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RESUMO

INTRODUGAO: A qualidade de vida é um dos desfechos mais importantes em estudos clinicos. Para adaptar o
questiondrio de qualidade de vida em cancer de bexiga musculo-invasivo para a populagdo brasileira.

METODOS: Foi realizada tradugdo da versdo inglesa para o portugués brasileiro por dois médicos brasileiros
nativos e fluentes em inglés. A traducgdo retrégrada foi realizada por dois ingleses natos. Processo de concordancia
foi realizado entre o pesquisador coordenador local e os tradutores.

RESULTADOS: a Versao final do questiondrio EORTC QoL BLM30 foi adaptada para o portugués Brasil

CONCLUSAO: O questiondrio esta disponivel no site da EORTC QoL group para uso clinico e em pesquisa sobre
o tema.
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INTRODUCAO

O cancer de bexiga (CaB) representa
um importante problema em saude publica.
Globalmente, o CaB é o nono cancer mais co-
mum, sendo a sétima neoplasia maligna mais
comum em homens e a décima sétima em
mulheres. Nos paises em desenvolvimento, o
CaB é o sétimo mais incidente e o quarto nos
paises desenvolvidos (1).

O National Comprehensive Cancer
Network (NCCN), a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e a Associacdo Europeia de Uro-
logia (EAU) recomendam a cistectomia radical
associada ou ndo a radioterapia e quimiotera-
pia, conforme apropriado, para tratamentos
primarios em pacientes com cancer de bexi-
ga musculo-invasivo (2). Em relacdo as possi-
veis complicacdes, a cistectomia radical é um
evento traumatico associado com mudancas
significativas na qualidade de vida. Impactan-
do negativamente a funcdo urinaria, sexual,
os relacionamentos sociais e, ocasionando
constragimentos e stress psicossocial, tendo
desta forma um impacto significativo na qua-
lidade de vida dos pacientes (3).

Habitualmente, a qualidade de vida é
avaliada por instrumentos ou questiondrios e
cuja confiabilidade, reprodutibilidade e vali-
dade sdo testadas, valorizando a opinido do
doente frente a decisdes médicas.

No inicio dos anos 80, a European
Organisation for Research and Treatment
Cancer (EORTC) criou o Grupo de qualidade
de vida (EORTC Quality of Life Group), ini-
ciando um programa para desenvolvimen-
to integrado e abordagem padronizada em
pacientes participantes de estudos clinicos,
em toda a Europa, com a formulagdao de
guestionarios e manuais que determinam a
metodologia de traducdo destes instrumen-
tos para outros idiomas. O EORTC QLQ-C30
é um instrumento registrado que foi traduzi-
do e validado em mais de 60 idiomas e usa-
do em mais de 3.000 estudos mundialmen-
te. E complementado através de mdédulos
doenca-especifica. Médulos, estes, que de-
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vem, sempre, ser usados em conjunto com
o QLQ-C30 (4).

No que concerne a area de oncologia
uroldgica, foram desenvolvidos médulos espe-
cificos abrangendo cancer de bexiga superficial,
guestionario de 24 itens (EORTC QLQ-BLS24) e
outro com 30 itens, referente ao cancer de bexi-
ga musculo invasivo (EORTC QLQ-BLM30). Atu-
almente, ambos podem ser usados em estudos
clinicos, sendo o seu uso restrito a colaborado-
res autorizados e sob as leis de direitos autorais
e de publicacdo impostas (5).

Diante do exposto, descrevemos a
processo padronizado de adaptagdo cultural
do questionario EORTC QLQ-BLM30 versao
portugués Brasil.

METODOS

PRIMEIRO RELATORIO

Relatamos as dificuldades, sugestdes
e solucbes tomadas durante a primeira fase
de adaptacgao cultural.

Metodologia

A primeira versao intermediaria em
portugués brasileiro dos questionarios EORTC
QLQ-BLM30 foi o resultado de um processo
de adaptacdo cultural e traducdo que incluiu
0s seguintes passos:

Duas traducdes diretas dos questio-
narios traduzidos do portugués de Portugal
para o portugués adaptado ao Brasil por dois
médicos, de forma independente (tradutor
numero 1 — Dra. LCLM (cirurgia) e tradutor
numero 2 — Dr. RDD (geriatra)), ambos brasi-
leiros nativos e fluentes em inglés.

Uma reunido das duas traducles di-
retas realizada por e-mail e telefone entre os
tradutores e o coordenador local. Esta har-
monizagao resultou na primeira versao inter-
medidria do questiondrio em portugués. Itens
gue persistiram com duvidas foram encami-
nhados para as traducdes reversas.

A primeira versdo intermedidria da
adaptacdo cultural do médulo QLQ-BLM30 do
portugués europeu para o portugués brasilei-

VOL. 9, n.2, 00291, 2022 [pA:lR10)



RECET 5@

ro foi desenvolvida de acordo com as regras
da Segao Il do Grupo de Qualidade de Vida
da EORTC — Procedimento de Traducao.

No entanto, com o objetivo de manter
a padronizacdo entre a traducdo do mddulo
e o questionario genérico EORTC QLQ-C30, o
banco de itens da EORTC foi revisado. Portan-
to, algumas frases foram traduzidas e aceitas
como itens ou sentencas ja testadas na tra-
ducdo da versdo brasileira do QLQ-C30 e de
outros médulos.

Essas frases foram apresentadas aos
tradutores durante a reunido de consenso da
primeira versao intermediaria.

Por exemplo: BANCO DE ITENS

Original version of QLQ-C30

“We are interested in some things about you and
your health. Please answer all of the questions
yourself by circling the number that best applies to
you. There are no "right" or "wrong" answers. The
information that you provide will remain strictly
confidential”

Brazilian portuguese version of the QLQ-C30

“Nos estamos interessados em alguns dados sobre
vocé e sua saude. Responda, por favor, a todas as
perguntas fazendo um circulo no nimero que
melhor se aplica a vocé. Ndo ha respostas certas
ou erradas. A informag¢do que vocé fornecer
permanecera estritamente confidencial.”

A frase em negrito foi usada na pri-
meira versdo intermediaria do médulo QLQ-
-BLS24, apds o consentimento do coordena-
dor do horario local com os dois tradutores,
durante o processo de adaptacdo cultural da
versdo brasileira do QLQ-BLS24, de acordo
com o seguinte:

Utilizamos a frase em negrito apds o
consentimento do coordenador do horario lo-
cal e dos dois tradutores.
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Original version of QLQ-BLM30

“Patients sometimes report that they have the
following symptoms or problems. Please indicate
the extent to which you have experienced these
symptoms or problems during the past week. Please
answer by circling the number that best applies to

”

you.

Portuguese version of QLQ-BLM30

“As vezes os doentes relatam que tem os seguintes
sintomas ou problemas.Por favor, indique em
que medida sentiu estes sintomas ou problemas
durante a semana passada. Por favor, envolva com
um circulo a situagdo mais adequada ao seu caso.”

Firstintermediate version of the cultural adaptation
of QLQ-BLM30 (Brazilian Portuguese).

As vezes os doentes relatam que tém os seguintes
sintomas ou problemas. Por favor, indique o quanto
sentiu estes sintomas ou problemas durante a
ultima semana. Responda, por favor, fazendo um
circulo no nimero que melhor se aplica a vocé.

Baseado na Secdo Illl do manual. O
coordenador do hordrio local e os tradutores
decidiram adaptar o questionario para a lin-
gua portuguesa falada no Brasil, sempre re-
correndo a versao original em inglés, quando
surgia alguma duvida. Mantendo assim a fide-
lidade ao questionario original.

Além disso, como nosso grupo tam-
bém é responsavel pela adaptagdo cultural
do EORTC QLQ-BLS24, utilizamos nossos proé-
prios itens quando estes estavam presentes
nos dois mddulos de cancer de bexiga, sem-
pre com a inten¢do de manter a padronizagao
dos questiondrios.

Algumas das duvidas que tivemos fo-
ram aprendidas durante a elaborac¢ado da pri-
meira versdo intermediaria do BLS24 e serdo
apresentadas novamente.

As seguintes perguntas foram refor-
muladas quando apresentada a versao origi-
nal do QLQ-BLS24.

VOL. 9, n.2, 00291, 2022 [gEX:[R10)



RECET 5@

Nas respostas:

Original BLM30
“A little”

BLM30 portuguese
“Um pouco”

First intermediate version BLM30 (Brazilian

Portuguese)
“Pouco”

Original BLM30
“Quite a bit”

BLM30 portuguese
“Bastante”

First intermediate version BLM30

Portuguese)

(Brazilian

“Moderadamente”

Original BLM30
“During the past week:”

BLM30 portuguese
“Durante a semana passada:”

First intermediate version BLM30

Portuguese)

(Brazilian

“Durante a ultima semana:”

Apesar de os tradutores terem aceita-
do o cabecalho “Durante a semana passada”
e as respostas “um pouco” e “bastante”, por
serem de uso comum no Brasil, essas expres-
soes ja haviam sido traduzidas na versao bra-
sileira do QLQ-C30. Assim, usamos o Banco de
Itens e aceitamos “Durante a ultima semana”,
“um pouco” e “moderadamente” no consen-
timento.

Q31

Item mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
BLS24. (Q31)

Q32
Item mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
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BLS24. (Q32)

Q33

ltem mantido. Concordamos em manter a
tradugdao do mesmo item do questionario
BLS24 (Q33)

Q34

ltem mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
BLS24 (Q34)

Q35

ltem mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
BLS24 (Q35)

Q36

ltem mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
BLS24 (Q36)

Q37

ltem mantido. Concordamos em manter a
tradugdao do mesmo item do questionario
BLS24 (Q37)

Q38
[tem mantido, consentimento entre as duas
tradugdes.

Q39
[tem mantido, consentimento entre as duas
traducdes.

Q40

Boa concordancia entre as duas tradugdes.
Aceitamos a tradugdo inicial do tradutor n? 2,
gue é mais clara e bem construida.

Q41
ltem mantido, consentimento entre as duas
traducdes.

Q42
[tem mantido, consentimento entre as duas
tradugdes.
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Q43
Boa concordancia entre as duas traducgdes.

Q 44

Boa concordancia entre as duas traducdes. A
expressao “tubo” e “passar urina” foi substi-
tuida por “sonda” e “retirar urina”, para me-
Ihor adaptacdo no Brasil.

Q45

Item mantido. Concordamos em manter a
tradugao do mesmo item do questionario
BLS24 (Q42).

Q46

Item mantido. Concordamos em manter a
tradugao do mesmo item do questionario
BLS24 (Q43).

Q47

Item mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
BLS24 (Q44).

Q48

Item mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
BLS24 (Q45).

Q49

Item mantido. Concordamos em manter a
traducdo do mesmo item do questionario
BLS24 (Q46).

Q50
Boa concordancia entre as duas traducgdes.
Q51
Boa concordancia entre as duas traducgdes.

Q52

Boa concordancia entre as duas traducdes.
QLQ — BLM30 Portuguese

“During the last 4 weeks”:

Maintained translation
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Q53
Concordamos em manter a tradugdo do mes-
mo item do questionario BLS24 (Q47).

Q54
Concordamos em manter a tradugdao do mes-
mo item do questiondrio BLS24. (Q48)

Q55
Concordamos em manter a traducdo do mes-
mo item do questiondrio BLS24 (Q49)

Q56
Concordamos em manter a tradugdo do mes-

mo item do questiondrio BLS24. (Q50)

Header QLQ-BLM30 (page 2)

QLQ- BLSM30 portuguese

“Por favor, responda as 4 perguntas seguintes se
esteve sexualmente activo durante as ultimas 4
semanas:”

First intermediate version QLQ-BLM30 Brazilian
portuguese

Por favor, responda as 4 perguntas seguintes,
somente se esteve sexualmente ativo durante as
ultimas 4 semanas:

Concordamos em manter a tradu¢dao do mes-
mo item do questionario BLS24 (header)

Q57
Concordamos em manter a traducdo do mes-
mo item do questiondrio BLS24 (Q51)

Q58
Concordamos em manter a traducdo do mes-
mo item do questiondrio BLS24 (Q52)

Q59

Concordamos em manter a tradu¢dao do mes-
mo item do questiondrio BLS24 (Q53)

Q60
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Concordamos em manter a traducdo do mes-
mo item do questionario BLS24 (Q54).

SEGUNDO RELATORIO - TRADUGAO REVERSA

Relatamos as dificuldades encontra-
das, sugestdes e solucdes tomadas durante a
segunda fase de adaptacdo cultural.

Metodologia

A primeira versdo intermediaria em
portugués brasileiro dos questiondrios EORTC
QLQ-BLM30 foi o resultado de um processo
de adaptacao cultural e tradugao que incluiu
0s seguintes passos:

Duas traducgdes diretas dos questio-
narios traduzidos do portugués de Portugal
para o portugués adaptado ao Brasil por
dois médicos.

Uma reunido das duas traducées di-
retas realizada por e-mail e telefone entre os
tradutores e o coordenador local. Esta har-
monizag¢ao resultou na primeira versao inter-
mediaria do questiondrio em portugués. ltens
gue persistiram com duvidas foram encami-
nhados para as tradugdes reversas.

A segunda versdao intermedidria em
portugués brasileiro dos questionarios EORTC
QLQ-BLM30 foi o resultado de um processo
de adaptacdo cultural e tradugdo que incluiu
0s seguintes passos:

Duas traducbes reversas da primeira
versdo intermedidria em portugués brasilei-
ro do QLQ-BLM30 para o inglés foram fei-
tas de forma independente por um cidadao
americano nativo e um cidadao inglés nativo,
ambos fluentes em portugués brasileiro (Tra-
dutor niumero 1 — Ralph Samuel Miller (EUA -
Universidade da Pensilvania, Economista, Tra-
dutor e Professor de Inglés); Tradutor nimero
2 — Robert James Coulthard (Birmingham, In-
glaterra, Reino Unido - Bacharel em “Estudos
Ingleses” pela Sheffield Hallam University.
Tradutor oficial do Jornal de Pediatria)).

Estabelecimento da segunda versao
intermediaria (versdao semi-final) em por-
tugués brasileiro, criada como resultado da

REVISTA ELETRONICA DA COMISSAO DE ENSINO E TREINAMENTO DA SBU

comparacdo entre as traducdes reversas
e o questiondrio original em inglés. Cada
item foi revisado novamente e considera-
do aprovado quando estava semelhante ao
item original.

A segunda versdo intermedidria da
adaptacdo cultural do médulo QLQ-BLM30 do
portugués europeu para o portugués brasilei-
ro foi desenvolvida de acordo com as regras
da Secdo Il do Grupo de Qualidade de Vida
da EORTC — Procedimento de Traducao.

O Pilot-Testing foi aplicado em 161 pa-
cientes e serd objeto de um novo relatério.

DISCUSSAO

A utilizacdo de questionarios para ava-
liacdo da qualidade de vida se justifica pelo
fato de que estes reconhecem que ndo ha
apenas uma necessidade de analisar o impac-
to do cancer em termos de maior sobrevida,
mas também em termos de compreender o
efeito geral do cancer analisando o “pacien-
te por inteiro”, ao invés de conduzir, simples-
mente, o paciente como um portador de uma
doenca que deve ser curada. Entdo, através
destes estudos é possivel informar aos pa-
cientes e aos médicos sobre diversos efeitos
colaterais que podem ocorrer quando sub-
metidos as terapias atuais, além de ajudar os
pacientes a tomarem decisGes de tratamento
mais bem informados e permitir-lhes estar
melhor preparado para o impacto do trata-
mento (6).

Decisdes clinicas ou de saude publica
sdo definidas através de um processo de jul-
gamento quando s3o apresentadas alterna-
tivas complexas referentes a tépicos integra-
dos. Aspectos econémicos, epidemioldgicos,
gualidade de cuidados em saude, analises
de custo-beneficio, avaliacdo de resultados
interagem com outros desfechos (outcomes)
como a qualidade de vida (7).

Neste contexto entra o questionario
da European Organization for Research and
Treatment of Cancer (EORTC) QLQ-BLM30
(8-10). Os moddulos doencga-especificos sdo
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sempre aplicados juntamente com o ques-
tiondrio genérico EORTC C30. Em 2007, este
guestiondrio cancer de bexiga especifico foi
autorizado pela EORTC para que 0 nosso gru-
po de pesquisadores realizassem os proces-
sos de tradugdo e adaptagao cultural para o
portugués brasileiro 21. Apds o projeto piloto
a versao Brasileira foi finalizada. Entretanto, o
questionario EORTC BLM30 ainda nao foi vali-
dado (5, 11, 12).

De acordo com a EORTC, os mddulos
que tenham concluido a Fase Il estao disponi-
veis para uso geral. Apesar de terem sido cui-
dadosamente desenvolvidos e testados para
aceitabilidade com os pacientes, os questio-
narios em fase lll, ainda ndo foram sujeitos
a testes psicométricos em um grande grupo
internacional de pacientes (4, 13).

O moddulo de cancer de bexiga muscu-
lo invasivo (BLM30) contém itens adicionais
que avaliam itens como: urostomia, proble-
mas associados com a utilizacdo de cateter
urindrio e imagem corporal.

CONCLUSAO

Descrito o processo padronizado pela
EORTC Quality of life Group para a adapatacdo
cultural do questionario de qualidade de vida
em pacientes portadores de cancer de bexiga
musculo-invasivo para o portugués Brasil.

CONFLITO DE INTERESSE

Nenhum declarado.
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APENDICE

PORTUGUESE

THE SECOND INTERMEDIARY VERSION

EORTC QLQ-BLM30 — BRAZILIAN PORTUGUESE

As vezes os doentes relatam que tém os seguintes sintomas ou problemas. Por favor, indique o
quanto sentiu estes sintomas ou problemas durante a ultima semana. Responda, por favor, fazendo
um circulo no nimero que melhor se aplica a vocé.

POR FAVOR, RESPONDA AS PERGUNTAS 31 - 37, SOMENTE SE VOCE NAO TIVER UMA

UROSTOMIA
Durante a ultima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente

31. Vocé teve que urinar, frequentemente, durante o dia? 1 2 3 4
32. Vocé teve que urinar, frequentemente, durante a noite ? 1 2 3 4
33. Quando sentiu vontade de urinar,

teve de ir correndo ao banheiro? 1 2 3 4
34. Nao conseguiu dormir o suficiente porque precisou

levantar-se muitas vezes durante a noite para urinar? 1 2 3 4
35. Vocé teve dificuldade de sair de casa porque

precisava estar perto de um banheiro? 1 2 3 4
36. Vocé teve perdas involuntarias de urina? 1 2 3 4
37. Vocé teve dor ou sensacdo de queimagdo ao urinar? 1 2 3 4

POR FAVOR, RESPONDA AS PERGUNTAS 38 — 43, SOMENTE SE VOCE TIVER UMA UROSTOMIA

Durante a altima semana Nao Pouco Modera- Muito
damente
38. Houve extravasamento de urina do seu saco de urostomia? 1 2 3 4
39. Vocé sentiu dificuldades em cuidar da sua urostomia? 1 2 3 4
40. A pele ficou irritada ao redor da urostomia? 1 2 3 4
41. A urostomia causou-lhe algum constrangimento? 1 2 3 4
42. Dependeu de outros para cuidar da sua urostomia? 1 2 3 4
43. Vocé teve de mudar o saco da urostomia com frequéncia? 1 2 3 4

POR FAVOR, RESPONDA A PERGUNTA 44 SOMENTE SE USOU UM CATETER NA SEMANA PASSADA

44. Sentiu dificuldades com a auto-cateteriza¢do?
(inserir uma sonda na bexiga para retirar urina) 1 2 3 4
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Por favor, passe para a pagina seguinte
Durante a ultima semana: Nio Pouco Modera-Muito
damente
45. Vocé tem se preocupado com a sua saude no futuro? 1 2 3 4
46. Vocé tem se preocupado com os resultados dos exames e testes? 1 2 3 4
47. Voce tem se preocupado com possiveis tratamentos futuros? 1 2 3 4
48. Vocé teve a sensacdo de barriga inchada? 1 2 3 4
49. Voce teve flatuléncia ou gases? 1 2 3 4
50.  Vocé se sentiu fisicamente menos atraente
devido a sua doencga ou tratamento? 1 2 3 4
51.  Vocé se sentiu descontente com o seu corpo? 1 2 3 4
52.  Vocé se sentiu menos feminina/masculino
devido a sua doenca ou tratamento? 1 2 3 4
Durante as ultimas 4 semanas: Ndo  Pouco Modera-Muito
damente
53. Até que ponto tem tido interesse em sexo? 1 2 3 4
54. Até que ponto esteve sexualmente ativo/a
(com ou sem relagdes sexuais)? 1 2 3 4
55. So6 para homens: Teve dificuldade
em ter ou manter uma eregao? 1 2 3 4
56. Soé para homens: Vocé teve algum problema de ejaculagio
(por exemplo, ndo conseguiu ejacular)? 1 2 3 4
Por favor, responda as 4 perguntas seguintes, apenas
se vocé esteve sexualmente ativo durante as tltimas 4 semanas: Niao Pouco Modera-Muito
damente
57. Vocé sentiu algum mal-estar com o fato de ter intimidade sexual? 1 2 3 4
58. Voce se sentiu preocupado com o fato de poder contaminar
o/a seu/sua parceiro/a durante o contato sexual,
devido ao tratamento da bexiga que esteve recebendo? 1 2 3 4
59. Até que ponto as relagdes sexuais foram prazerosas? 1 2 3 4
60. So6 para mulheres: Sentiu a vagina seca, ou teve
outros problemas durante o ato sexual? 1 2 3 4
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