! This questionnaire has a few questions about how your mouth feels and if you

are able to eat, drink and swallow.
You can tell us by choosing one of the faces below for each question.

The following example shows how you should fill out the form.

Example:
If we were to ask you how happy you were on the day of your birthday party, which face
would you choose and circle? How did you feel? Choose a face and circle it.

Very happy Happy A little sad Very sad Extremely sad
On a day when you have a test at school, choose:
.
Very happy Happy A little sad Very sad Extremely sad
MOUTH SORES

These photos are examples of what mouth sores may look like.

Back-translation 1 — BT1
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PAIN
1. Which of these faces best shows how much pain you're feeling in your mouth or throat right now? Circle one.

EEERLE

No pam Almos( no pain Hurls a little Huns Nurts alot Unbearable pain

FUNCTION
2. Which of these faces represents how hard it is for you to SWALLOW saliva today because your mouth or throat hurts? Circle

one, ,
N
OO ®®
0 1 2 | ‘ $

Very easy Easy A little hard Hard Veryhard  can't swallow Lagttell

3. Which of these faces represents how hard it is for you to EAT today because your mouth or throat hurts?
Circle one.

HOO®E®®

Very easy Easy Alittle hard Hard Very hard leanteat  Canlttell

4. Which of these faces represents how hard itis for you to DRINK today because your mouth or throat hurts? Circle one.

ONONORCRCRS

Very easy Easy A little hard Hard Very hard  Tean’t drink  Can’s tell
1

PAIN MEDICATION {You will need some help from your parents or person responsible for you to answer these questions.)
5. Did you take any pain medication today?

Oves [N
If yes, did you take this medication because your mouth or throat hurts?
[ves  [INe

APPEARANCE (On the first page, the photos are examples of what mouth sores may look like.)
6. Please ask an adult to look in your mouth, Was the adult able to find any sore in your mouth

t,\dav)
DYes DNo DI don't know how to answer

Back-translation 2 — BT2
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INTRODUCTION
Hi friend, this questionnaire has some questions about how you are feeling in your mouth,

and if you can eat, drink and swallow.
Can you tell us by choosing one of the faces below for each of the guestians.

The following example shows how you should fill out the form

Example:
On the day of your birthday party, if we asked you how happy you were, you would choose
and circle which face? How do you feel? Choose a face and circle.

© © ® 6 ® @

Not sad Almost not sad A little sad Very sad Extremely sad

On a day of a test in school, choose:

Not sad Almost not sad A little sad Very sad Extremely sad
MOUTH SORES

These photos are examples of how mouth sores may look.

Back-translation 2 — BT2



PAIN
1. Which of these faces best shows how much pain you feel in your mouth or throat now? Circle one.

R

No pam Alma nopain A Imle pain Pam Alot ol pain  The wom pain in the world

FUNCTION
2. Which of these faces represents the difficulty of SWALLOWING saliva/sputum today because of the pain in the mouth or
throat? Circle one.

URCRURCRCHC
0 1 H ] 4 §

Its not difficult  Almost not difficylt. Somewhat difficult  Difficult Very difficult | can’tswallow | can’t say
3. Which of these images shows the difficulty of EATING today because of the pain in the mouth or throat? Circle

©EEE @M

It's not difficult  Almost not ditlicult. Somewhat difficult  Difficult Very difficult | can't swallow |can't say

4. Which of these images shows the difficulty of DRINKING because of the pain in the mouth or throat? Circle one.

URCRORCRCRC

It's not difficult  Almost not dillicult Samewhat difficult  Difficult Very difficult | can’t swallow | can't say

MEDICATION FOR PAIN (You will need some help from your parents or guardian to answer these questions.)
5. Did you take any medicine today for pain?

Oves  [ONe
If yes, did you take this medicine because of the pain in your mouth or throat?
[Ives  [INe

APPEARANCE (On the first page, the pictures are examples of how mouth sores may look. |
6. Please ask an adult to look at your mouth. Can the adult see any sores in your mouth today?

() (] | don't know how Lo answer
| DOves  Ono  Oidontknowh

Back-translation 2 — BT2

96



97

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Juiz

Convidamos o (a) Senhor (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa “Traducio e Adaptacio
Transcultural da Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChIMES) para o contexto cultural do
Brasil”, que estd sob a responsabilidade da pesquisadora Andreyna Javorski Rodrigues, com enderego Rua Sansdo
Ribeiro, n°120 apt® 503, Boa Viagem, Recife-PE, CEP 51030-820- Telefone (81) 3031-6133 ¢ e-mail:
javorski.andreyna@gmail.com; e estd sob a orientagdo de Prof' Luciane Soares de Lima, e-mail:
luciane.lima@globo.com e coorientagdo de Prof® Paulo Savio Angeira de Gdes, e-mail: paulosaviogoes@gmail.com.

Este Termo de Consentimento pode conter topicos que o/a senhor/a ndo entenda. Se houver duvidas pergunte a
pesquisadora. Apos ser esclarecido (a) sobre as informagdes a seguir, caso aceite participar do estudo, rubrique as folhas
e assine ao final deste documento, que esta em duas vias, sendo uma sua e a outra da pesquisadora. Em caso de recusa o
(a) Sr. (a) ndo sera penalizado (a). Também garantimos que o Sr. (a) tem o direito de retirar o consentimento da sua
participagdo em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer penalidade.

Informacdes sobre a pesquisa:

* O objetivo deste estudo é adaptar para o Brasil uma escala que avalia a mucosite oral em criangas e adolescentes
sob tratamento do céncer, a qual foi elaborada no Canada. Por isso, precisa ser submetida a um rigoroso protocolo
de traducdo e adaptagdo transcultural. Logo, venho por meio deste convida-lo (a) a participar do estudo na
qualidade de Juiz.

* Como Juiz o (a) Sr. (a) recebera a versdo traduzida da escala e as instru¢des de como proceder a validagéo
mediante normas do protocolo adotado para este estudo.

* A pesquisa tera risco minimo apenas para as criangas e adolescentes na fase de pré-teste e validagdo referente ao
constrangimento por abordar questdes de ordem pessoal e ao desconforto durante o exame da cavidade oral, os
quais serdo minimizados utilizando uma sala reservada para a entrevista e profissionais qualificados para a
condugdo do exame bucal.

* A pesquisa trard como beneficio direto a adaptagdo e e validacdo de uma escala especifica para a avaliagdo da
mucosite oral em criangas e adolescentes sobre tratamento antineoplasico. Como beneficios diretos, a crianga ou
adolescente podera esclarecer suas duvidas quanto a prevengdo, tratamento e cuidados na mucosite oral .

As informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou publicacdes
cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participagdo. Os dados
coletados nesta pesquisa (traducdo da escala), ficardo armazenados em (pasta de arquivo), sob a responsabilidade da
orientadora, no enderego Av. Prof. Moraes Rego, s/n, Prédio das Pds-Graduagdes do Centro de Ciéncias de Saude da
Universidade Federal de Pernambuco, 1° andar, Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP 50670-420, pelo periodo de 5
anos.

O (a) senhor (a) ndo pagara nada para participar desta pesquisa. Se houver necessidade, as despesas para a sua
participagdo serdo assumidas pelas pesquisadoras (ressarcimento de transporte ¢ alimentacdo). Fica também garantida
indenizagdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme decis@o judicial
ou extra-judicial.

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em
Pesquisa do Centro de Ciéncias da Satde da Universidade Federal de Pernambuco no endereco: Avenida da Engenharia
s/n — 1° andar, sala 4 — Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail:
cepces@ufpe.br.

Consentimento da participacdo da pessoa como Juiz:

Eu, CPF_, abaixo assinado, concordo em participar do estudo “Traducio e Adaptacio Transcultural e de conteudo
da Children’s International Mucositis Evaluation Scale no contexto cultural do Brasil”, como tradutor. Fui
devidamente informado e esclarecido pela autora sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os
possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participagdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento
a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer prejuizo.

Recife, de de 2016.

Assinatura do (a) Juiz (a)

Assinatura da pesquisadora
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Instrumento para proceder a analise das equivaléncias semantica, idiomatica, cultural e conceitual (Instrumento
adaptado da tese de Ana Licia Aratijo Gomes, Universidade Federal do Ceara, Fortaleza-CE, 2015)
Comité de Juizes

Prezados juizes,

Nesta etapa, os itens serdo avaliados quanto as equivaléncias (semantica, idiomatica, cultural e conceitual) por meio da
comparagdo entre a escala original e a traduzida. Ha perguntas para cada equivaléncia, para respondé-las solicitamos a
marcagdo da sigla que representa sua avaliagdo para cada item traduzido. Avaliagdo/Siglas: Concordo (C), Concordo em
Parte (CP) e Discordo (D). Quando houver concordéancia parcial ou desacordo, solicitamos que especifique o item a ser
corrigido e descreva as sugestdes no quadro em anexo.

1. EQUIVALENCIA SEMANTICA: Refere-se a equivaléncia do significado das palavras. E preciso verificar se o
significado das palavras da escala original foi mantido na versdo traduzida. Nessa equivaléncia deve ser realizada a
avaliagdo gramatical e do vocabulario.

1.1 — Os itens apresentam ortografia correta. C CP D
1.2 — O vocabulario tem significado C CP D
equivalente a versdo da escala orginal.

1.3 - Os itens da escala estdo C CP D
gramaticalmente corretos.

2. EQUIVALENCIA IDIOMATICA: Refere-se a linguagem coloquial ou expressdes idiométicas, que, geralmente,
sdo dificeis de traduzir. E preciso analisar se as expressdes idiomaticas foram passiveis de tradug@o, se foram
encontradas expressdes equivalentes ou itens para substitui-las.

2.1 As expressdes ou palavras da escala original que ndo possuem C CP D
tradugdo para o portugués foram substituidas por palavras
equivalentes.

3. EQUIVALENCIA CULTURAL: Refere-se a utilizagio de termos coerentes com a realidade cultural da populagio
do estudo. E preciso analisar se a escala traduzida utiliza termos coerentes com a experiéncia de vida da populagédo a
que se destina.

3.1- Os itens apresentam termos utilizados no contexto da C CP D
populacdo brasileira.

4. EQUIVALENCIA CONCEITUAL: Trata-se de verificar se as palavras possuem o mesmo conceito e entendimento
em diferentes culturas. E necessario verificar se na escala traduzida as palavras mantém o significado conceitual
semelhante a escala original, ou ainda se possuem a mesma importdncia em diferentes culturas, apesar de se
equivalerem semanticamente.

4.1 — Os itens apresentam palavras com significados conceituais C CP D
equivalentes a versdo original da escala.

4.2 - Os itens apresentam palavras com o mesmo significado para c CP D
as duas culturas.

AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS

Escala Orginal

Escala Traduzida

Avaliacio

Children’s International
Mucositis Evaluation Scale

Escala de Avaliagdo
Internacional de Avaliagdo de
Mucosite em Criangas

Introduction:

Introducao:

1. Equivaléncia Semantica:

This questionnaire asks you | Oi amigo, este questionario traz | 1.1 ( )
some questions about how | algumas perguntas sobre como | 1.2 ( )
your mouth feels and if it has | vocé esta sentindo a sua boca, e | 1.3 ( )

changed how you can eat,
drink or swallow. You can
tells us this by choosing one

se estda conseguindo comer,
beber e engolir. Vocé pode nos
contar escolhendo um dos rostos

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:




of the faces beside each of the | abaixo para cada uma das | 3.1( )

questions perguntas 4. Equivaléncia conceitual:
41( )
42( )

Item a ser corrigido e sugestes:

AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio

Here is an example of how | O exemplo a seguir mostra | 1. Equivaléncia Semantica:

you may fill out the form: como vocé deve preencher o | 1.1 ( )

On the day of your best | formulério 1.2(¢ )

birthday ever, if we asked you | No dia da sua festa de | 1.3( )

to tell how happy you were,
you would probably choose
and circle the aswer like this:

aniversdrio, se a gente te
perguntasse o quanto vocé
estava feliz, vocé es escolheria e
circularia qual rostinho? Como
vocé se sente? Escolha um

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

rostinho e circule. 41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
Not sad at all Nem um pouco triste 1. Equivaléncia Semantica:
A little bit sad Quase nada triste L1(¢ )
A little sadder Um pouco triste 1.2( )
Even sadder Triste mesmo L3¢ )

Very sad
Extremely sad

Muito triste
Extremamente triste

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )

Item a ser corrigido e sugestes:

AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS

Escala Orginal

Escala Traduzida

On a day when you have tests
in school, you might choose:

Em um dia de prova na escola,
escolheria:

Avaliacio
1. Equivaléncia Semantica:
L1( )
1L.2( )
13( )

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )

Item a ser corrigido e sugestes:

AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS

Escala Orginal

Escala Traduzida

MOUTH SORES

These photos are examples of
what mouth sores may look
like

FERIDAS NA BOCA

Essas fotos sdo exemplos de
como podem parecer as feridas
na boca

Avaliacio
1. Equivaléncia Semantica:
L1( )
1.2( )
13( )

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
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3.1 )
4. Equivaléncia conceitual:
41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestdes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
PAIN DOR 1. Equivaléncia Semantica:
Which of these faces best | Qual destes rostos melhor | 1.1( )
describes how much pain you | mostra quanta dor vocé sentena | 1.2 ( )
feel in your mouth or throat | sua boca ou garganta agora? | 1.3( )

now? Circle one

Circule uma

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestdes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
No hurt Sem dor 1. Equivaléncia Semantica:
Hurts a little bit Do6i quase nada L1( )
Hurts a little more Doéi um pouco 1.2( )
Hurts even more D6i mesmo 13( )
Hurts a whole lot Déi muito 2. Equivaléncia idiomatica:

Hurts worst

Pior dor do mundo

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestoes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
FUNCTION FUNCAO 1. Equivaléncia Semantica:
Which of these faces shows | Qual destes rostos representa a | 1.1 ()
how hard it is for you to | dificuldade de ENGOLIR | 1.2( )
SWALLOW your saliva/spit | saliva/cuspe hoje por causa da | 1.3 ( )

today because of mouth or
throat pain? Circle one

Circule uma

dor na boca ou gargante?

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestdes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
Not hard Nao ¢ dificil 1. Equivaléncia Semantica:
Little bit hard Quase nada dificil L1(¢ )
Little more hard Um pouco dificil 1.2( )
Even harder E dificil mesmo L3¢ )

Very hard
Can’t swallow
Can’t tell

Muito dificil
Nao consigo engolir
Nao sei dizer

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )
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4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestdes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
Which of these faces shows | Qual destes rostos mostra a | 1. Equivaléncia Semantica:
how hard it is for you to EAT | dificuldade em COMER hoje | 1.1( )
today because of mouth or | por causa da dor na boca ou | 1.2( )
throat pain? Circle one garganta? Circule uma 13( )

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestdes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
Not hard Nao ¢ dificil 1. Equivaléncia Semantica:
Little bit hard Quase nada dificil L1(¢ )
Little more hard Um pouco dificil 1.2( )
Even harder E dificil mesmo L3¢ )

Very hard Muito dificil
Can’t eat Nao consigo comer
Can’t tell Nao sei dizer

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42 )
Item a ser corrigido e sugestoes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
Which of these faces shows | Qual destes rostos mostra a | 1. Equivaléncia Semantica:
how hard it is for you to | dificuldade em BEBER hoje por | 1.1 ( )
DRINK today because of | causa da dor na boca ou | 1.2( )
mouth or throat pain? Circle | garganta? Circule uma 13( )

one

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )

Item a ser corrigido e sugestes:

AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS

Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio

Not hard Nao ¢ dificil 1. Equivaléncia Semantica:

Little bit hard Quase nada dificil L1(¢ )

Little more hard Um pouco dificil 1.2( )

Even harder E dificil mesmo L3¢ )

Very hard Muito dificil 2. Equivaléncia idiomatica:

Can’t drink Nao consigo beber 21( )

Can’t tell Nao sei dizer 3. Equivaléncia cultural:
3.1( )

4. Equivaléncia conceitual:
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Item a ser corrigido e sugestes:

AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS

Escala Orginal

Escala Traduzida

PAIN MEDICATION (You
will need some help from
your parent or another adult to
answer these questions)

MEDICACAO PARA DOR
(Vocé precisara de alguma
ajuda de seus pais ou
responsavel para  responder
essas perguntas

Avaliacio
1. Equivaléncia Semantica:
L1( )
1.2( )
13( )

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41(C )
42( )
Item a ser corrigido e sugestoes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
Have you taken any medicine | Vocé tomou algum remédio pra | 1. Equivaléncia Semantica:
for any kind of pain today? dor hoje? L1( )
Yes Sim 1.2( )
No Nao L3¢ )

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestdes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
If yes, did you need the | Se sim, vocé tomou esse | 1. Equivaléncia Semantica:
medicine because you had a | remédio por conta da dor na | 1.1 ( )
sore mouth ou throat? boca ou garganta? 1.2( )
Yes Sim 13( )
No Nao 2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )
3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41( )
42( )
Item a ser corrigido e sugestes:
AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS
Escala Orginal Escala Traduzida Avaliacio
APPEARANCE (The photos | APARENCIA (Na primeira | 1. Equivaléncia Semantica:
shown on the introduction | pagina as fotos sdo exemplo de | 1.1 ( )
page are examples of what | como podem parecer as feridas | 1.2 ( )
mouth sores may look like) na boca) L3¢ )

2. Equivaléncia idiomatica:

21( )

3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual:

41 )
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[42( )

AVALIACAO DAS EQUVALENCIAS

Escala Orginal

Escala Traduzida

Please ask an adult to look in
your mouth. Can he or she see
any mouth sores in your
mouth today?

Yes

No

Can’t tell

Por favor, peca a um adulto para
olhar a sua boca. O adulto
consegue ver alguma ferida na
sua boca hoje?

Sim

Nao

Nao sei responder

Avaliacio
1. Equivaléncia Semantica:
L1( )
1.2( )
13( )

2. Equivaléncia idiomatica:

21(C )

3. Equivaléncia cultural:
31 ( )

4. Equivaléncia conceitual
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APENDICE B

Escala Likert para Etapa de Pré-Teste com a Populagdo Alvo

A. Questio 1 ChIMES: Ao ler essa questdo vocé:

1- Néo entendeu nada ()

2- Entendeu pouco ()

3- Entendeu bastante ( )

4 — Entendeu tudo e ndo teve davidas ( )
Sugestao:
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B. Questao 2 ChIMES: Ao ler essa questdo vocé:
1- Néo entendeu nada ()

2- Entendeu pouco ()

3- Entendeu bastante ( )

4 — Entendeu tudo e ndo teve davidas ()
Sugestao:

C. Questiao 3 ChIMES: Ao ler essa questdo vocé:
1- Néo entendeu nada ()

2- Entendeu pouco ()

3- Entendeu bastante ( )

4 — Entendeu tudo e ndo teve davidas ( )
Sugestao:

C. Questio 4 ChIMES: Ao ler essa questdo vocé:
1- Néo entendeu nada ()

2- Entendeu pouco ()

3- Entendeu bastante ( )

4 — Entendeu tudo e ndo teve davidas ()
Sugestao:

D. Questio 5 ChIMES: Ao ler essa questdo vocé:
1- Néo entendeu nada ()

2- Entendeu pouco ()

3- Entendeu bastante ( )

4 — Entendeu tudo e ndo teve davidas ()
Sugestao:

E. Questdao 6 ChIMES: Ao ler essa questdo vocé:
1- Néo entendeu nada ()

2- Entendeu pouco ()

3- Entendeu bastante ( )

4 — Entendeu tudo e ndo teve davidas ()
Sugestao:
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Formulario de Coleta de Dados — Caracterizagdo Socioecondmica e do Tratamento da Crianga ou

Formulario 1. Informacdes Socioeconémicas

Adolescente

I. Idade
2. Sexo 1. Masculino
2. Feminino
3. Frequenta a escola? 1.Sim 2.Ndo
4. Cuidador principal durante o tratamento 1. Mae 2. Pai 3.Avo/Avo
4. Tios 5.0utros
5. Escolaridade do cuidador principal 1. Analfabeto 2. 1° grau incompleto
3. 1° grau completo 3. 2° grau incompleto 4.
2° grau completo S.Superior Incompleto
6.Superior Completo
6. Renda Familiar 1. Menor que um salario minimo
2. Entre 1 e 2 salarios minimos
3. Entre 3 e 5 salarios minimos
4. Maior que 5 saldrios minimos
7. Quantas pessoas moram na casa?
8. Tipo de moradia 1. Alvenaria 2.Madeira 3.Taipa 4.Outros
9. Possui 4gua encanada? 1.Sim 2. Nio
10. | Qual o tipo de agua para o consumo? 1. Torneira 2.Filtrada 3.Fervida 4.Mineral

5.0utra

Formuliario 2. Informacdes sobre a patologia e o tratamento

11. | Tipo de neoplasia
12. | Estadiamento da neoplasia .1 2.11 3.1001 41V
13. | Tratamento 1. Somente quimioterapia
2. Somente radioterapia
3. Quimioradioterapia
4. Outros
14. | Jarealizou tratamento anteriormente? 1.Sim 2.Nao
15. | Droga quimioterdpico em uso? 1. Sim 2.Nio
16. | Se sim, qual protocolo?
17. | Radiagdo em cabeca e/ou pescogo? 1.Sim 2.Nio
18. | Se sim, qual dose irradiada/dia (Cgy)
19. | Tratamento preventivo para mucosite oral? 1. Sim 2.Ndo
20. | Se sim, qual? 1. Bochecho com antisséptico
2. Bochecho com solugdo de
nistatina a 2%
. Terapia com laser
. Outros
21. | Numero de escovagdes/dia? . Nenhuma 2. Uma 3. Duas
. Trés 4. Quatro ou mais
22. | Tipo de Alimentagdo? . Dieta oral livre

. Dieta oral pastosa
. Dieta oral liquida
. Sonda nasoenteral
. Gastrostomia

. Dieta parenteral

ANk WD =R =AW
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APENDICE D
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para menores de 18 anos

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos vocé, apds autorizagdo dos seus pais ou responsaveis legais para participar como voluntario(a) da
pesquisa: Traducio, Adaptacdo Tanscultural e Validacdo da Children’s International Mucositis
Evaluation Scale (ChIMES) para o Brasil. Esta pesquisa ¢ da responsabilidade da pesquisadora
da responsabilidade da pesquisadora Andreyna Javorski Rodrigues, com endereco Rua Sansdo
Ribeiro, n°120 apt® 503, Boa Viagem, Recife-PE, CEP 51030-820 - Telefone (81) 3031-6133 e e-
mail: javorski.andreyna@gmail.com; e estd sob a orientagdo de Prof* Luciane Soares de Lima, e-
mail: luciane.lima@globo.com e coorientagdo de Prof® Paulo Savio Angeira de Goées, e-mail:
paulosaviogoes@gmail.com.

Este documento se chama Termo de Assentimento e pode conter algumas palavras que
vocé ndo entenda. Se tiver alguma duvida, pode perguntar a pessoa a quem estd lhe entrevistando,
para compreender tudo o que vai acontecer. Vocé ndo tera nenhum custo, nem receberd qualquer
vantagem financeira. Vocé sera esclarecido(a) sobre qualquer aspecto que desejar e estara livre para
participar ou recusar-se. Apoés ler as informagdes a seguir, caso aceite participar do estudo, assine ao
final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas ¢ sua e a outra ¢ da pesquisadora
responsavel. Caso ndo aceite participar, ndo haverd nenhum problema se desistir, ¢ um direito seu.
Para participar deste estudo, o responsavel por vocé deverd autorizar e assinar um Termo de
Consentimento, podendo retirar esse consentimento ou interromper a sua participacdo a qualquer
momento.

Informacoes sobre a pesquisa:

O objetivo desse estudo ¢ traduzir e adaptar para o Brasil, uma escala que foi elaborada no Canada.
Essa escala avalia a mucosite oral em criancas e adolescentes que estejam em tratamento contra o
cancer. Para tanto, serd realizada uma entrevista no hospital onde vocé esta recebendo o tratamento,
voce ird responder uma escala e depois o pesquisador ird examinar a sua cavidade oral. Vocé pode
escolher participar ou ndo. Pode ser que vocé fique timido(a) para responder a escala, ou ndo queira
realizar o exame oral.

Ninguém saberd que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras pessoas,
nem daremos a estranhos as informagdes que vocé nos fornecer. Os resultados da pesquisa serdo
publicados apenas em eventos ou publicagdes cientificas, mas seu nome nao sera identificado como
participante da pesquisa. Os dados coletados nessa pesquisa (entrevista e as escalas preenchidas)
ficardo armazenados em pastas de arquivos, sob a responsabilidade da Orientadora Professora
Luciane Soares de Lima, localizada na Av. Professor Moraes Rego, s/n, 1° andar do Prédico das Pos
Graduagoes do Centro de Ciéncas da Saude, Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50670-420,
durante o periodo minimo de 5 anos. A pesquisa terd risco minimo para vocé e pode ser devido a
algum constrangimento decorrente da entrevista contendo perguntas pessoais, ou devido ao
desconforto durante o exame da cavidade oral, os quais serdo minimizados utilizando uma sala
reservada para a entrevista e profissionais qualificados para a condu¢do do exame bucal. Ao final,
se vocé deseejar, a pesquisadora ird conversar com vocé sobre os cuidados com a higiene oral na
prevencao da mucosite oral. Se vocé ndo se sentir a vontade podera recusar ou desistir de participar
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da pesquisa em qualquer momento sem que isso cause prejuizo para seu acompanhamento no
servico onde esta recebendo o tratamento. A participa¢do neste estudo ndo trard nenhuma despesa
para vocé€, assim como nenhum tipo de remuneracdo. Sinta-se livre para fazer qualquer pergunta
durante a leitura desse termo de assentimento ou em qualquer momento do estudo contatando a
pesquisadora por meio do telefone (81) 99768-7814. Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos
éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da
Saude da Universidade Federal de Pernambuco no endereco: Avenida da Engenharia s/n — 1° andar,
sala 4 — Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail:
cepces@ufpe.br.

Assinatura da Pesquisadora

ASSENTIMENTO DA MENOR DE IDADE EM PARTICIPAR COMO
VOLUNTARIO(A)

Eu, , abaixo assinado, concordo em participar do estudo,
“Adaptacio Tanscultural e Validacdo da Children’s International Mucositis Evaluation Scale
(ChIMES) para o Brasil” como voluntério(a). Fui informado(a) e esclarecido(a) pela pesquisadora
sobre a pesquisa, o que vai ser feito, assim como os possiveis riscos e beneficios que podem
acontecer com a minha participagdo. Foi-me garantido que posso desistir de participar a qualquer
momento, sem que eu ou meus pais precise pagar nada.

Recife, de de 2016.
Assinatura da menor:

Presenciamos a solicitagdo de assentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite da voluntaria
em participar:

Impressao digital

Nome: Nome:

Assinatura; Assinatura:
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APENDICE E

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para responsavel legal pelo menor de 18 anos
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Solicitamos a sua autorizagdo para convidar seu(sua) filho(a) (ou menor que estd sob sua
responsabilidade) para participar, como voluntdrio(a), da pesquisa “Adaptagido Tanscultural e
Validaciao da Children’s International Mucositis Evaluation Scale (ChiMES) para o Brasil”.
Esta pesquisa ¢ da responsabilidade da pesquisadora Andreyna Javorski Rodrigues, com endereco
Rua Sansdo Ribeiro, n°120 apt® 503, Boa Viagem, Recife-PE, CEP 51030-820- Telefone (81) 3031-
6133 e e-mail: javorski.andreyna@gmail.com; ¢ esta sob a orientagdo de Prof* Luciane Soares de
Lima, e-mail: luciane.lima@globo.com e coorientacdo de Prof® Paulo Savio Angeira de Goes, e-
mail: paulosaviogoes@gmail.com.

Este documento chama-se Termo de Consentimento e pode conter alguns topicos que o/a
senhor/a ndo entenda. Caso haja alguma divida, pergunte a pessoa a quem esta lhe solicitando, para
que o/a senhor/a esteja bem esclarecido(a) sobre tudo que sera feito. Apos ser esclarecido (a) sobre
as informagdes a seguir, no caso de aceitar que a menor faga parte do estudo, rubrique as folhas e
assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas € sua e a outra ¢ do pesquisador
responsavel. Em caso de recusa nem o (a) Sr.(a) nem a voluntaria que esta sob sua responsabilidade
serdo penalizados (as) de forma alguma. O (a) Senhor (a) tem o direito de retirar o consentimento da
participagdo da menor a qualquer tempo, sem qualquer penalidade.

O objetivo desse estudo ¢ traduzir e adaptar para o Brasil, uma escala que foi elaborada no
Canada. Essa escala avalia a mucosite oral em criangas e adolescentes que estejam em tratamento
contra o cancer. Para tanto, sera realizada uma entrevista no hospital onde seu(sua) filho(a) esteja
recebendo o tratamento, e iremos aplicar um questionario socioecondmico, a crianga ou adolescente
ira responder uma escala, e entdo iremos realizar um exame na cavidade oral. O questiondrio
socioecondmico ird abordar algumas informagdes pessoais e familiares, sendo respondido de
preferéncia pelo senhor/senhora. A escala avaliard o grau da mucosite oral no seu(sua) filho(a), e
como ela influencia na realizagdo de algumas atividades (beber, se alimentar). A pesquisa tera risco
minimo apenas para as criangas ¢ adolescentes referente ao constrangimento por abordar questdes
de ordem pessoal e ao desconforto durante o exame da cavidade oral, os quais serdo minimizados
utilizando uma sala reservada para a entrevista e profissionais qualificados para a condu¢do do
exame bucal. Sera garantido que as informacdes obtidas serdo unicamente para a realiza¢do do
estudo, logo, o seu(sua) filho(a) ndo serd identificado(a) como participante da pesquisa. Os dados
coletados nessa pesquisa (entrevista e as escalas preenchidas) ficardo armazenados em pastas de
arquivos, sob a responsabilidade da Orientadora Professora Luciane Soares de Lima, localizada na
Av. Professor Moraes Rego, s/n, 1° andar do Prédico das P6s Graduagdes do Centro de Ciéncas da
Saude, Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50670-420, durante o periodo minimo de 5 anos

Ao final, a pesquisadora ira dialogar com a crianga ou adolescente sobre os cuidados com a
higinie oral e alguns métodos para previnir a ocorréncia da mucosite oral. Caso ndo aceite a
participagdo da seu(sua) filho(a), ele(a) podera recusar ou desistir em qualquer momento sem que
isso cause prejuizo no acompanhamento e tratamento realizado no hospital. A participacdo neste
estudo ndo trard nenhuma despesa e nem remuneracdes para voce. Sinta-se livre para fazer qualquer
pergunta durante a leitura desse termo de consentimento ou em qualquer momento do estudo
contatando a pesquisadora por meio do telefone (81) 99768-7814. Em caso de duvidas relacionadas
aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
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Ciéncias da Satde da Universidade Federal de Pernambuco no endereco: Avenida da Engenharia
s/n — 1° andar, sala 4 — Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-
mail: cepccs@ufpe.br.

Assinatura da Pesquisadora

CONSENTIMENTO DO RESPONSAVEL PARA A PARTICIPACAO DO(A)
VOLUNTARIO(A)

Eu, , CPF , abaixo assinado,
responsavel por , autorizo a sua participacdo no estudo
“Traduciao, Adaptacdo Transcultural e Validacido da Children’s International Mucositis
Evaluation Scales (ChIMES) para o Brasil”, como voluntario(a). Fui devidamente informado (a)
e esclarecido (a) pela pesquisadora sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como
0s possiveis riscos e beneficios decorrentes da participacdo dela. Foi-me garantido que posso retirar
0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupcao
de seu acompanhamento/ assisténcia/tratamento) para mim ou para a menor em questao.

Recife, de de 2016.

Assinatura do (da) responsavel:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do
sujeito em participar.

Impre

Nome: Nome:

Assinatura; Assinatura:
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ANEXO A
Children’s International Mucositis Evaluation (ChiMES)

INTRODUCTION

This questionnaise asks you some questons about how your mouth feels and if it has changed how you can eat,
drink or swallow. You can tell us the by choosing one of the faces beside each of he questions.

Here is an example of how you may 8l out the form:

On the day of your best birthday ever, if we asked you to tell how happy you were, you wauld protably choose
and drde the answer ke this:

.....

A llh Extemmly
B!-d ey a-so- -a EE

On a day when you have tests in school, you might choose:

.....

Nd St Extummly
o« 2 az ad adar ald Er)

MOUTH SORES

These photos are examples of what mouth sares may look ke,




D. Tomlinson et al. / European Journal of Oncology Nursing 14 (2010) 29-41

CHILDRENS' INTERNATIONAL MUCOSITIS EVALUATION SCALE
ChIMES

1. Which of these faces best describes how much pain you feel in your mouth or throat now? Circle one.

~ ~ e~

@® o) W) () (@) (68
_/ % _ — 7N VAR
0 1 2 3 4 5
No Hurts a Hurts a Hurts Hurts a Hurts
hurt little bit little more even more whole lot worst
FUNCTION

2. Which of these faces shows how hard it is for you to SWALLOW your saliva/spit today because of mouth or
throat pain? Circle one.

A NN g oD PN
00, 00, ©O, @® @® $OO) O
U N — —_— 7N VR Can't
tell
0 1 2 3 4 5

Not Little Little Even Very Can't
hard bit hard more hard harder hard swallow

3. Which of these faces shows how hard it is for you to EAT today because of mouth or throat pain? Circle one.

0, ©0, ©O, @® @® $O0) O
_/ ~_ — — N ¢ Cant
tell

0 1 2 3 4 5

Not Little Little Even Very Can't
hard bit hard more hard harder hard eat

4. Which of these faces shows how hard it is for you to DRINK today because of mouth or throat pain? Circle one.

PN e R AN PN
® CO, CO, ® @® §OON O
_/ S — — TN VR Cant
tell
0 1 2 3 4 5

Not Little Little Even Very Can't
hard bit hard more hard harder hard drink

PAIN MEDICATION (You will need some help from your parent or another adult to answer these questions).

5. Have you taken any medicine for any kind of pain today?

1 Yes ONo

If yes, did you need the medicine because you had a sore mouth or throat?

] Yes [INo

APPEARANCE (The photos shown on the introduction page are examples of what mouth sores may look like).

6. Please ask an adult to look in your mouth. Can he or she see any mouth sores in your mouth today?
[ Yes [ No [] can'ttell
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ANEXO B

Critérios para Avaliagdo do Grau da Mucosite Oral segundo a
Organizacao Mundial de Saude (1979)

Mucosite oral ligeira 2 moderada Mucosite oral grave

Fonte: Figueiredo et al. (2013)



114

ANEXO C

Autorizagao eletronica da Dra Deborah Tomlinson

iPad = 3 20:52 63% W)
{ Entrada A VvV P 5 8 X @
De: Deborah Tomlinson Ocultar

Para: Andreyna Javorski

RE: Permission to use The Oral Mucositis Daily Questionnaire
2 de setembro de 2014 14:46

Hi Andreyna

Thank you for your email enquiring about the use of our pediatric version of the OMDQ. We have
no problem in you applying this to your research.

However, we would like to bring your attention to another mucositis assessment tool that we
developed since the OMDAQ. It is called ChIMES (Children’s International Mucositis Evaluation
Scale). | have included some references below and attached three of the papers that discuss its
development. We now believe that it is the best tool to monitor oral mucositis with these children.

| am happy to correspond further if you need any further information or clarification, but you have
our permission to use either/both questionnaires.

Kind regards
Deb

1: Jacobs S, Baggott C, Agarwal R, Hesser T, Schechter T, Judd P, Tomlinson D,
Beyene J, Sung L. Validation of the Children's International Mucositis Evaluation
Scale (ChIMES) in paediatric cancer and SCT. Br J Cancer. 2013 Nov
12;109(10):2515-22. doi: 10.1038/bjc.2013.618. Epub 2013 Oct 15. PubMed PMID:
24129238; PubMed Central PMCID: PMC3833212.

2: Tomlinson D, Gibson F, Treister N, Baggott C, Judd P, Hendershot E, Maloney
AM, Doyle J, Feldman B, Kwong K, Sung L. Understandability, content validity, and
overall acceptability of the Children's International Mucositis Evaluation Scale
(ChIMES): child and parent reporting. J Pediatr Hematol Oncol. 2009
Jun;31(6):416-23. doi: 10.1097/MPH.0b013e31819c21ab. PubMed PMID: 19648790.

3: Tomlinson D, Gibson F, Treister N, Baggott C, Judd P, Hendershot E, Maloney
AM, Doyle J, Feldman B, Kwong K, Sung L. Refinement of the Children's
International Mucositis Evaluation Scale (ChIMES): child and parent perspectives
on understandability, content validity and acceptability. Eur J Oncol Nurs. 2010
Feb;14(1):29-41. doi: 10.1016/j.ejon.2009.10.004. Epub 2009 Dec 1. PubMed PMID:
19955021.
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ANEXO D

Escala Visual Analédgica da Dor - EVA

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
1

0) 0
Sem Maximo
Dor de Dor

Fonte: SBED (2010)
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indice de Impactos Odontolégicos no Desempenho das Atividades Diarias da Crianga (OIDP —

Infantil)

indice de Impactos Odontolégicos no Desempenho das

Atividades Diarias da Crianga (OIDP-Infantil)
Instrugdes para aplicagao
Identificagéo

A identiicagao da crianga deve ser preenchida antes da aplicagao do questionario.
Etapas da Entrevista

1° Etapa: Identificar os problemas bucais percebidos pelas criancas

A entrevista comega com a Folha 1, enfregue a todas as criangas presentes em sala de
aula, sendo que o professor deve ler as perguntas. A crianga devera marcar com um X o(s)
problema(s) que tem ou teve nos Gitimos 3 (trés) meses (dar uma referéncia dizendo 0 nome
do més em que se iniciou o pericdo, de acordo com a data da entrevista. Ex: se a entrevista
& no més de margo, dizer “desde o més de janeiro”).

2° Etapa: Avaliacdo dos impactos bucais na qualidade de vida das criancas

A entrevista individual conta com o auxilio de uma lista completa dos problemas bucais
(Folha 1) e a escala analbgica e facial (Quadro 1).
As respostas serdo anotadas no Formulario de Registro OIDP-Infantil (Folha 2).

Inicie a entrevista
Instrugdes para o preenchimento da Folha 1

Entregue a Folha 1 e leia para as criangas:

Isto ndo é prova. Nao existe resposta certa ou errada. Sinta-se a vontade para responder as
perguntas. Suas respostas sdo muito importantes porgue elas ajudardo cos dentistas a
entenderern pesscas como vocé e adotarem um tratamento dentario adequado as
necessidades. Portanto, pense com cuidado antes de responder o que realmente aconteceu
com vocé. (Em seguida, leia o item “1” Etapa” da Folha 1 para as criangas e aguarde que
elas respondam)

Instrugdes para o preenchimento da Folha 2

A cnanga deve eslar com a Folha 1 respondida em mdos. Em seguida, passe ao
preenchimento da Foltha 2.

Leia para as criangas:

Considerando as suas respostas sobre os problemas gue vecé teve com seus dentes e
boca nos Gltimos trés meses, eu gostaria de saber como eles afetaram o seu dia a dia.



Nos Glitimos trés meses, algum destes problemas, marcados na Folha 1 (aponte para a
folha), causou dificuldade para ? (LER CADA ATIVIDADE NO
FORMULARIO DE REGISTRO -~ FOLHA 2)

Faga a pergunta para cada alividade. Se para uma alividade a resposta for NAO, entdo
marque 0 (ZERO) tanto para gravidade come lambém para a frequénoia e passe para a
proxima atividade. Se a resposta for SIM, leia as Perguntas: a) Gravidade, b) Fregiéncia e
¢} Problemas Percebidos, para cada atividade.

Pergunta a) Gravidade
Vou fazer algumas perguntas sobre a gravidade desta dificuldade gquando ela aconteceu.

Observe a escala abaixo de 1 a 3. A gravidade da dificuldade aumenta da esquerda para a
direita da escala. A figura 1 representa pequena dificuldade, a figura 2 representa média
dificuldade e a figura 3 representa grande dificuldade (Usar a escala do gquadro 1).

Qual nimero vocé acha que reflete ¢ efeito da dificuldade para ___(LER A
ATIVIDADE) no seu dia a dia?

ﬁ

® 60 6

1 2 3

Pequena Dificuldade Média Dificuldade Grande Dificuldade

Quadro 1 - Escala andogica e facial

Pergunta b) Frequéncia
Aconteceu uma ou mais vezes por més ou menos de uma vez por mas?

1- Se aconteceu uma ou mais vezes por més, siga para a Pergunta b1

2- Se aconteceu menos de uma vez por més, siga para a Pergunta b2
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Pergunta b1) Se aconteceu uma ou mais vezes Pergunta b2) Se a dificuldade

por més: aconteceu menos de uma vez por més,
- Uma cu duas vezes por més 1 por guantos dias aconteceu no total?

- Trés ou mais vezes ac més ou uma ou duas -1a7dias

vezes por semana. 2 -8 aiddias

- Trés ou mais vezes por semana 3 - mais do que 15 dias

Pergunta c¢) Problemas Percebidos

Nesse momenlto a crnanga deve fer a Folha 1 em mdos e cada atividade do Formuldno de
Registro deve ser Ida e relacionada com os problemas marcados. Escreva na coluna
“Problema(s)” ofs) codigo(s) dofs) problemafs) assinalado(s) pela crianga na Folha 1, que
tenha(m) afelado a "Atividade” da linha correspondenite.

Por exemplo: se a atividade “Comer (ex. refeigdo, sorvele)" estiver sendo dificultada por “Dor
de dente"”, “Cdrie ou buraco no dente” e Dente de leile mole™ devem ser marcados o0s
codigos 1, 3 e 4 na coluna “Problema(s)”.

Observagdo: se a resposta da Folha 1 incluir “Oulros”, escreva ofs) problema(s) por
extenso.

De acorde com os preblemas de sua boca e de seus dentes, listados na Folha 1 (da 1*

Etapa), vocé pode dizer qual(is) deles causou (causaram) dificuldadepara 7

(LER CADA ATIVIDADE NO FORMULARIO DE REGISTRO - FOLHA 2)

1- Dor de dente

2- Dentes sensfveis (quando come ou bebe: doces, alimentos quentes como leite ou café e gelados
como sorvete)

3- Carie ou buraco no dente

4- Dente de lsite mole

5- Espago entre os dentes (porque um dente permanents, novo ou definitivo, n&o nasceu)

6- Dente permanente (novo ou definitivo) quebrado

7- Cor do dente (ex. mais amarelado, escuro ou manchado)

&- Forma ou tamanho do dente (ex. dente com forma ou tamanho anormal, maor ou menor que os
outros)

9- Posigio do dente (ex. dentes encavalados, trepados, tortos, para fora ou separados)

10- Sangramento na gengiva (ex. quando escova os dentes)

11- Gengiva inchada (ex. inflamada, ou mais avermelhads)

12- Tartaro

13- Feridas na boca

14- Mau halto (bafo)

15- Boca ou rosto deformados (ex. labio leporino, fenda palatina)

18- Dente permanente (novo ou definitivo) nascando

17- Dents permanente (novo ou definitivo) perdido, faltando ou arrancado

OQutros  Quais?

Quadro 2 - Codigos da lista de problemas bucas preenchida na 1* Elapa
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indice de Impactos Odontolégicos no Desempenho das Atividades Diarias da Crianga
(OIDP-Infantil)

NUmero do termo de consentimento: __ Data da aplicagio: / /

Escola: Turma: Idade: anos

Nome:

Data de nascimento: / /! Sexo: () masculino ( ) feminino

1* Etapa: Nos dltimos trés meses, desde , vood teve algum problema na sua

boca ou nos seus dentes?
Margue com um X o(s) preblema(s) gue vocé tem ou teve nos dlitimos 3 meses.

{ ) Dor de dente
( ) Dentes sensiveis (quando come ou bebe: doces, alimentos quentes como leite ou calé e
gelados como sorvete)

) Cérie ou buraco no dente

) Dente de leite mole

) Espago entre os dentes (porque um dente permanente, novo ou definitivo, nao nasceu)

) Dente permanente (nove ou definitivo) quebrado

) Cor do dente (ex. mais amarelado, escuro ou manchado)

) Forma ou tamanho do dente (ex. dente com forma ou tamanho anormal, maior ou menor
que 0s cutros)

) Posigao do dente (ex. dentes encavalados, frepados, tortos, para fora ou separados)

) Sangramento na gengiva (ex. quando escova os dentes)

) Gengiva inchada (ex. inflamada, ou mais avermelhada)

) Tartaro

) Feridas na boca

) Mau halito (bafo)

) Boca ou rosto deformados (ex. labio leporine, fenda palatina)

) Dente permanente (novo ou definitivo) nascendo

) Dente permanente (novo ou definitivo) perdido, faltando ou arrancado

)Outros  Quais?

— —, p— p— p— p—

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
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Formulario de Registro OIDP-Infantil
Atividades ‘ a)Gravidade b)Frequéncia c)Problemal(s)
b1 b2

1. Comer (ex. refeigao, sorvete)

2. Falar claramente

3. Limpar a boca (ex. escovar 0s
dentes e bochechar)

4. Dormir

5. Manter o seu estado emocional
(humor) sem se irritar ou estressar
6. Sorrir, rir @ mostrar os dentes sem
sentir vergonha

7. Fazer as larefas da escola (ex. ira
escola, aprender em sala de aula,
fazer o dever de casa)

8. Ter contato com as pessoas (ex.
sair com amigos, ir a casa de um
amigo)
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ANEXO G
Parecer do Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Satide — Universidade Federal de
Pernambuco

R — UNIVERSIDADE FEDERAL DE
e— PERNAMBUCO CENTRO DE W““
. CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

Seres Humanose

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Acaptagdo Transcultural e Validag3o da Chilcren's International Evaluation Scale para
o Brasl

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 50051215.7.0000.5208

Instituigio Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Principal: Financamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.309.978

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de mestrado académico ca aluna ANDREYNA JAVORSKI RODRIGUES, sob a
onentagio da profa. Luciane Soares ge Lima, co programa Programa de Pds-Graduagao em Salde da
Crianga e do Adolescente, intitulado Adaptagio Transcultural e Valicagio ca Children's International
Mucositis Evaluation Scale para o Brasil_ A mucosite oral @ 2 complicagio nag-hematdlogica mais incgente e
relevante em cnangas e acolescentss com cincer submetidos 3 protocolos com drogas quimioterapicas e
raciagio ionizante. A afecgdo provoca o surgmento ce lesdes eritematosas, ulceracas e dolorosas que
aificuitam a realizagdo de atividades rotineiras como & hicratag2o, alimentagio, fala e higiene oral, as quais
servem como porta de enfrada para infecgdes secundanas, podendo evoluir para complicagdes graves
como sepse & 6bito. O estuco serd conduzido com uma populagso alvo ce 30 2 40 sujetos, representados
por criangas e adolescentss enfre oto & dezoito anos de idace. Os dados ser2o coletacos no Centro de
Oncohematologia Peciatnca co Hospital Universitario Oswaldo Cruz, na cidade do Recife.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Priméario: validar a Children’s Intemational Mucositis Evaluation Scale para o portugués do Brasil.

Enderego: Av. da Engenhara on* - 1* ancar, sala & Prédo co CCS

Bairro: Cdade Unnversitara CEP: 50780600

UF: PE Municipio: SECFE

Telafone: (3112126-8588 E-nail: cupcs Sulpe b



Comiré de Etica
em Pesquisa
Erwvolvendo
Sares Humanos

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
PERNAMBUCO CENTRO DE
CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

Contruacio de Paecer 1 300972

L2

Para projetos com mais ce um ano de execugio, & obrigatdrio que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité ce Efica relatdrios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo ge 12 mesas a contar ca data 02 sua aprovagao (item X.1.3.b., da Resolugo CNS/MS N° 466/12).
O CEPICCS/UFPE geve ser informado ce tocos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., ca Resolugdo CNS/MS N° 466/12). £ papel do/a pesquisador/a assegurar
todas 3s medidas imediatas e acequadas frente 2 evento adverso grave ocormido (mesmo gque tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificagdo & ANVISA — Agénca Nacional ce Vigléncia Sanitaria, junto com

Seu posiconamento.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|P3_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 13/10/2015 Aceito
doProjeto _____IROJETO 600080paf | :

Projeto Detalhaco / | projeto_cep.cocx 13/10/2015 |Andreyna Javorski Aceito

Brochura 183425 |Rocrigues

Linvesigagor -

TCLE /Termos de  |tcle_responsavel docx 13/10/2015 |Andreyna Javorski Aceito

Assentimento / 1833:12 |Rocrigues

Justficativa ce

TCLE /Termos de  |tale.cocx 13/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito

Assentimento / 1833:06 |Rocrigues

Justficatva ce

Auséncia : -

Outros lattes_monica png 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
15:45:40 _1Rocngues

Outros lattes_paulo.png 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
154524 |Rocrigues

Outros lattes_juciane.png 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
19:45.00 JFocrgues :

Outros lattes_ancreyna png 09/10/2015 |Andreyna Javorski Aceito
154425 |Rocrigues

TCLE /Termos de |tcle_juiz.docx 09/10/2015 |Andreyna Javorski Aceito

Assentimento / 154320 |Rocrigues

Justficativa ce

Auséncia :

Outros anuencia.pdf 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
154300 |Rocrigues

Enderego: Aw. 2a Engenhara sin* - 1* ancar, sala 4, Prédo co CCS

Bairro: Ccade Unnversittra
e Municipio: SECFE
Telafone: (512126-8588

CEP: 50780600

E-ail: capccaBulipe b
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omie 2 i B8 UNIVERSIDADE FEDERAL DE
“Iiiii 88 PERNAMBUCOCENTRODE ‘QRBrad

Envolvendo ClENC'AS DA SAUDE / UFPE-

Seres Humanos

Contruagio oo Pareces: 1 300 972

Folha de Rosto folha.pdf 09/10/2015 |Andreyna Javorski Aceito
1239:54 IRogrigues
Declaragao ce huoc.pdf 05/10/2015 |Andreyna Javorski Aceito
Pesquisacorss 1707:25 |Rocrigues
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreclagao da CONEP:
Nio
RECIFE, 05 de Novembro de 2015
Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador)

Enderego: Av. da Engenhara on” - 1* arcar, sala 4 Srédo do CCS

Bairro: Cdade Unwversitara CEP: 50740600

UF: PE Municiplo: SECFE

Telefone: (31)2126-8588 E-mail: capcs@ulpe br

124



125

ANEXO H
Parecer do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitarios Oswaldo Cruz — Universidade
de Pernambuco

COMPLEXO HOSPITALAR W
HUOC/PROCAPE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituiggo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Adaptagdo Transcultural e Validagdo da Chilaren's International Evaluation Scale para
o Brasi
Pesquisador: Andreyna Javorski Rodrigues
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 50051215.7.3001.5192

Instituigio Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.339.006

Apresentagao do Projeto:

Este projeto objetiva adaptar a escala Chilaren's International Mucositis Evaluation Scale (ChIMES) para a
realidade cultural do Brasil, que avalia o grau da mucosite oral em criangas e adolescentes sob o tratamento
antineoplasico. Sera realizado tracugdo e adaptagio transcultural da ChIMES e & validag&o ce contedao e
construto da escala acaptada. O processo de fradugao & adaptagdo transcultural da ChIMES sera baseado
no Cross-Cultural Adaptation of the DASH & QuickDASH Outcome Measures. No processo de valioagao as
propriedades psicométricas ser@o verificadas por meio ca analise de consisténcia interna, da
reprodutibilicade e validagao convergente com a Escala ge Avaliag&o da Mucosite Oral da Organizagao
Mundial de Sadde, a Escala Visual Analégica aa Dor e o Indice de Impactos Odontolégicos nas Ativicades
Diarias da Crianga.Os participantes da pesquisa sergo profissionals e pacientes.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Validar a Children’s International Mucositis Evaluation Scale para o portugués do Brasil

Objetivo Secundario:

Realizar a adaptagdo transcultural da Children's International Mucositis Evaluation Scale para a lingua
portuguesa no contexto brasileiroValidar a Children's International Mucositis Evaluation

Enderego: RHua Arnddo Margues, 310

Balrro: Santo Amaro CEP: 50.100-130

UF: PE Municipio: RECFE

Telefone: (5113184-1460 Fax: (813184127 E-mail: cap huos peotapeByahos, oom be



COMPLEXO HOSPITALAR
HUOC/PROCAPE

Contruagio oo Parecer: 1 330 008

5) descrever como sera feito 0 exame ca cavidade oral.

Recomendagdes:

Descraver no projeto como sera feito o0 exame da cavidade oral.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
- Falta insenr cara de anuéncia (assinada pelo gestor do HUOC)

L2t

- TCLE PARA OS PROFISSIONAIS: 1)retirar 0 nome ca UFPE no inicio do texto; 2) inserir o comité de ética
ao HUOC e justificativa; 3) inserir nscos para o participante (profissionass).

- TCLE PARA O PACIENTE: 1)retirar 0 nome da UFPE no inicio do texto; 2) inserir o comité ce ética do
HUQCC e justificativa; 3) retirar essa frase: “Ao final, se vocé dessjar, a pesquisadora ird conversar com vocé
sobre os cuicados com a higiene oral na preveng&o da mucosite oral”. 4) inserir beneficios, apresentar
provicencias e cautelas a serem empregadas para evitar elou recuzir efeitos, conforme res. 466/12.

5) descrever como sera feito 0 exame ca cavidade oral.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas PB_INFORMAC&S_BASICA.S_OO_P 13/10/2015 Aceito
Projeto Detalhado / |projeto_cep.cocx 13/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
Brochura 18:34:25 |Roarigues
vesioScor - -
TCLE / Termos de  |tcle_responsavel .docx 13/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
Assentimento / 18:33:19 |Roarigues
Justificativa ce
TCLE/Termos de  |tale.docx 13/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
Assentimento / 18:33:06 |Rocrigues
Justificativa ce
|Auséncia

Enderego: Hua Ananc Margues, 310

Bairro: Santo Amaro

CEP: 50100130

UF: PE Municipio: =RECFE
Telefone: (3113184-1460 Fax: (815184127 E-enail:

cap_huoe protape S yahos, com be
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Contruagio do Parece- 1 330 008

Informagdes Basicas|P3_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 09/10/2015 Aceito
goProieto  IRQUETO £03080 pof 155326
Outros lattes_monica png 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
154545 |Rocrigues
Outros lattes_paulo.png 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
15:4324 IBocrigues
Outros lattes_juciane.png 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
15:45:00 | Rocrigues
Outros lattes_ancreyna.png 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
154425 |Bocrigues
TCLE /Termos de  |tcle_juiz.docx 09/10/2015 |Andreyna Javorski Aceito
Assentimento / 154320 |Rocrigues
Justificativa ce
Auséncia -
Outros anuenca.paf 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
_ 154300 |Rocrigues
Folha de Rosto folha.pdf 09/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
1539254 1Rocrigues
Informagdes Basicas|P3_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 0s5/10/2015 Aceito
| do Projeto ROJETO _503080.odf 17:14:22
Declaragao ce huoc.padf 05/10/2015 |Andreyna Javorsk Aceito
Pesquisaceres 170725 |Rocrigues
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nio
RECIFE, 26 de Novembro de 2015
Assinado por:
Magaly Bushatsky
(Coordenador)
Enderego: Fua Armdoo Margues, 310

Bairro: Santo Amaro
UF: PE
Telefone:

CEP: 50100130

Municipio: SECFE
(B113184-1460

Fax: (8731841271

E-mail: cap Puoc procapeSyabos com e
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