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RESUMO

Dentre as opgdes de tratamento de cancer de mama em mulheres em estadios
iniciais, esta a de realizar ou nao a linfadenectomia axilar completa, com base
na técnica diagnoéstica de bidpsia do linfonodo sentinela. Esse avanco
diagnéstico e terapéutico, associado a novas drogas para tratamento,
promoveram aumento da sobrevida de um numero maior de mulheres, cuja
qualidade de vida nao era investigada. Disso derivaram os estudos para
determinacdo da qualidade de vida dos sobreviventes e a recomendacao de
que ela deve integrar a avaliacdo do tratamento. Para explorar esse tema foi
redigida esta dissertacdo composta por dois artigos, a serem publicados. No
primeiro, sob titulo “Avaliacdo da qualidade de vida de portadoras de cancer de
mama — o novo desafio para a Mastologia”, a partir de um breve histérico da
cirurgia para cancer de mama para apresentar os desafios que ja foram
vencidos no tratamento dessa neoplasia, discute-se a aplicabilidade clinica dos
achados de estudos de qualidade de vida dessas pacientes, com base no
conceito de diferengas suficientemente importantes. No segundo artigo, sob
titulo “Qualidade de vida de mulheres submetidas a bidpsia de linfonodo
sentinela para cancer de mama”, sdo apresentados os resultados de uma
pesquisa envolvendo 50 mulheres, submetidas a tratamento cirargico com
biopsia do linfonodo sentinela para cancer de mama nos estadios zero a lla,
empregando como instrumentos de coleta os questionarios Short Form Health
Survey versdo 36 e os Modulos Br23 e C30 da European Organization for
Research and Treatment of Cancer.

Palavras-chave: Cancer da mama. Biopsia de linfonodo-sentinela.
Linfadenectomia. Qualidade de Vida.



ABSTRACT

Among the options for treatment of breast cancer in women in early stages, one
is to hold or not a complete axillary lymph node dissection, based on the
diagnostic technique of the sentinel lymph node biopsy. This diagnostic and
therapeutic breakthrough, associated to new drugs for this treatment, increased
survival of a major number of women, whose quality of life was not investigated.
As a result of these facts, the studies performed to determine the quality of life
of the survivors recommended that it must integrate the evaluation of treatment.
To explore this theme was written this dissertation composed of two articles to
be published. At first, under title "Evaluation of quality of life of women with
breast cancer - the new challenge for Mastology", from a brief history of surgery
for breast cancer to present the challenges that have been earned in the
treatment of cancer, we discuss the clinical applicability of the findings of
studies of quality of life of these patients, based on the concept of sufficiently
important differences. In the second article, under title "Quality of life in women
undergoing sentinel lymph node biopsy for breast cancer", we present the
results of a study involving 50 women, subjected to surgical treatment with the
sentinel-node biopsy for breast cancer in stages zero to lla, employing the
qguestionnaires Short Form Health Survey version 36 and the Modules Br23 and
C30 of European Organization for Research and Treatment of Cancer, as
instruments for collecting data.

Keywords: Breast cancer. Sentinel lymph node biopsy. Lymphadenectomy.
Quality of Life.
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Apresentacao

APRESENTACAO

O cancer de mama, considerado um problema de saude publica devido
a sua alta morbimortalidade, é a segunda forma mais comum de cancer em
mulheres, em paises desenvolvidos e em desenvolvimento, e responde por 1,3
em cada 10 casos de céancer, estimados para ambos os sexos, em 2009. O
aumento anual da incidéncia de 1% a 3% no mundo, nas Ultimas décadas, é

mais acentuado em paises em desenvolvimento (Bray, Mgller, 2006).

Nos Estados Unidos da América, estimavam-se 182.460 novos casos e
40.480 mortes, para 2008 (Jemal et al., 2008). No Brasil, esta € a segunda
neoplasia maligna mais incidente em mulheres, havendo uma estimativa de
49.400 novos casos para o ano de 2008 (Brasil, 2008).

Bray e Mgller (2006), considerando as taxas de céncer de mama
publicadas em estudos epidemiolégicos, a distribuicio etaria populacional, as
modificacbes nos métodos de triagem e de diagnédstico, a exposicdo aos
fatores de risco e a incidéncia do ano de 2002, igual a 1,15 milhées de casos
novos, estimam um aumento de 20% na incidéncia de cancer de mama, com
base na variacdo demografica para 2010, correspondendo a 1,38 milhdes de
novos casos. No entanto, ao admitirem um aumento médio anual de incidéncia
de 1%, a estimativa passa para 1,45 milhdes de novos casos, correspondendo

a um aumento de 26%, em relagdo a 2002.

Estudos mostram que, para tumores da mama, a taxa de sobrevida
global oscila de 52% a 63% e se altera segundo o estadio, de forma que
alcanca valores iguais a 80%, 70%, 50%, 32% e 5%, respectivamente para os
estadios 0 a lIA, 1IB, IlIIA, IIIB e IV (Jemal et al., 2008; Rebelo, 2004). Tanto a
incidéncia quanto a taxa bruta de mortalidade vem apresentando aumento
significativo nas ultimas décadas, com crescimento de 76% entre os anos de
1979 e 2004, passando de 5,7 mortes por 100.000 para 10,1 mortes por
100.000 mulheres (Gebrim, Quadros, 2006).



15

Apresentacao

Essas cifras ddo a dimenséo do problema e indicam a necessidade de
associar as novas técnicas de rastreamento, métodos capazes de permitir
diagnéstico precoce e técnicas de tratamento menos invasivas e mais

conservadoras.

Historicamente, durante um século, a dissec¢do axilar foi um
componente obrigatério do tratamento cirdrgico do cancer de mama,
acarretando linfedema, desconforto, dor, disturbios sensoriais, limitacado de
movimentagao do ombro e inflamagao crénica, além dos disturbios emocionais
e psiquicos, comprometendo a qualidade de vida das pacientes (Freitas Junior
et al., 2001). Na ultima década, a observagcdo de que a disseccao axilar
frequentemente revela linfonodos n&do envolvidos, devido ao fato de os
carcinomas primarios da mama serem tratados mais precocemente que no
passado, busca-se uma técnica cirdrgica que permita restringir as
linfadenectomias axilares apenas aos casos nos quais esteja formalmente
indicada. Desenvolve-se a técnica de bidpsia do linfonodo sentinela (Sakarafas,
2001).

O conceito de linfonodo sentinela baseia-se em dois principios: a
existéncia de um modelo preditivel e ordenado de drenagem linfatica para os
linfonodos axilares e a fun¢do do primeiro linfonodo em servir como filtro de
células tumorais. A partir desse conceito, sao desenvolvidas técnicas de
identificacdo do linfonodo sentinela, por meio de injecdo no parénquima
mamario, via intradérmica, subcutanea ou intra-parenquimatosa, de compostos
que se fixam a ele. Dois marcadores tém sido utilizados: o corante vital, azul de
isossulfan, e o coléide com isétopo radioativo, tecnécio (**"Tc) (Tanis et al.,
2001).

Gradativamente, a técnica da bidpsia do linfonodo sentinela € indicada
para um numero maior de mulheres com cancer de mama, principalmente a
partir de 2005, quando se identifica a existéncia de uma cadeia sentinela
mamaria Unica, abrindo a possibilidade do emprego da técnica em pacientes

com tumores ndo palpaveis, tumores multicéntricos e multifocais ou aquelas
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com historia prévia de excisdo tumoral (Carmon et al.,, 2006, SBM, 2007,
Zavagno et al., 2005).

A técnica de bidpsia do linfonodo sentinela, ao permitir o emprego de
cirurgias menos agressivas, também reduz as complicagbes advindas da
linfadenectomia axilar. Magaldi et al. (2005) avaliam a incidéncia de linfedema,
dor, restricdo de movimento e déficit sensorial no membro superior de 100
mulheres submetidas a linfadenectomia axilar total, comparadas a 50 mulheres
submetidas a biépsia de linfonodo sentinela, para tratamento de cancer de
mama. lIdentificam que o grupo do linfonodo sentinela apresenta menor
freqiéncia de queixa de: dor (26% contra 58%), edema (2% contra 31%),
restricdo do movimento (24% contra 52%) e hipoestesia (20% contra 57%).

Apesar disso, a melhoria do diagnéstico e das técnicas de tratamento
do cancer de mama nao impede que a paciente vivencie os efeitos deletérios
dessa doenca sobre a dindmica de relacionamentos que tinha a época do
diagnéstico, porque isso envolve aspectos culturais, sociais, psicologicos e
sexuais, que se constituem nos dominios da qualidade de vida.

O conceito de qualidade de vida, inicialmente enunciado pela
Organizacdao Mundial de Saude como “a sensacdo de completo bem-estar
fisico, mental e social”, sofre, ao longo do tempo, diversas modificagbes a partir
de reivindicagbes de comunidades distintas no mundo todo, até se admitir por
consenso a defini¢cao atual:

Qualidade de vida é a percepgdo do individuo tem sobre a sua
posicao da vida no contexto da cultura e dos sistemas de valores nos

quais ele vive, e em relagdo a seus objetivos, expectativas, padrdes
e preocupagdes (WHOQOL GROUP, 1995:2).

Transportando esse conceito para as pacientes portadoras de cancer
de mama e para os profissionais que irdo |hes assistir, identifica-se uma
dicotomia. Para a paciente, o diagnéstico do cancer, por si s6, independente do
estadio clinico da doenca, e a necessidade de uma terapéutica cirurgica
comprometem sua qualidade de vida, porque desencadeiam questionamentos
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de valores, objetivos, expectativas de vida e preocupacdes. A escolha da
técnica cirdrgica apenas ira agravar mais ou menos essa perda, associando-a
a prejuizos fisicos como limitacdo de movimento, parestesias, edema, dor,

restricbes ao exercicio profissional e as atividades diarias.

No entanto, do ponto de vista do médico, o emprego da técnica de
biépsia do linfonodo sentinela, ao possibilitar a adocdo de procedimentos
menos invasivos e menos mutilantes, na medida em que evita esvaziamentos
axilares desnecessarios, representa um ganho de qualidade de vida para a
paciente. Sao dois aspectos de um mesmo problema, que sdo contemplados
na medicina baseada em evidéncias, voltada para o olhar médico, e na
medicina baseada no paciente, direcionada aos beneficios de que o paciente
desfruta em manter-se no dominio do cuidado de sua saude, avaliando o
tratamento que recebe (Barrett et al., 2005).

O despertar desse questionamento fez com que tivessem inicio
estudos sobre qualidade de vida de pacientes com cancer de mama,
submetidas a biépsia do linfonodo sentinela, buscando analisar também a
relacdo entre a percepcdo da paciente, sua aceitabilidade das diversas
modalidades de tratamento e os resultados terapéuticos (Ohsumi et al., 2007).
O estudo sobre qualidade de vida fornece evidéncia objetiva a fatos que os
médicos responsaveis percebiam no manejo das pacientes, mas nao

priorizavam (Ganz et al., 2004).

Perry et al. (2007), considerando os efeitos do diagnéstico e dos
diferentes tratamentos para cancer de mama sobre a qualidade de vida de
mulheres, analisam os diferentes instrumentos de avaliagdo a partir de uma
revisao sistematica de 100 artigos, dentre 2.090 publicados entre 1995 e 2005.
Contemplam os genéricos, que caracterizam o estado geral de saude e podem
ser usados para qualquer condicdo de saude, seja ela cancer ou ndo, e 0s
especificos, mais sensiveis para investigar aspectos proprios da doenca, do
tratamento ou de peculiaridades vivenciadas pelos pacientes no curso da
doenca. Relatam 21 instrumentos diferentes que tém sido usados para avaliar
qualidade de vida, priorizando:



18

Apresentacao

e depressao (Beck Depression Inventory, Center for Epidemiologic Studies
Depression Scale, Geriatric Depression Scale, Hospital Anxiety and
Depression Scale, Zung Self-Rating Depression Scale),

e sintomas atribuidos ao cancer (Edmonton Symptom Assessment System)

e modificacbes de vida atribuidas ao tratamento (The Breast Cancer
Chemotherapy Questionnaire, Functional Assessment of Cancer Therapy —
Breast Symptom Index, Functional Assessment of Cancer Therapy -
Endocrine Symptom Subscale, Functional Living Index, European
Organization for Research and Treatment of Cancer QOL Cancer Specific
Version — C30, European Organization for Research and Treatment of
Cancer QOL Breast Cancer Specific Version — Br23),

e aflicdo desencadeada pelo tratamento (Rotterdam Symptoms Checklist
Modified);

e necessidades do paciente desencadeadas pela doenca (Cancer Needs
Questionnaire, Breast Cancer Prevention Trial Symptom Checklist, Cancer
Rehabilitation valuation System — Short Form),

e percepcdo de satisfacdo com a vida ou de qualidade de vida (Life
Satisfaction Questionnaire, Medical Outcome Study’s 36 items Short Form
Health Survey, Satisfaction with Life Domains Scale for Brest Cancer,
Spitzer Quality of Live Index, World Health Organization Quality of Life —

Brief Version).

A diversidade de instrumentos se justifica pela gama de modificacdes
que o diagndstico e o tratamento de cancer de mama promovem na rotina de
vida das pacientes. Os diversos questionarios fornecem informacgdes
importantes e complementares, Uteis para o diagndstico, o progndstico, o
manejo do paciente, as decisdes de tratamento e a comunicacdo meédico-
paciente, podendo ser empregadas também para planejamento dos sistemas
de tratamento, alocacdo de recursos, treinamento de pessoal de saulde,
reducdo de custos e direcionamento de pesquisas. Por isso se tem
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recomendado que sejam aplicados em conjunto os questionarios genéricos e
especificos para combinar as vantagens e minimizar as desvantagens de cada
tipo de instrumento, possibilitando um detalhamento mais rico da qualidade de
vida relacionada a saude (Dias, Dias, 2002, Perry et al., 2007, Seidl, Zannon,
2004).

Dentre os questionarios de qualidade de vida geral, o SF-36 tem sido
empregado em estudos envolvendo pacientes com céancer, com o objetivo de
identificar qual dos dois dominios é mais afetado: a saude fisica ou a saude
mental (Burwell et al., 2006, van Gestel et al., 2007).

O SF-36 é criado em 1988 e padronizado em 1990, para identificar
aspectos da saude importantes para todos os pacientes, independente da
doenca de base (Ciconelli, 1997). Permite comparar individuos com estado de
saude igual ou diferente, assim como identificar uma condi¢do particular que
pode estar comprometendo severamente o estado de saude. Emprega oito
escalas com as quais sdo caracterizados status funcional, sensagdo de bem-
estar e avaliacdo geral da saude (Garratt et al., 1993), com base nos
pressupostos de que qualidade de vida é um construto subjetivo,
multidimensional e composto por dimensdes positivas, tal como mobilidade, e
negativas, como dor (CDC, 2000). Foi validado nos Estados Unidos, no Reino
Unido (Garratt et al., 1993) e no Brasil (Ciconelli, 1997).

O questionario é considerado uma medida clinicamente valida do
estado de saude percebido pela paciente. No entanto ndo é recomendado
como questionario auto-responsivo, mas como integrante de um perfil mais
abrangente para avaliar aspectos caracteristicos de determinada condicao de
saude (Garratt et al.,, 1993). Isto significa dizer que deve ser complementado

por questionarios de dimensao populacional especifica.

Dentre os questionarios especificos para qualidade de vida relacionada
ao cancer, o EORTC-C30 e o Br-23 sdao os mais empregados em pesquisas,
porque foram desenvolvidos por um consércio de estudiosos — a European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC), criada em 1980,

formado por cientistas sociais, médicos, estatisticos, enfermeiros e gerentes de
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servicos de saude de 350 instituicbes médicas de 35 paises Europa e do
Canada. Em 1993, esses questionarios passam a ser submetidos a validagcao
transcultural em diversos idiomas (Aaronson et al., 1993, Sprangers et al.,
1996), inclusive o Portugués Brasil (Makluf, 2005).

As vantagens da técnica diagnostica da biépsia do linfonodo sentinela
sobre a linfadenectomia classica, no que se refere ao tempo livre de doenca e
a taxa de recidiva, sdo consenso nacional e internacional, sob a ética médica
(Lyman et al., 2005, SBM, 2007). Assim, a validacdo dos questionarios
especificos para qualidade de vida relacionada ao cancer possibilita uma nova
avaliacao dessa técnica cirargica, agora com base na medicina baseada no
paciente.

Colleoni et al. (2000) observam que apenas 51,3% das pacientes com
depressao aceitam realizar tratamento quimioterapico, enquanto que, no grupo
controle, a taxa de aceitacao é 92,2%. Além disso, outros estudos demonstram
que a qualidade de vida dos pacientes com cancer de mama, durante e apés o
tratamento anti-neoplasico diminui, variando, entretanto, em funcdo dos

aspectos mensurados.

Rietman et al. (2006) relatam que mulheres submetidas a cirurgia
conservadora referem melhor auto-imagem, quando comparadas aquelas
submetidas a mastectomia. Peintinger et al. (2003), comparando a qualidade
de vida de mulheres submetidas a cirurgia conservadora ap6s biopsia do
linfonodo sentinela a de mulheres submetidas a linfadenectomia axilar,
identificam que os grupos nao diferem quanto a imagem corporal e as funcdes
sexuais, mas diferem significantemente quanto ao desconforto em membro

superior.

A investigacao das alteragcbes da fungédo sexual devidas ao diagndstico
e ao tratamento de cancer de mama é importante porque se estima que 26,4%
das pacientes sejam acometidas antes dos 50 anos de idade, podendo,
portanto, interferir sobre a sexualidade e a intimidade sexual (Burwell et al.,
2006). Cerca de 75% das mulheres com idade entre 42 e 55 anos consideram

que o0 sexo € moderada a extremamente importante em sua vida e o
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comprometimento desse dominio pode acarretar reducao da qualidade de vida
entre pacientes tratadas de cancer de mama (Avis et al., 2005, Cain et al.,
2003).

Peintinger et al. (2003) comparam a qualidade de vida de 25 pacientes
submetidas a biopsia de linfonodo sentinela a 31 pacientes tratadas por
linfadenectomia axilar nos niveis | e Il de Berg, devido a positividade de
linfonodo sentinela para células neoplasicas malignas. Aplicam os
questionarios EORTC C30 e Br23 antes da cirurgia e decorridos uma semana,
nove e 12 meses. Constatam melhoria significante de qualidade de vida global
apenas no grupo do linfonodo sentinela (p=0,002), decorridos nove meses da
cirurgia, devido a maior frequéncia de dor no grupo submetido a
linfadenectomia. No entanto, aos 12 meses da cirurgia, nao identificam
qualquer diferenca significante entre os grupos. Os autores atribuem esses
resultados ao pequeno tamanho amostral, ao fato de o diagnéstico de cancer
de mama ter sido informado a paciente antes da cirurgia e a avaliacao ter sido

feita precocemente, ou seja, antes de dois anos da cirurgia.

A busca por informacdes sobre qualidade de vida fez perceber a
importancia desse aspecto, atualmente também valorizado pelo Food and Drug
Administration (FDA), ao considerar que a sobrevida livre de doenca e a
sobrevida global de pacientes tratadas para cancer de mama sdo parametros
insuficientes para avaliar os resultados do tratamento oncolégico, devendo ser
incluida a qualidade de vida (Bradley, 2006).

A discordancia entre o contentamento do médico para com o0s
resultados do tratamento e a satisfacdo da paciente, tomada como um
individuo em sua plenitude, ou seja, nao restringindo essa avaliagao apenas ao
cancer de mama, despertou o interesse em realizar a pesquisa que integra esta
dissertacdo. Foi a tentativa de uma avaliagdo mais holistica da paciente,
contemplando sua qualidade de vida, ou seja, extrapolando a avaliacado médica
para além da simples sobrevivéncia ao cancer de mama, para se preocupar

com a forma e a qualidade de vida a partir do tratamento.
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Esta dissertacdo estd composta por dois artigos, a serem publicados.
No primeiro, sob titulo “Avaliacdo da qualidade de vida de mulheres com
cancer de mama — o novo desafio para a Mastologia”, a partir de um breve
histérico da cirurgia para cancer de mama para apresentar os desafios que ja
foram vencidos no tratamento dessa neoplasia, discute-se a aplicabilidade
clinica dos achados de estudos de qualidade de vida dessas pacientes com

base no conceito de diferengas suficientemente importantes.

No segundo artigo, sob titulo “Qualidade de vida de mulheres
submetidas a bidpsia de linfonodo sentinela para cancer de mama”, sao
apresentados os resultados de uma pesquisa envolvendo 50 mulheres,
submetidas a tratamento cirurgico com bidpsia do linfonodo sentinela para
cancer de mama nos estadios zero a lla, empregando como instrumentos de
coleta os questionarios SF36, EORTC-C30 e EORTC-Br23. A dissertagao é
concluida com as consideracdes finais do trabalho.
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RESUMO

Com o objetivo de descrever a contribuicdo do estudo da qualidade de vida de
mulheres com cancer de mama, na pratica clinica, harmonizando as evidéncias
médicas as voltadas para as pacientes, realizou-se revisdo bibliografica, nas
bases de Medline, BIREME, Lilacs, Scopus, empregando as palavras-chave
primarias cancer de mama e as secundarias relacionadas a qualidade de vida,
cirurgia, medicina baseada em evidéncia e centrada no paciente, dentre 159
artigos, foram selecionados 23. A Mastologia tem marcos histéricos muito
importantes, que foram sucessivamente vencidos, desde 3.000 — 2.000 aC. De
cirurgias mutilantes e cruentas, com alta taxa de mortalidade, evoluiu para
técnicas cirdrgicas com menor mortalidade, depois para cirurgias com menor
morbidade. Direcionou as pesquisas para a recuperagao estética de mulheres
mastectomizadas e, entédo, para a bidpsia do linfonodo-sentinela que permitiu
indicar a linfadenectomia axilar apenas a casos especificos. Essas evidéncias
tinham como foco a doenga, mas todos esses avancos, embora sem o
propésito manifesto e sem afericdo ainda que qualitativa, provocaram melhoria
da qualidade de vida das pacientes. A Medicina centrada no paciente e os
estudos sobre qualidade de vida em mulheres com céancer de mama tém
fornecido evidéncias que podem ser aplicadas na pratica clinica antes, durante
e apos o tratamento do cancer de mama, exigindo uma mudanca de
comportamento dos profissionais. Esse é o novo desafio da Mastologia para os
préximos anos - a ampliacdo do olhar, da doenca para o paciente, que
consistira na adocao da avaliagao da qualidade de vida como rotina.

Palavras-chave: Cancer da mama. Biopsia de linfonodo-sentinela.
Linfadenectomia axilar. Qualidade de Vida.
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ABSTRACT

Aiming to describe the contribution of the study of quality of life of women with
breast cancer, for clinical practice, harmonizing medical evidences to those
centered on patients-care, one proceeded to a bibliographic review on Medline,
BIREME, Lilacs and Scopus databases, searching as primary key words breast
cancer, and as secondary those key words related to quality of life, surgery,
medicine based on evidences and medicine centered on patient’s care. Among
159 articles, 23 were selected. Mastology has very important historical
milestones that were succeedely conquered since 3,000 — 2,000 aD. Mutilative
and cruel surgeries, with a high mortality rate, progressed to surgical techniques
with minor mortality rates, and then to surgeries with less morbidity. The
researches were directed to aesthetical recuperation of mastectomized women,
and then to Ilymph node biopsy to allow the indication of axillary
lymphadenectomy only in specific cases. These evidences focused the disease,
but all these surgical advances promoted a best quality of life of these women,
although this was not an evident goal and also was not evaluated at least in a
qualitative way. Patient’s centered Medicine and the studies on quality of life of
women with breast cancer have provided evidences that can be applied in
clinical practice, before, during and after the treatment for breast cancer, but
they demand a behavior change of professionals. This is the new challenge for
Mastology during the next years — to amplify the attention from disease to the
patient, consisting on the adoption of quality of life evaluation as a routine.

Key words: Breast cancer. Lymph node biopsy. Axillary lymphadenectomy.
Quality of life.
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Introducéao

A descricdao do cancer de mama tem sido enunciada desde o
Egito Antigo, indicando que a doenga é uma entidade relativamente comum ao
longo da histéria da medicina, assim como a cirurgia, um dos pilares

fundamentais do tratamento do cancer de mama’.

O curso histérico do tratamento cirdrgico do cancer de mama foi
marcado por conquistas importantes, entremeadas de polémicas e discussdes
acirradas com o objetivo de encontrar a técnica menos agressiva, com
resultados esteticamente melhores e maior tempo de vida livre de doenca,
contemplando a medicina voltada para o médico e a medicina centrada no
paciente, ponderando riscos e beneficios, que tém significado diferente para

esses dois atores do processo adoecer—curar.

Apesar das intervencdes médicas terem o objetivo de beneficiar
0s pacientes, usualmente elas se acompanham da possibilidade de acarretar
prejuizos que comprometem a qualidade de vida, por perdas mensuraveis,
como as financeiras ou de oportunidade, e imensuraveis, com o medo, a
ansiedade, a depressao, a perda de auto-estima ou da imagem corporal, entre
outras. Essa dicotomia entre riscos e beneficios, deu origem a medicina
baseada em evidéncia e a medicina centrada no paciente. Na medicina
baseada em evidéncia, a tomada de decisdo médica volta-se para a doencga,
usando a melhor evidéncia disponivel para decidir pela conduta mais adequada
para cada caso, considerando também experiéncia do médico?, ou seja, o foco
principal é a doenga. Na medicina centrada no paciente, consideram-se as
particularidades de cada um na abordagem da enfermidade; no cuidado a
pessoa, contemplam-se a identificacao das idéias e dos sentimentos a respeito
do adoecer e a resposta organica a esse estresse, compartilhando decisées e
responsabilidades com o paciente®.
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No cancer de mama, historicamente observam-se essas duas
abordagens. Inicialmente a preocupacdo era debelar ou mesmo controlar a
doenca e, alcancado este objetivo, estudar o impacto do cancer de mama na
qualidade de vida da mulher. Essas abordagens apdiam-se em resultados de
pesquisas e exigem que se diferencie com clareza sua aplicabilidade e sua
importancia na pratica clinica da significancia estatistica, a qual representa a

probabilidade de ocorréncia de um evento na populagao®.

O objetivo deste artigo é descrever a contribuicdo do estudo da
qualidade de vida de mulheres com cancer de mama, na pratica clinica,

harmonizando as evidéncias médicas as voltadas para as pacientes.

Meétodo

Por meio de revisao bibliografica, nas bases de dados Mediline,
BIREME, LILACS e Scopus, empregando-se as palavras-chave primarias
“‘cancer de mama”, seguida de palavras-chave secundarias: “qualidade de
vida“, “medicina baseada em evidéncia“, “medicina centrada no paciente®,
“tratamento”, “diferenca suficientemente importante, “histéria“, “Mastologia®,
“Senologia“, “técnicas cirlrgicas® e “psico-oncologia“‘, e o0s termos
correspondentes no idioma inglés (“breast cancer®, “quality of life“, “evidence®,
“evidence based medicine”, “medicine centered patients®, “patient-centered
care®, “treatment®, “management®, “difference sufficiently important®, “history,
“Mastology”, “Senology”, “surgical techniques” e “psycho-oncology“) com o
conectivo “e”. Foram selecionados 159 trabalhos, que abordavam a utilizacédo
pratica de resultados de pesquisa de qualidade de vida realizadas com
instrumentos validados. Foram selecionados 23 artigos que integram esta

revisao.
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O desafio na historia da cirurgia para cancer de mama

A historia da cirurgia do cancer de mama inicia-se com o Papiro
de Smith, datado de 3.000 - 2.500 a.C e atribuido a Imhotep, um médico
egipcio, que descreveu um tumor em mama de homem, considerado como
sem tratamento®. Esse periodo da histéria da Mastologia termina no final do
Século XIX, com os trabalhos de Wiliam Stewart Halsted. O periodo,
denominado pré-Halsted, foi marcado por cirurgias cruentas, com alta taxa de
mortalidade.

Halsted, influenciado principalmente pelos cirurgides alemaes,
como Richard Von Volkmann e Lothar Heidenhain estruturou, padronizou e
inaugurou a moderna mastectomia radical, empregando-a como rotina. A
operagdo classica incluia a remogdo em bloco da mama, dos musculos
peitorais e dos linfonodos regionais axilares, nessa ordem, utilizando enxerto
de pele da coxa para fechamento da ferida cirdrgica. Iniciava a préatica da
mastectomia com esvaziamento ganglionar, baseado em principios anatémicos
€ mecanicos de que o cancer crescia por extensao direta a mama e ao grande
peitoral, e, através dos vasos linfaticos, aos linfonodos regionais, que
funcionavam como filtros e barravam as células cancerosas por um periodo
desconhecido, anterior & disseminagdo sistémica®®. Halsted foi um marco ao
instituir as mastectomias radicais, porque era um tratamento que melhorava de
forma significativa a sobrevida em 10 anos das pacientes, possibilitando taxa
igual a 10%, baixa em virtude de os tumores serem diagnosticados em estadio
avancado’®, porém sem a preocupacao estética.

Dessa forma, para a mulher, a cirurgia se somava ao sofrimento
de um cancer em estadio avancado, porque a tentativa de cura resultava numa
mutilagdo, com grandes limitacées para as atividades rotineiras, o que motivou

um questionamento entre os cirurgides, sobre a possibilidade de realizagdo de
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cirurgias menos cruentas, culminando com os trabalhos de Patey, no inicio da
década de 1930'°.

Foi Patey, cirurgido londrino, quem introduziu a mastectomia
radical modificada, conhecida por seu epbnimo, que consiste na manutencao
do musculo grande peitoral, assim como restringiu 0 esvaziamento axilar a
tumores mais avancados'' e assim deu inicio a um novo periodo, de técnicas

cirurgicas menos invasivas associadas a preservagao estética da mama.

Os progressos nas areas de farmacologia, radiologia e
engenharia clinica para a confecgdo de materiais cirdrgicos menores e
anatomicamente mais adequados, permitiram que a idéia de cirurgias menos
invasivas formasse evidéncia médica e fosse se disseminando no mundo,
rapidamente pelo desenvolvimento também das comunicagbes. Surgem a
quadrantectomia, a setorectomia e a tumorectomia, como opcdes cirirgicas
que possibilitam adequacdo ao tamanho do tumor, com a preocupacao
estética.

No entanto o desenvolvimento dessas técnicas, por si s6, nao
resolvia o problema da mutilacdo para mulheres que tinham indicagdo de
mastectomia por cancer de mama com linfadenectomia axilar. A resposta a
esse desafio foi a descoberta, em 1955, por Berg, da distribuicdo anatémica
dos linfonodos axilares em trés niveis, o que possibilitou também restringir o
esvaziamento linfonodal, adequando-o melhor a cada caso, 0 que gerou
polémica entre os mastologista pelo receio de o procedimento menos invasivo

reduzir o tempo de sobrevida da paciente'?.

Esse fato aponta para a mudanca do foco de preocupacdo dos
mastologistas para com a doenca e a doente. Do foco de atencao de reduzir a
agressao cirurgica promovendo grande dano estético e funcional, as pesquisas
se voltam para avaliar o comprometimento dos linfonodos axilares, no sentido
de orientar melhor a conduta terapéutica e estimar o risco de recidiva da
doencga. Nessa linha de pesquisa, o desafio foi vencido com a descoberta do
linfonodo sentinela por Cabanas'®, em 1977, e da cadeia sentinela, por
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Zavagno et al.”*, em 2005, abrindo a possibilidade da avaliacao dos linfonodos

axilares pela biépsia do linfonodo sentinela.

Desafio mastologico — a qualidade de vida das pacientes

A medida que ocorreram os avancos cirlirgicos, a oncologia se viu
obrigada a avaliar a qualidade de vida das pacientes, porque as afericoes
objetivas eram conflitantes com as queixas das pacientes e desproporcionais a
agressividade do procedimento cirdrgico realizado.

Fleck et al.'®, ao validarem o questionario de qualidade de vida da
Organizacao Mundial de Saude, em 1999, a partir dos resultados, afirmaram:

A Oncologia foi a especialidade que, por exceléncia, se viu

confrontada com a necessidade de avaliar as condigdes de vida dos

pacientes que tinham sua sobrevida aumentada devido aos

tratamentos realizados, j& que, muitas vezes, na busca de

acrescentar anos a vida, era deixada de lado a necessidade de
acrescentar vida aos anos (Fleck et al.'®, 1999:20).

Em Mastologia, muitas vezes se verificou a diferenga entre a
significAncia estatistica e o significado clinico minimamente diferente,
considerado como o menor beneficio percebido pelo paciente que poderia
justificar uma intervencéo, associando custo, risco e outras expectativas®, ora
direcionando a pratica para a leitura da medicina baseada em evidéncia, ora
para a valorizagdao da medicina voltada para a paciente.

Pesquisa realizada com 56 mulheres submetidas a bidpsia de
linfonodo sentinela para cancer de mama em estadio | ou Il, demonstrou
diferenca significante de abducéo e flexdo de ombro e aduc¢ao horizontal do
braco avaliada por goniometria entre o grupo submetido a linfadenectomia

axilar e o grupo nao submetido. No entanto os grupos néao julgaram que esse
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comprometimento alterava sua qualidade de vida, quando avaliados pelos
questionarios EORTC-C30 e EORTC-Br23, indicando que nao havia

necessidade de uma conduta ativa por parte do médico responsavel'®.

A comparacdo entre mulheres com diagndéstico de carcinoma
ductal in situ a mulheres com carcinoma ductal invasivo, demonstrou que nao
houve diferenca de qualidade de vida avaliada com o questionario SF-36 entre
0S grupos, apesar de o grupo com a forma in situ apresentar melhor
prognéstico do que o grupo com a forma invasiva'’. Nesse caso, os autores'’
apontam para a necessidade de adocdo de uma conduta voltada para a
paciente, reiterando o0s esclarecimentos e conferindo se eles foram
compreendidos, para reduzir o prejuizo da qualidade de vida, ja que os dados

apontam que o medo de morte e de recorréncia nos dois grupos se equivale.

A maior aplicabilidade dos questionarios de qualidade de vida na
pratica clinica reside na possibilidade de fazer uma avaliagdo quantitativa,
objetiva de parametros, que sem o questionario, podem nao ser abordados ou
serem subestimados na avaliacdo subjetiva. Dentre essas aplicacées esta a
determinacdo de disturbios de comportamento, cujo entendimento pode
melhorar 0 manejo das pacientes para reduzir o sofrimento. Bower'®, em 2008,
refere que fadiga, disturbios do sono, depresséo e disturbios cognitivos estédo
entre os efeitos adversos mais comuns durante o diagnéstico e o tratamento do
cancer de mama e podem permanecer por meses ou anos apos o término do
tratamento. Disturbios de comportamento causam uma ruptura na qualidade de
vida das pacientes e podem ter implicacdes para a aderéncia ao tratamento,

morbidade e mortalidade'®.

As alteracdes da sexualidade e da intimidade sexual sé recentemente
passaram a ser investigadas, independentemente do tipo de tratamento. Em
1999, Ganz et al.? desenvolvem o primeiro estudo investigatério, longitudinal,
sobre saude sexual de mulheres apds diagnéstico de cancer de mama e
enunciam um modelo conceitual sobre os fatores que a influenciam, incluindo:

caracteristicas demograficas e pessoais, variaveis médicas, imagem corporal,
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relacionamento com o parceiro sexual e qualidade de vida relacionada a saude.
Em 2004, o mesmo grupo de pesquisadores investiga a qualidade de vida de
558 pacientes, ao final do tratamento priméario de cancer de mama, realizado
entre 1999 e 2002 em diversos estados americanos. Concluem que as
intervengbes clinicas devem contemplar sintomas associados ao tratamento
para melhorar as funcdes fisicas e emocionais, incluindo nelas os aspectos de

vida sexual®'.

A sexualidade da paciente com cancer de mama é afetada quer
pela alteracdo da imagem corporal, quer pelo significado social do cancer.
Apesar de 75% das mulheres com idade entre 42 e 55 anos da populagéo geral
considerarem sexo moderada ou extremamente importante em suas vidas, foi a
partir da mensuracao da qualidade de vida das pacientes com céncer que se
pode identificar ser este um tema pouco abordado nas consultas®. Pesquisa
envolvendo 635 cirurgides indicou que nao julgam ter responsabilidade pelo
bem-estar sexual de seus pacientes, apesar de reconhecerem a importancia

das questdes relacionadas a sexo®. Morris et al?*

apresentaram resultados
semelhantes; identificaram que, dos 154 oncologistas entrevistados na Nova
Zelandia, Australia e Hong-Kong, 80% consideraram que as informagdes sobre
qualidade de vida poderiam contribuir positivamente para o manejo curativo do
paciente, quando coletadas antes do tratamento, e 87%, tiveram a mesma
opinido para o manejo paliativo. No entanto menos de 50% empregavam essa

avaliacado como rotina.

Com o avancgo das pesquisas, novos aspetos foram sendo revelados.
Dentre esses, esta o fato de que os problemas sexuais sao significantemente
maiores no periodo apds cirurgia, decrescendo com o tempo, mas
permanecendo ainda intensos apés um ano, quando comparados com O0S
problemas anteriores ao diagnéstico. Isso foi identificado a partir da
investigacdo dos problemas sexuais em 209 mulheres com menos de 50 anos
de idade, apds cirurgia para cancer de mama, empregando 0s itens de
satisfacdo com a vida sexual, sensacdo de atratividade sexual, imagem

corporal, satisfacdo marital, qualidade de vida, histéria médica, sintomas e
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caracteristicas s6cio-demograficas®. Concluem os autores que ha necessidade
de novos estudos investigando esse aspecto da qualidade de vida.

Assim também, com a andlise da qualidade de vida de 829 pacientes
por meio dos questionarios Functional Assessment of Cancer Therapy — Breast
e o Spielberger State/Trait Anxiety Inventory, aplicados no periodo pré-
operatério e um, trés, seis, 12 e 18 meses apds o tratamento, Fleissig et al.®
concluem que as pacientes submetidas ao tratamento padrao de
linfadenectomia axilar nos trés niveis de Berg apresentam pontuacées menores
nos dominios de sensagdo de bem-estar fisico, bem-estar funcional e
sentimentos relativos ao cancer de mama e se recuperam mais lentamente que

as pacientes do grupo do linfonodo sentinela.

Da comparacao prospectiva entre 57 mulheres submetidas a biépsia de
linfonodo sentinela para cancer de mama em estadio | ou Il, a 124 pacientes
submetidas a disseccao de linfonodos axilares, tratadas no periodo de 1999 a
2001, quanto a morbidade de membro superior, incapacidades percebidas nas
atividades diarias e qualidade de vida, empregando os questionarios EORTC-
C30 e Br23, Rietman et al.?® acrescentam novas informagdes. Determinam que,
na avaliagcao do primeiro dia apés cirurgia, em ambos 0s grupos predominavam
nervosismo e inseguranca em relacdo ao futuro, assim como eram freqlentes
as queixas de dor e desconforto no membro superior homolateral ao sitio
cirurgico. No entanto, na avaliacdo ap6s dois anos da cirurgia, o grupo de
linfonodo sentinela teve qualidade de vida significantemente melhor,
representada por: melhor desempenho fisico e das atividades rotineiras, menor
freqUéncia e intensidade de dor, menos insénia, além de menor intensidade de

sintomas em membro superior.

Koller e Lorenz'®, em 2002, alertaram que subestimar a avaliagao
da qualidade de vida da paciente tratada para cancer de mama é expor-se ao
risco de considerar sinais e sintomas derivados de problemas psicol6gicos
como oriundos da doenga. O modelo critico do cancer de mama é de uma
doenca na qual se combinam, com a mesma forca, os aspectos biolégicos e
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psicolégicos, ja que as alteragbes psicoldgicas determinam aumento de
citocinas e respostas biologicas reflexas. Ribeiro e Amaral® afirmam que o
médico que se propde a cuidar do paciente e negligencia sua vida emocional é
tdo pouco cientifico quanto o investigador que negligencia o controle das
condi¢des que podem afetar seu experimento.

Feitas essas colocagdes, restam as perguntas: o que aferir e
quando aferir? Osoba®’ recomenda que devem ser aferidos os aspectos de
qualidade de vida que interagem entre si € com a doencga, adotando-se um
questionario validado. Todos os questionarios tém em comum uma soé
metodologia: avaliagdo quantitativa de sinais e sintomas que podem alterar a
percepcao da saude geral, a qual altera dominios funcionais, promovendo a
expressado de determinados sintomas, sem uma relacao temporal entre esses
eventos. O modelo conceitual de Wilson e Cleary, modificado por Osoba®’
(figura 1) resume as interacdes de importancia na pratica clinica para

compreender o valor da qualidade de vida.

Funcionamento
) fisico
Sintomas €——s Social —>
Comportamental
psicolégico

Percepgéo de saude,
geral

Variaveis

bio-
fisiolégicas
Caracteristicas inatas

Fatores ambientais

Qualidade

de vida
/ global

Figura 1 — Modelo conceitual das interacoes entre os varios componentes da qualidade
de vida
FONTE: Adaptado de Osoba®’

A ocasiao em que a avaliagcdo esta mais indicada também é proposta por
Osoba®’, conforme a figura 2, na qual se observa que as ocasides para
avaliagdo da qualidade de vida s&o: o primeiro contato, o momento da
informacao de resultados de exames complementares, ao tratamento e no

seguimento, marcados por maior expectativa e estresse para o paciente.
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Histériae Cura, Controle

E fisi ou Progresséao —— 1
xame fisico g \ av

Monitorizagéo e
seguimento

Hipdtese
Diagndstica

Tratamento

Interpretacdo dos Exames
complementares

Figura 2 — Modelo indicando os momentos na seqiiéncia de a¢oes clinicas nos quais a
avaliacao de qualidade de vida pode ser util
FONTE: Adaptado de Osoba®’

A Mastologia, pela perseveranca de seus profissionais, conseguiu
vencer os desafios das técnicas cirurgicas e do aprimoramento do prognostico,
conferindo melhor qualidade de vida as pacientes, sob a ética da medicina
baseada em evidéncia, embora haja muito a ser pesquisado. O grande desafio
que se afigura para os préximos anos é a mudanca do olhar, da doenca para o
paciente, que consistira na adocao da avaliagdo da qualidade de vida como
rotina. O desafio é incorporar a medicina centrada no paciente, o que ira exigir
uma mudangca comportamental dos profissionais, assim como uma proposta

nova de formacédo dos médicos, para que se alcance o ponto de equilibrio.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar a qualidade de vida global e especifica de mulheres com
cancer de mama, submetidas a bidpsia do linfonodo sentinela. Método: Em
estudo de campo, analitico, transversal, com comparacao de grupos, foram
incluidas 50 mulheres, com idade entre 36 e 77 anos, submetidas a cirurgia
para cancer mamario em estadio 0, | ou lla, com biépsia de linfonodo sentinela.
Foram analisados os dominios e subdominios de qualidade de vida dos
questionarios SF-36, EORTC-C30 e EORTC-Br23, segundo grupos de
linfadenectomia axilar e tempo entre bidpsia do linfonodo sentinela e
investigacdo. A analise dos dados obedeceu aos manuais de cada teste. Para
comparar grupos, foram empregados os testes U de Mann-Whitney e de
Moses, ambos em nivel de significAncia de 0,05. Resultados: O grupo da
linfadenectomia axilar teve melhor capacidade funcional (p=0,047), aspectos
fisicos mais preservados e menores perdas em desempenho (p=0,002),
constipacao (p=0,018) e dispnéia (p=0,002), mas maior perda em aspectos
emocionais (p=0,002), sociais (0,025) e estado geral (p=0,047). O grupo
avaliado ap6s 18 meses da bidpsia do linfonodo sentinela teve melhor
qualidade de vida, significante em todos os subdominios, exceto em estado
geral (p=0,083); menor perda de qualidade de vida em 68,8% dos dominios do
EORTC-C30 e em 36,4% do EORTC-Br23. As perdas em funcdo e prazer
sexual ndo se alteraram com o tempo. Conclusoes: A qualidade de vida global
e especifica de mulheres tratadas cirurgicamente para cancer de mama esteve
comprometida, independente da linfadenectomia axilar, melhorando com o
passar do tempo.

Key words: Cancer da mama. Bibpsia de linfonodo-sentinela. Linfadenectomia
axilar. Qualidade de Vida.
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Quality of life of women who underwent sentinel
lymph node biopsy in breast cancer

SUMMARY

Objective: To evaluate the overall and specific quality of life of women with
breast cancer, undergoing the sentinel lymph node biopsy. Method: In an
analytical, cross-sectional study, with comparison of groups, 50 women were
included, aging between 36 and 77 years, who underwent surgery for breast
cancer in stage 0, | or lla, with the sentinel lymph node biopsy. We analyzed the
domains and subdomains of quality of life questionnaires SF-36, EORTC-C30
and EORTC-Br23, according to groups of axillary lymph node dissection and
time between the sentinel lymph node biopsy and the research. Data analysis
followed the manuals for each test. To compare groups, Mann-Whitney U and
Moses tests were used, both in significance level of 0.05. Results: The group of
axillary lymph node dissection had better functional capacity (p = 0.047), more
preserved physical aspects and smaller losses in performance (p = 0.002),
constipation (p = 0.018) and dyspnea (p = 0.002), but larger loss in emotional
aspects (p = 0.002), social aspects (p = 0.025) and general status (p = 0047).
The group evaluated after 18 months of sentinel lymph node biopsy had better
quality of life, with significance in all subdomains, except for general status (p =
0.083); minor loss of quality of life in 68.8% of EORTC-C30 domains and in
36.4% of EORTC-Br23 domains. The losses in sexual function and sexual
pleasure have not changed with time. Conclusions: The overall and the
specific quality of life of women treated surgically for breast cancer has been
compromised, regardless of axillary lymph node dissection, improving with time.

Key words: Breast cancer. Sentinel lymph node biopsy. Axillary
lymphadenectomy. Quality of life.
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Introducéo

Durante um século, a disseccao axilar foi um componente obrigatério
do tratamento cirdrgico do céncer de mama, acarretando linfedema,
desconforto, dor, distarbios sensoriais, limitagdo de movimentagdo do ombro e
inflamacdo crénica, além dos distarbios emocionais e psiquicos,
comprometendo a qualidade de vida das pacientes'?. Na ultima década, a
observacao de que a disseccdo axilar freqientemente revelava linfonodos néao
envolvidos, devido ao fato de os carcinomas primarios da mama serem
tratados mais precocemente, buscou-se uma técnica cirdrgica que restringisse
as linfadenectomias axilares apenas quando formalmente indicada.
Desenvolve-se a técnica de bidpsia do linfonodo sentinela (BLS)®, a qual esta
sendo indicada para um numero maior de mulheres com cancer de mama,
principalmente a partir de 2005, em virtude da identificagdo de uma cadeia
sentinela mamaria Unica, abrindo a possibilidade do emprego da técnica em
pacientes com tumores nao palpaveis, multicéntricos e multifocais, ou naquelas

com histéria prévia de excisdo tumoral*>®.

A técnica de bidpsia do linfonodo sentinela, ao permitir o emprego de
procedimento menos agressivo, também reduz as complicacbes advindas da
linfadenectomia axilar. Apesar disso, a melhoria do diagnéstico e das técnicas
de tratamento do cancer de mama ndo impede que a paciente vivencie 0s
efeitos deletérios dessa doenga sobre a dindmica de relacionamentos que tinha
a época do diagndéstico, porque isso envolve aspectos culturais, sociais,
psicolégicos e sexuais, que se constituem nos dominios da qualidade de vida.

Ha uma dicotomia entre a percepcdo das portadoras de cancer de
mama e dos profissionais que lhe assistem, quando se considera o atual
conceito de qualidade de vida - percepcao que o individuo tem sobre sua
posicao da vida no contexto da cultura e dos sistemas de valores nos quais ele
vive, e em relacdo a seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupagdes’. O
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diagnéstico do cancer, por si s, independente do estadio clinico da doenca, e
a necessidade de uma terapéutica cirdrgica comprometem a qualidade de vida
da paciente, porque desencadeiam questionamentos de valores, objetivos,
expectativas de vida e preocupacoes. A escolha da técnica cirlrgica apenas ira
agravar mais ou menos essa perda, associando-a a prejuizos fisicos como
limitacdo de movimento, parestesia, edema, dor, restricdo ao exercicio
profissional e as atividades diarias. No entanto, do ponto de vista do médico, o
emprego da bidpsia do linfonodo sentinela representa um ganho de qualidade
de vida para a paciente ao possibilitar a adogdo de procedimentos menos
invasivos e menos mutilantes, na medida em que evita linfadenectomias

axilares desnecessarias. Sao dois aspectos de um mesmo problema.

O despertar desse questionamento fez com que tivessem inicio
estudos sobre qualidade de vida de pacientes com cancer de mama,
submetidas a BLS, buscando analisar também a relacao entre a percepcéo da
paciente e os diversos aspectos relativos a terapéutica cirdrgica. A avaliacdo
da qualidade de vida tem sido considerada um aspecto altamente relevante nos
estudos sobre cancer em qualquer localizagdo anatdmica, porque fornece
informagdes importantes e complementares, Uteis para o diagnéstico, o
progndstico, 0 manejo do paciente, as decisdes de tratamento e a comunicagao
médico-paciente, podendo ser empregadas também para planejamento dos
sistemas de tratamento, alocacdo de recursos, treinamento de pessoal de
salde, redugao de custos e direcionamento de pesquisas®®.

Estudos de qualidade de vida em cancer de mama tém recebido
especial atencao por que: 1) é crescente o numero de mulheres com cancer de
mama; 2) a detecgcao precoce e o tratamento tém aumentado o numero de
sobreviventes e a sobrevida; 3) cancer de mama afeta a identidade das
mulheres; 4) mulheres desempenham um importante papel na familia, o que
significa que, quando desenvolvem cancer de mama, todos os membros da
familia podem desencadear algum tipo de doenca, o que o configura como uma
doenca da familia®.
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Partindo do pressuposto de que qualidade de vida é um construto
subjetivo, multidimensional e composto por dimensdes positivas e negativas'®,
diversos instrumentos tém sido propostos para essa avaliacdo. O SF-36
fornece a medida geral da qualidade de vida identificando aspectos da saude
importantes para todas as pacientes, independente da doenca de base. Isto
significa dizer que deve ser complementado por questionarios de dimensao
especifica. Dentre os questionarios especificos para qualidade de vida
relacionada ao cancer, o EORTC-C30 e o Br23 sdo os mais empregados em
pesquisas, por serem de facil compreensao pelas pacientes; requerem pouco
tempo para sua aplicacdo e permitirem comparacao de resultados'".

A busca por informacdes sobre qualidade de vida fez perceber a
importdncia desse aspecto, também valorizado pelo Food and Drug
Administration (FDA), ao considerar que a sobrevida livre de doenca e a
sobrevida global de pacientes tratadas para cancer de mama sdo parametros
insuficientes para avaliar os resultados do tratamento oncolégico, devendo ser

incluida a qualidade de vida'2.

A discordancia entre o contentamento do médico para com o0s
resultados do tratamento e a satisfacdo da paciente, tomada como um
individuo em sua plenitude, ou seja, nao restringindo essa avaliagdo apenas ao
cancer de mama, despertou o interesse em realizar a pesquisa que integra esta
dissertacdo. Foi a tentativa de uma avaliacdo mais holistica da paciente,
contemplando sua qualidade de vida, ou seja, extrapolando a avaliacado médica
para além da simples sobrevivéncia ao cancer de mama, para se preocupar

com a forma e a qualidade de vida a partir do tratamento.

O objetivo deste artigo foi avaliar a qualidade de vida global e
especifica de mulheres com cancer de mama, submetidas a bidpsia do

linfonodo sentinela.
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Metodos

Em estudo quantitativo, de campo, analitico, de corte transversal com
comparacdo de grupos, no periodo de Janeiro a Outubro de 2008, foram
incluidas pacientes do sexo feminino, com idade entre 36 e 77 anos, com
diagnéstico de cancer de mama (carcinoma in situ ou carcinoma invasor),
classificado como estadio clinico 0 (TisNoMo), | (T1NoMo) ou lla (T2NoMy),
obedecida a restricdo de tumor menor ou igual a 3 cm na maior dimensao,
submetidas a tratamento cirdrgico com bidpsia de linfonodo sentinela, que
concordaram e aceitaram participar do estudo e assinaram Termo de
Consentimento Livre Esclarecido, ap6s as devidas explicacdes. Também foram
considerados critérios de inclusdo: residéncia no estado da Paraiba, Brasil,
possibilidade de contato com a paciente para seu comparecimento ao Hospital
Napoledo Laureano — Jodo Pessoa e concordancia em responder aos
questionarios de qualidade de vida SF-36, EORTC-C30 e EORTC-Br23.
Constituiram critérios de excluséo: presenga de enfermidade que comprometia
o componente fisico da qualidade de vida e tratamento quimioterapico em

curso.

A populacédo alvo esteve composta por 87 pacientes, assistidas por
mastologistas, anatomopatologistas, oncologistas ou radioterapéutas da cidade
de Jodo Pessoa e daquelas com prontuario médico no Hospital de Cancer
Napoledo Laureano, centro estadual de referéncia para cancer. Elaborou-se
relacdo nominal das pacientes submetidas a BLS para cancer de mama em
estadio 0 a Il. Apds consulta ao prontuario médico dessas pacientes, a
pesquisadora manteve contato telefébnico com as que obedeciam aos critérios
de inclusdo. Esse procedimento caracterizou uma amostra intencional,

constituida por 50 pacientes, correspondendo a 74,6% da populagéo-alvo.

Quatro questionarios constituiram instrumentos de coleta e foram
aplicados nessa ordem: 1) ficha das caracteristicas soécio-demograficas da
paciente e aspectos do cancer de mama; 2) Short Form Health-Survey (SF-36),
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para avaliacdo de salude geral, validado no Brasil por Ciconelli'®, sendo
atualmente um dos instrumentos mais conhecidos e difundidos’; 3) médulo
C30 do European Organization for Research and Treatment of Cancer
(EORTC-C30) e 4) modulo de cancer de mama e tratamento (EORTC-Br23). A
autorizacado de uso dos questionarios EORTC foi obtida junto a EORTC Data
Center (Anexo C). Os questionarios EORTC foram validados para o idioma

Portugués Brasil'.

Na caracterizacdo amostral, foram empregadas variaveis relativas a:
idade, cor da pele auto-referida, convivéncia e a residéncia conjunta com um
parceiro, independente do vinculo legal, escolaridade, classe social Brasil com
base nos critérios da Classificacdo Econémica Brasil da Associagédo Brasileira
de Empresas de Pesquisa'® e estado menopausal. O cancer de mama foi
caracterizado pelas variaveis: antecedentes familiares de cancer de mama,
mama acometida, estadio clinico e anatomopatolégico'’, positividade de
receptores hormonais, resultado da BLS, conduta cirdrgica mamaria e axilar,
tratamento adjuvante®, e intervalo de tempo transcorrido entre a bidépsia do
linfonodo sentinela e a coleta dos dados.

As variaveis relativas a qualidade de vida incluiram: 1) qualidade de
vida global — avaliada por meio dos componentes de saude geral, fisico e
mental e os respectivos dominios do questionario SF-36, versao 2; 2) qualidade
de vida especifica global, por meio do dominio correspondente do questionario
EORTC-C30, versdo 3, nos dominios de capacidade funcional (escalas de
desempenho e fungdes fisica, emocional, cognitiva e social), sintomatologia e
problemas (escalas de sintomas de fadiga, nauseas ou vOmitos, dor, dispnéia,
insbnia, perda de apetite, constipacao intestinal, diarréia e dificuldades
financeiras) e 3) comprometimento de funcdes especificas devidas ao cancer
de mama (escalas funcionais de imagem corporal, funcdo sexual, prazer sexual
e perspectivas futuras) e ao tratamento (efeitos colaterais da terapia sistémica,
sintomas mamarios, sintomas em membro superior e tristeza pela perda dos

cabelos), avaliadas com o questionario EORTC-Br23, verséao 1.
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Apés organizacdo com o programa Epi-INFO, versdo 3.4.3'®, os dados
foram analisados pelo programa Statistical Pakage for Social Sciences (SPSS),

versao 13.0.

Para andlise do questionario SF-36, adotou-se a técnica de calculo
determinada pela QualiMetric'®, que consiste na conversdo da pontuagdo dos
oito dominios em escore z, com base nos coeficientes do padrdo americano de
1998. Maiores percentuais dos subdominios e dominios significaram maior
preservacao da qualidade de vida.

Na analise dos questionarios EORTC-C30 e EORTC-Br23, adotou-se a
técnica de calculo determinada pela EORTC Data Center™®, que consiste na
transformacao linear de zero a 100 da média de pontos dos itens que
compuseram cada dominio, considerando pontuacao reversa, quando indicada.
No caso de omissao de resposta a uma das perguntas de um aspecto, admitiu-
se como resposta da pergunta omitida a mais freqlente do aspecto, excecao
feita as perguntas 35 (tristeza pela queda de cabelos) e 46 (prazer sexual),
cujas respostas dependem da pergunta imediatamente anterior (34 e 45,
respectivamente), porque nos dois casos a resposta esta condicionada a
presenca de sintomas. Se a paciente respondeu negativamente a pergunta 34,
a pergunta 35 foi considerada também negativa, no caso de omissdo da
marcacdo. A mesma metodologia adotou-se para as perguntas 45 e 46%°. Para
todos os dominios do EORTC-C30 e do EORTC-Br23, maiores percentuais
representaram maior perda de qualidade de vida, excecao feita ao dominio
estado de saude global e qualidade de vida para o qual maior percentual
representou melhor qualidade de vida.

Quanto a comparagao entre os grupos com e sem linfadenectomia
axilar, foram empregados o teste U de Mann-Whitney e o teste de Moses de

variagOes extremas, ambos em nivel de significancia de 0,05.

Esta pesquisa atendeu aos postulados da Declaracdo de Helsinque
emendada em Edimburgo, em Outubro de 2000 e seguiu os Termos

preconizados pelo Cédigo de Nuremberg e pelo Conselho Nacional de Saude



53

Artigo 2- Qualidade de vida de mulheres submetidas a bidépsia de linfonodo sentinela para
cancer de mama

(Resolugdo 196/1996)', para pesquisa em seres humanos. Foi aprovada pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Hospital Universitario
Lauro Wanderley sob protocolo n°. 07/08 (Anexo A). Todas as pacientes foram
informadas sobre os objetivos e os métodos do estudo e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B).

A pesquisa nao apresenta conflito de interesses.

Resultados

Quanto as caracteristicas so6cio-demograficas, identificou-se idade
média igual a 55,0 + 1,6 anos, com predominio na faixa etaria de 40 a 59 anos.
Dentre as 50 mulheres pesquisadas, foram mais freqientes: situacdo marital
com companheiro, cor da pele auto-referida como branca, escolaridade em
nivel superior completo e pds-menopausadas. Quanto a classe econémica,
70% das pacientes eram das classes Brasil A ou B'® (Tabela 1).
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Tabela 1 — Distribuicdo das caracteristicas socio-demograficas das 50 mulheres
submetidas a avaliacao de qualidade de vida — Jodo Pessoa — Janeiro-Outubro 2008

Variaveis socio-demograficas Freqiiéncia Percentual
Idade
20-39 1 2,0
40 - 59 31 62,0
60 - 79 18 36,0
Estado civil
Com companheiro 38 76,0
Sem companheiro 12 24,0
Cor da pele auto-referida
Amarela 1 2,0
Branca 33 66,0
Negra 1 2,0
Parda 15 30,0
Escolaridade
Sem letramento 7 14,0
Fundamental incompleto 7 14,0
Fundamental completo 4 8,0
Médio completo 9 18,0
Superior completo 23 46,0
Classe Brasil
Classe A1 5 10,0
Classe A2 13 26,0
Classe B1 8 16,0
Classe B2 9 18,0
Classe C1 3 6,0
Classe C2 3 6,0
Classe D 9 18,0
Menopausa
Pré-menopausa 12 24,0
Pés-menopausa 38 76,0

Quanto ao céancer de mama, 52% das pacientes apresentavam
antecedentes familiares de cancer de mama e igual percentual teve a mama
esquerda acometida. Foram mais freqlientes o0s estadios clinico e
anatomopatoldgico I. Com base nos resultados da BLS, 11 (22%) pacientes
foram submetidas a linfadenectomia axilar, das quais nove por positividade do

linfonodo sentinela e duas, por resultado duvidoso a congelacao (Tabela 2).

Quanto aos receptores de estrogeno e progesterona, 80% das
pacientes tiveram positividade de receptores e foram submetidas a
mastectomia com reconstrucdo imediata ou quadrantectomia. Dez (20%)

pacientes tiveram negatividade de receptores e foram submetidas a
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mastectomia sem reconstru¢cdo mediata. A adjuvancia nao esteve indicada
para trés (6%) pacientes, tendo predominado dentre as demais o uso de
hormonioterapia, isolada ou associada a quimioterapia ou radioterapia. Trinta e
quatro pacientes estavam em uso de hormonioterapia a época da coleta de
dados, das quais 32 (84,2%) com tamoxifeno (Tabela 2).

Tabela 2 — Distribuicdo das 50 mulheres submetidas a avaliacao de qualidade de vida
segundo caracteristicas relativas ao cancer de mama - Joao Pessoa — Janeiro-Outubro
2008

Aspectos relativos ao cdncer de mama Fregliéncia Percentual
Antecedente familiar de cancer
Nao 26 52,0
Sim 24 48,0
Mama acometida
Bilateral 1 2,0
Direita 23 46,0
Esquerda 26 52,0
Estadio clinico
0 12 25,5
I 27 57,5
A 8 17,0
Estadio anatomopatoldgico
0 11 22,0
I 26 52,0
A 10 20,0
1B 3 6,0

Bidpsia de linfonodo sentinela
Negativa sem linfadenectomia axilar 39 78,0
Positiva com linfadenectomia axilar 9 18,0
Duvidosa com linfadenectomia axilar 2 4,0
Positividade de receptores

Negativo 10 20,0

Positivo 40 80,0
Tipo de cirurgia

Mastectomia com reconstrugéao 23 46,0

Mastectomia sem reconstrugéao 10 20,0

Quadrantectomia 17 34,0
Tipo de adjuvéncia

Hormonioterapia 39 78,0

Quimioterapia 29 58,0

Radioterapia 22 44,0

Adjuvancia desnecessaria 3 6,0
Uso de hormonioterapia

N&o indicado 11 22,0

Concluido 1 2,0

Em Uso 38 76,0

NOTA: - Para 3 (6,0%) pacientes, ndo se pode obter o estadio clinico do cancer de mama
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A Tabela 3 contém os percentuais medianos dos subdominios e
dominios de qualidade de vida global avaliados pelo questionario SF-36 geral e
dos grupos submetidos e nao submetidos a linfadenectomia axilar. Na
avaliagao das 50 pacientes, identificou-se que a qualidade de vida foi percebida

como menos preservada no subdominio fisico.

Comparando os grupos de linfadenectomia axilar, aquele submetido a
esse procedimento apresentou maior percentual mediano aspectos fisicos e
capacidade funcional, diferindo significantemente do outro grupo nesse
subdominio (p=0,047). O grupo ndao submetido a linfadenectomia axilar teve
maior percentual mediano de qualidade de vida no dominio mental e nos
subdominios de saude mental, dor, aspectos emocionais, aspectos sociais e
estado geral. Nos trés ultimos subdominios diferiu do grupo submetido a
linfadenectomia axilar (p=0,002; p=0,025 e p=0,047, respectivamente).

Tabela 3 - Percentuais medianos de qualidade de vida nos dominios do SF36, segundo
_grupos de linfadenectomia axilar — Jodo Pessoa — Janeiro-Outubro 2008

Percentuais medianos de qualidade de vida segundo grupos

. I . . sem Valor de p

pominios e;ﬁgedomm'os @ geral oom ||nf:)c(iitle:rectom|a linfadenectomia Teste de
(n=50) (n=11) axilar Moses

(n=39)

Capacidade funcional 775+15,0 80,0£5,0 70,0 £ 15,0 0,047
Aspectos fisicos 62,5 £ 37,5 77,0+375 50,0 £37,5 0,111
Dor 70,0+ 21,5 70,0 £20,0 80,0 £ 25,0 0,269
Estado geral 750+ 15,6 750+125 80,0+ 15,0 0,047
Vitalidade 70,0+ 15,0 70,0+ 125 70,0+ 15,0 0,604
Aspectos sociais 875+18,8 75,0 £25,0 875+18,8 0,025
Aspectos emocionais 66,7 £ 33,3 66,7 £ 33,3 100,0 + 33,33 0,002
Saude mental 76,0 £ 14,5 72,0+ 12,0 76,0 £ 16,0 0,179
Dominio fisico 46,76 + 5,89 46,56 + 2,94 46,88 + 6,61 0,085
Dominio mental 77,76 £ 7,68 49,71 +7,63 52,84 +7,80 0,289

No Grafico 1, sdo comparados 0s grupos classificados segundo o
tempo decorrido entre a BLS e a coleta de dados, quanto as medianas da
avaliacao da qualidade de vida pelo questionario SF36. ldentificou-se que o
grupo com tempo igual ou maior a 18 meses decorridos da BLS pontuaram sua

qualidade de vida como melhor que o grupo com menos de 18 meses. Houve
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significAncia para todos os dominios e subdominios do SF36, exceto no
subdominio de estado geral.

© £ —
o Dominio mental 8 p=0,007
7]
B Dominio fisico | : p=0,005
oW
;E Salide mental F p=0,023
IS
§ Aspectos emocionais | p=0,005
=
2 Aspecfos sociais p=0,044
o
2 Vitalidade | p=0,002
E —
3 Estado geral p=0,063
Dor _ p=0,042
Aspectos fisicos | p=0,004
Capacidade funcional | . p=0,003
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
@< 18 meses M 18 meses ou mais Medianas de qualidade de vida

Grafico 1 — Distribuicao dos percentuais medianos de qualidade de vida do SF36,
segundo tempo decorrido entre BLS e coleta dos dados — Jodao Pessoa — Janeiro-
Outubro 2008

Na Tabela 4, pode-se constatar que as mulheres julgaram ter
preservado 75,3% da qualidade de vida no dominio de estado de saude do
EORTC-C30, percentual este que foi maior para o grupo submetido a
linfadenectomia axilar. As maiores perdas de qualidade de vida foram
percebidas em funcao sexual e prazer sexual do EORTC-Br23, independente
da presenca de linfadenectomia axilar. As menores perdas de qualidade de

vida foram constatadas nos dominios de diarréia e dispnéia.

Nao houve diferenca significante entre os grupos, segundo presenca
ou auséncia de linfadenectomia axilar, exceto para os dominios de
desempenho (p=0,001), dispnéia (p=0,002) e constipacao (p=0,018), avaliados
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pelo EORTC-C30, tendo sido maior para as pacientes nao submetidas a

linfadenectomia axilar.

Tabela 4 — Distribuicao de médias e erros-padrao da média dos dominios do EORTC C30
e EORTC-Br23 segundo grupos geral e linfadenectomia axilar — Jodao Pessoa — Janeiro-
Outubro 2008

Média e erro padrdo da média dos grupos geral

Dominios do EORTC-C30 e do “ e de linfadenectomia axilar Teste t
EORTC-Br23 rupo . Com . . Sem . Valor de
geral linfadenectomia  linfadenectomia p
(n=50) (n=11) (n=39)

EORTC-C30

Estado de saude 75,3 +£3,0 78,0 £6,5 74,6 £3,5 0,642
Funcéo fisica 176+2,4 16,4 £4,0 179+2,9 0,784
Desempenho 17,9+4,5 3,0+£2,0 222+51 0,001
Funcéo cognitiva 29,7 £+ 41 27,3 +10,6 30,3+45 0,765
Funcao emocional 35,5+42 33,3+8,2 36,1 +£5,0 0,789
Funcéo social 13,0+ 3,6 10,6 +5,2 13,7+4,4 0,728
Escala funcional 228+29 18,1 + 5,1 241134 0,397
Dispnéia 8,024 0,0+0,0 10,2 £ 3,0 0,002
Dor 27,3+t4,4 25,8 +8,2 27,8+£5,2 0,851
Fadiga 25,1 £3,9 20,2 +5,6 26,5+4,8 0,399
Insénia 39,3+5,4 39,4+9,9 39,3+£6,5 0,995
Apetite 10,0+ 3,5 9,1+6,5 10,2+£4,3 0,895
Nausea 11,0£2,7 12,1+55 10,7 £ 3,2 0,829
Constipagao 34,7+5,6 12,1 +9,3 41,0+6,4 0,018
Diarréia 7,3+3,2 6,1 £4,1 7,7+4,0 0,835
Financas 16,7 £ 4,1 9,1+6,5 18,8 £4,9 0,328
EORTC-BR23

Escala funcional e sintomas 199+24 14,9+ 3,0 21,4+ 3,0 0,133
Imagem corporal 252+44 341+11,4 226 +4,6 0,277
Funcéo sexual 65,0 £ 3,6 65,2+8,5 64,9 +41 0,978
Prazer sexual 59,2+5,4 54,5+ 11,2 59,6 £6,2 0,876
Perspectivas 483+5,4 545+11,2 46,5+ 6,2 0,541
Escala funcional 49,6 + 3,0 50,9+6,2 49,2+ 3,6 0,821
Efeitos da terapia 24,0+ 31 16,9 + 3,6 26,0+ 3,8 0,091
Sintomas mamarios 15,7+ 3,0 16,7 £ 8,7 15,4 + 3,1 0,863
Sintomas no brago 18,0+ 2,9 26,3+85 15,7 £ 2,8 0,135
Tristeza pela perda de cabelos 16,0 £ 5,1 6,1 +6,1 18,8 £ 6,2 0,152
Sintomas gerais 18,4+ 2,7 16,5+4,6 19,0 £ 3,3 0,708

Considerando o tempo decorrido entre BLS e coleta dos dados,
constatou-se que as mulheres avaliadas mais tardiamente apresentaram
melhor estado de saude e menor perda de qualidade de vida nos dominios do
EORTC-C30 e Br23, quando comparadas aquelas avaliadas antes de 18
meses da BLS. Nao foram significantes as diferencas de percepcao de
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qualidade de vida em cinco dos 16 dominios do EORTC-C30, incluindo funcao
cognitiva, dispnéia, diarréia, financas e constipacdo. Em sete dos 11 dominios
do EORTC-Br23, nao houve diferenca significante, dentre os quais estiveram:
imagem corporal, fungdo sexual, prazer sexual, perspectivas, efeitos da terapia,

sintomas mamarios e sintomas no bracgo (Tabela 5).

Tabela 5 — Distribuicdo de médias e erros-padrao da média dos dominios do EORTC C30
e EORTC-Br23 segundo tempo decorrido entre BLS e avaliacdo — Joao Pessoa — Janeiro-
Outubro 2008

Média e erro padrdo da média segundo tempo

Dominios do EORTC-C30 e decorrido da BLS Teste t
do EORTC-Br23 Grupo geral < 18 meses > 18 meses Valor de p
(n=50) (n=40) (n=10)

EORTC-C30

Estado de salde 75,3+3,0 71,4+35 90,8 £ 3,2 0,009
Funcéo fisica 176124 19,5+2,8 10,0+ 2,7 0,002
Desempenho 17,9+4,5 221+49 1,7+17 < 0,001
Funcgéo cognitiva 29,7 £ 41 31,7+£4,9 21,7+7,5 0,345
Funcao emocional 355+42 40,0+5,0 17,5+£4,0 0,001
Funcéo social 13,0 + 3,6 16,2+4,4 0,0+0,0 0,001
Escala funcional 22,8 +2,9 259+34 10,2+2,4 < 0,001
Dispnéia 8,0+24 8,3+2,9 6,7+4,5 0,788
Dor 27,3+44 31,7+£5,2 10,0+ 4,4 0,003
Fadiga 25,1+3,9 29,2+4,6 8,9+4,0 0,002
Insbénia 39,3+54 45,0+£6,3 16,7+7,4 0,008
Apetite 10,0 £3,5 125+4,4 0,0+£0,0 0,007
Nausea 11,0+ 2,7 13,8 + 3,3 0,0+0,0 < 0,001
Constipacao 34,7+5,6 35,8 +£6,5 30,0+ 11,6 0,683
Diarréia 7,3+3,2 6,7 £3,2 10,0 £ 10,0 0,681
Financas 16,7 £ 4,1 18,3+4,8 10,0+ 7,1 0,418
EORTC-BR23

Escala funcional e sintomas 19,9+24 22,4 +28 10,2+2,9 0,005
Imagem corporal 25,2+t44 25,6 £ 5,1 23,1 £8,0 0,829
Funcéo sexual 65,0 £+ 3,6 66,2 + 3,8 59,2 + 11,1 0,464
Prazer sexual 59,2+5,4 63,3+5,6 40,7 £ 15,5 0,108
Perspectivas 48,3+5,4 46,7 +5,9 55,6 + 13,6 0,531
Escala funcional 49,6 + 3,0 53,4+34 34,4+4,3 0,011
Efeitos da terapia 24,0 + 3,1 26,0+ 3,4 16,2+ 4,2 0,208
Sintomas mamarios 15,7 + 3,0 18,5+ 3,6 42+1,9 0,057
Sintomas no brago 18,0+ 2,9 19,2+ 3,5 13,3+4,6 0,431
Tristeza pela perda de 16,0 + 5,1 20,0 + 6,2 0,0+0,0 0,002
cabelos

Sintomas gerais 18,4 +2,7 20,9+3,3 8,4+1,8 0,002
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Discussao

Na avaliagdo da qualidade de vida global e especifica de mulheres com
cancer de mama, submetidas a biépsia do linfonodo sentinela, identificaram-se
perdas, geralmente nao relacionadas a técnica cirdrgica, mas ao tempo
decorrido entre a bidpsia do linfonodo sentinela e a avaliacdo. Quando
avaliadas pelo SF36, todas as pacientes julgaram ter prejuizo em todos os
dominios avaliados, mas maior impacto da doenca sobre os aspectos fisicos e
o dominio fisico, quando comparado ao dominio mental. Na avaliacao realizada
com os questionarios EORTC, embora as pacientes tenham julgado seu estado
de saude como igual a 75,3% de um total de 100%, também apontaram
maiores prejuizos na funcdo emocional, com sintomas de ins6nia e
constipacao, além de funcdo sexual, prazer sexual, perda de perspectivas e

perda funcional.

O estado de saude pontuado em 75,3% é considerado bom, porque
uma percepcdo de felicidade também envolve altos niveis de alteracédo
psicolégica, e de necessidade de adaptacdo social adequada. Deve-se
ressaltar que as pessoas geralmente tentam aparentar ligeiramente melhores
do que estao, na comparacgao social, assim sendo o nivel de 100% de estado
de saude ndo € necessariamente sinbnimo de felicidade durante todo o

tempo?2.

Dentre as caracteristicas sécio-demograficas, podem atuar como
fatores de risco para menor nivel de qualidade de vida, faixa etaria mais jovem
ou intermediaria, pela maior dificuldade de adaptacdo psicossocial; o baixo
nivel de escolaridade e classe social mais baixa, devido a menor informacao
sobre cancer de mama®. Na amostra em estudo, houve predominio da classe
social alta e escolaridade de nivel superior, fatores que parecem nao ter
contribuido para a perda de qualidade de vida identificada.

A dominancia dessas caracteristicas pode ter contribuido para a busca

de diagnéstico precoce, 0 qual esta na dependéncia da educagao da populacao
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para a realizagdo rotineira do principal método de rastreio populacional do
cancer de mama, a mamografia, bem como o acesso a este exame, dai
decorrendo diagndstico em estadio inicial®*. Outro fator que também pode ter
contribuido para o diagnéstico precoce foi a histéria familiar de cancer,
presente em 48% das mulheres pesquisadas®.

No entanto o diagndstico em estadio inicial, indicando bom prognéstico,
nao significa que, por si sb, possa contribuir para boa qualidade de vida.
Pacientes com cancer de mama experimentam sintomas fisicos e sofrimento
psicossocial que afetam adversamente a qualidade de vida, nas diferentes
fases: diagnédstico, tratamento primario, avaliacdo de risco genético e seu
manejo psicoldgico, questbes especificas relacionadas com cancer de mama
nao invasivo, recorréncia, conclusdo do tratamento, retorno a vida normal e
sobrevivéncia®. Além disso, é preciso considerar que a avaliacdo da qualidade
de vida é o olhar da paciente para a doenca, portanto, subjetiva. Sua avaliacao
€ um passo importante em direcdo a uma abordagem mais abrangente e

humanista do tratamento do cancer®.

Para reduzir os riscos de recidiva, 94% das pacientes foram
submetidas a adjuvancia, predominando hormonioterapia e quimioterapia. A
quimioterapia exerce um efeito consideravel na qualidade de vida®. Pesquisa
envolvendo 588 pacientes identificou que pacientes submetidas a quimioterapia
apresentavam mais problemas sexuais, especialmente dificuldades com
interesse sexual, lubrificacdo vaginal e dispareunia, quando comparadas
aquelas submetidas apenas a cirurgia, problemas esses que tendiam a persistir
ou mesmo se agravar com o tempo?’. A hormonioterapia com tamoxifeno ou
inibidores de aromatase, em uso por 78% das pacientes do presente estudo,

também promove fendmenos vasomotores, ginecoldgicos e sexuais®.

Essas comprovagdes parecem explicar a constatacédo de que 65% das
mulheres pesquisadas considerou prejuizo da qualidade de vida por perda da
funcédo sexual e 59%, do prazer sexual, presentes também no grupo avaliado
18 meses ou mais da BLS, fazendo supor que, diferente dos outros dominios
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avaliados, o prejuizo para a sexualidade persistiu. ldentificou-se, pelo EORTC
Br23, que a perda da imagem corporal também néo diferiu em fungéo do tempo
decorrido entre a BLS e coleta dos dados, sugerindo a persisténcia desse

prejuizo.

Outra razéo para esse achado é a sexualidade ser um aspecto integral,
individual e o mais intimo dos sentimentos, advindos da experiéncia humana.
Enquanto a imagem corporal se desenvolve a partir de comparagdes pessoais
com 0s outros e com os ideais culturais, alimentada por situagdes reais e
imaginarias, a sexualidade compde todas as interacées e contextos sociais e
se relaciona diretamente com o sentimento de bem-estar, o que a caracteriza
como um conceito subjetivo que ndo pode ser considerado em separado da
saude global®. Independente do tipo de tratamento para cancer de mama, as
alterac6es da sexualidade e da intimidade sexual passaram a ser consideradas
como fatores que alteram a qualidade de vida relacionada a saude no cancer
de mama®.

Nossos resultados sdo concordes com os achados de Burwell et al.®’,

ao investigarem problemas sexuais em 209 mulheres com menos de 50 anos
de idade, apds cirurgia para cancer de mama, empregando os itens de
satisfacdo com a vida sexual, sensacao de atratividade sexual, imagem
corporal, satisfacdo marital, qualidade de vida, histéria médica, sintomas e
caracteristicas socio-demograficas. Identificaram que os problemas sexuais
sao significantemente maiores no periodo apéds cirurgia, decrescendo com o
tempo, mas permanecendo ainda intensos apdés um ano da cirurgia, quando

comparados com os problemas anteriores ao diagnostico.

No questionario SF36, as pacientes nao submetidas a linfadenectomia
axilar apresentaram melhor qualidade de vida nos aspectos emocionais, sociais
e estado geral, com significAncia estatistica, mas pior nos aspectos fisicos. Os
resultados do EORTC-C30 e Br23 indicaram significante qualidade de vida pior
dessas pacientes nos aspectos relativos a desempenho, dispnéia e
constipacao. Esses resultados parecem significar que, apesar de a BLS ter sido
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um grande avango permitindo cirurgias menos invasivas, essa técnica nao foi
percebida pelas pacientes como ganho de qualidade de vida. Ohsumi et al.’
sugerem algumas explicacées para achados semelhantes ao argumentarem a
existéncia de uma dificuldade pratica para avaliar o método terapéutico
cirurgico porque os resultados dependem da pericia técnica do cirurgido,
podendo influenciar positiva ou negativamente a qualidade de vida da paciente,
além da interferéncia de fatores culturais. Na presente pesquisa, as pacientes
estudadas provinham de diversos servicos e de comunidades distintas,
portanto € plausivel admitir a interferéncia desses fatores nos resultados.

E importante ressaltar que para os sintomas de dispnéia e constipagdo
nao se encontrou na literatura qualquer associacao com a BLS, como também

que tais sintomas nao parecem estar relacionados a técnica cirargica.

Dentre as pacientes pesquisadas, nao houve significancia na diferenca
da perda de qualidade de vida devido a sintomas no braco, embora para o
grupo submetido a linfadenectomia axilar tenha apresentado maior percentual
de comprometimento (26,3%), quando comparado ao gQrupo sem
linfadenectomia (15,7%), tal como referido na literatura®. Peintinger et al.*?,
avaliando a qualidade de vida de 56 mulheres portadoras de cancer de mama,
com os questionarios EORTC-C30 e Br23, constataram que o tipo de cirurgia
axilar ndo causou impacto na qualidade de vida global e nos sintomas de
brago, apesar de a avaliagcdo goniométrica do membro superior detectar maior
morbidade no grupo da linfadenectomia axilar.

A auséncia de impacto da linfadenectomia axilar na qualidade de vida
global também foi identificada na amostra desta pesquisa, tal como referido por

122 e Kootstra et al.*®

Peintinger et a , porém diferindo de outros estudos.
Rietman et al®, prospectivamente, compararam morbidade de membro
superior, incapacidades percebidas nas atividades diarias e qualidade de vida e
identificaram que o grupo de linfonodo sentinela teve qualidade de vida
significantemente melhor, representada por: melhor desempenho fisico e das

atividades rotineiras, menor freqiiéncia e intensidade de dor, menos insénia,



64

Artigo 2- Qualidade de vida de mulheres submetidas a bidépsia de linfonodo sentinela para
cancer de mama

além de menor intensidade de sintomas em membro superior apos dois anos
da cirurgia. Fleissig et al®* demonstraram que pacientes submetidas ao
tratamento padrdao de linfadenectomia axilar nos trés niveis de Berg
apresentaram pontuacdes menores nos dominios de sensacao de bem-estar
fisico, bem-estar funcional e sentimentos relativos ao cancer de mama, e se
recuperaram mais lentamente que as pacientes do grupo do linfonodo

sentinela.

Essas diferencas de conclusdo nos estudos de qualidade de vida
podem derivar do tamanho amostral, do desenho do estudo, dos instrumentos
empregados na avaliagdo e da matriz dos diferentes constructos de qualidade
de vida®’. No entender de Montazeri®, a multiplicidade de questionarios para
pesquisa de qualidade de vida acarreta dificuldades de comparacdo de
resultados, impedindo que se identifigue o que realmente ocorre com pacientes

de cancer de mama e prejudicando um possivel beneficio de seu manejo.

Enquanto a técnica cirurgica ndo pareceu interferir na qualidade de
vida das pacientes, nossos resultados permitem aventar a hipétese de que,
com o passar do tempo, a qualidade de vida das pacientes melhora, ja que se
identificou diferenca significante entre as mulheres avaliadas antes de 18
meses da BLS e aquelas posteriormente, em todos os dominios do SF36 e do
EORTC-C30 e Br23, exceto em estado geral do SF36, funcdo cognitiva,
dispnéia, constipacao, diarréia e financas, do EORTC-C30, assim como
imagem corporal, funcdo sexual, prazer sexual, perspectivas, efeitos da terapia,
sintomas mamarios e sintomas no braco, do EORTC-Br23. E importante
ressaltar que a auséncia de significancia de alguns desses aspectos entre os

dois momentos merece uma interpretacao particularizada.

Quanto as perspectivas, notou-se um aumento da perda de qualidade
de vida nas pacientes com maior tempo entre BLS e coleta dos dados, talvez
indicativa da mudanca do foco de preocupacao do contexto do diagndstico e
tratamento, para aquele da sobrevida e do risco de recidiva®®. Essa
persisténcia de sintomas e das perdas também foi referida por Arndt et al.*’,
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em estudo de coorte, ao identificarem que, decorridos trés anos do diagnéstico,
persistiam comprometimento de desempenho, fungées emocional, cognitiva e
social e sintomas como insbnia, fadiga, dispnéia, além das dificuldades
financeiras. Apesar disso, as mulheres com cancer de mama, comparadas as
da populacdo em geral, apresentavam semelhante pontuacao média global de

saude e qualidade de vida e pontuavam funcéo fisica apenas ligeiramente pior.

Qual o significado clinico desses achados? De maneira geral, os
oncologistas preparam as pacientes para as toxicidades agudas dos
tratamentos para cancer de mama, como nausea, vomito, alopécia e fadiga,
sintomas previsiveis e estudados ha longo tempo. Os mastologistas pouco
sabem sobre as sequelas fisicas e psiquicas dos tratamentos primarios, porque
s6 recentemente se tem investigado os padrdes de recuperacao apoés o final do
tratamento e ndo h& uma medida padrdo-ouro em qualidade de vida®.
Mastologistas experientes alertam as pacientes sobre progndstico, tratamento
e sobre o tempo para o retorno da vida normal, baseados apenas em sua
experiéncia e isto as deixa ansiosas sem saber exatamente quais sintomas
estdo associados a recuperacao da doenca, o que compromete sua qualidade
de vida.

As informacdes deste estudo podem auxiliar a preencher o siléncio que
se estabelece entre mastologistas, oncologistas ou clinicos e a paciente
porque, ao final do tratamento, o cancer deixa de ser o centro da conversa e da
aflicdo para ser direcionado ao futuro. Neste futuro, além do medo da recidiva,
estd o aprendizado de uma vivéncia pés-cancer. Isto pode ser causa de
comprometimento emocional pela doencga ou por uma menor resiliéncia a essa

adaptacao.

Os resultados permitiram comprovar que, dentre 0s aspectos a serem
abordados com as pacientes, ao final do tratamento, as fungbes e o prazer
sexual devem merecer abordagem tdo importante quanto a que se dedica a
imagem corporal. Antes do advento da reconstrugdo mamaria, a prioridade era

o tratamento do cancer pela extirpacao do tumor; quando a imagem corporal
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passou a ser valorizada, foram desenvolvidas técnicas cirurgicas menos
invasivas e surgiu a preocupacdo com a estética. Atingido este patamar, a
melhoria da qualidade de vida pela preservacdao de funcdes tdo importantes

quanto a sexual parece ser uma nova meta.

Alguns aspectos técnicos dessa pesquisas devem ser abordados. O
primeiro refere-se ao tamanho amostral, cujo célculo teve como principal
dificuldade a falta de estatisticas sobre a freqiiéncia do emprego da bidpsia do

linfonodo sentinela em pacientes com cancer de mama.

Semelhante a Silva Filho e Costa®, identificou-se dificuldade de
compreensao das pacientes em relacao ao conteudo das questées do SF-36 e
constrangimento de algumas pacientes em responder as questdes referentes a
funcdo e prazer sexual, como referido por Markluf'®. Pode-se supor entdo que o
comprometimento da qualidade de vida pela perda nesses dominios pode ser

maior.

Os dados do presente trabalho permitiram concluir que pacientes
tratadas para cancer de mama, em estadio | ou I, submetidas a
linfadenectomia axilar, apresentaram menor comprometimento da capacidade
funcional, porém maior nos aspectos emocionais, sociais € no estado geral, na
avaliagdo pelo SF-36, assim como tiveram perdas significantemente menores
de desempenho e menor desconforto por dispnéia e constipacdo, quando
comparadas com o grupo sem linfadenectomia axilar, avaliadas pelo EORTC.
O tempo decorrido entre a bidpsia do linfonodo sentinela e a coleta de dados
reduziu as perdas de qualidade de vida. Esses resultados devem alertar
oncologistas e mastologistas para a abordagem da qualidade de vida das

pacientes.

O presente artigo ndo apresenta conflito de interesses.
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Esta dissertacdo permitiu verificar que a qualidade de vida da paciente
com cancer de mama vai além do processo de cura relativo ao cancer, porque
a doenca nao se resume ao tumor. A transicao epidemioldgica, com a mudanca
do predominio das doencas agudas para as crbnico-degenerativas, parece
tornar obrigatéria a reincorporagcéo da arte da medicina, com a substituicdo de
objetivos de cura e de evitar a morte para o objetivo do cuidado das pessoas.

Ao estudar a qualidade de vida, amplia-se o olhar médico para a
perspectiva das pessoas, considerando sua autonomia e a valorizacao de seu
ponto de vista em relacdo a saude e ao cuidado de si mesma, ou seja, uma
mudanca radical no paradigma da medicina vigente ha cerca de trezentos

anos.

Aliar a visdo objetiva a subjetiva fara com que o sujeito-paciente seja
introduzido na medicina, enquanto sujeito ativo, auxiliando alcangar o objetivo
de uma medicina holistica no tratamento do cancer de mama, j4 que € uma
doenca na qual, apds o tratamento e a cura, ainda resta muito a fazer para o

bem-estar da paciente incluindo a abordagem das questdes sexuais.

A investigacao das alteracdes da fungédo sexual devidas ao diagnostico
e ao tratamento de cancer de mama é importante, porque se estima que 26,4%
dos casos acometem pacientes com menos de 50 anos de idade, podendo,
portanto, interferir sobre a sexualidade e a intimidade sexual®®. Cerca de 75%
das mulheres com idade entre 42 e 55 anos consideram que 0 sexo é
moderada a extremamente importante em sua vida e o comprometimento
desse dominio pode acarretar reducdo da qualidade de vida entre pacientes

tratadas de cancer de mama®*%3,

Apesar dessas comprovacoes, estudo realizado no Japao, envolvendo
635 cirurgides oncologistas, comprovou que a abordagem de problemas
sexuais relacionados ao tratamento do cancer ainda € uma barreira na relacao

médico-paciente®®. Pesquisa realizada no Reino Unido identificou que a
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decisdo médica de ndo abordar questbes sexuais com as pacientes, apesar de
saber que a terapéutica do cancer de mama pode influenciar negativamente a
funcéo sexual, deriva da percepcao do médico de que sexo é assunto pessoal,
de abordagem dificil e potencialmente ofensiva as pacientes, mais do que de
experiéncias pessoais negativas dessa abordagem®. No entanto ha evidéncias
de que a ndo abordagem dos aspectos sexuais derivados da cirurgia e do
tratamento adjuvante podem gerar ansiedade na paciente, pelo
desconhecimento dessa relagdo®.

S6 a pesquisa da qualidade de vida avaliada pelo paciente podera
redirecionar o olhar médico, mas exigira dele resiliéncia para se adaptar a essa

nova necessidade.



Apéndices

APENDICES



75

Apéndices

Apéndice A — Carta-convite aos mastologistas, oncologistas
e patologistas da cidade de Jodo Pessoa

Joao Pessoa, de de 2007
Prezado Colega Dr.

Estamos realizando uma pesquisa sobre qualidade de vida de
pacientes submetidas a tratamento de cancer de mama empregando a técnica
de bibépsia do linfonodo sentinela, a qual integrard nossa dissertacao de
Mestrado, que esta sendo realizado na Universidade de Pernambuco.

A qualidade de vida sera avaliada por meio de dois questionarios
validados para o idioma Portugués-Brasil e ja consagrados na literatura
nacional e internacional: o SF-36, para avaliar a qualidade de vida relacionada
a saude geral, e o EORTC, destinado a investigar a qualidade de vida
especificamente relacionada ao cancer de mama.

O plano de coleta de dados envolve uma entrevista que faremos com a
paciente, quando esta responderd aos dois questionarios, em sala
especialmente destinada para este fim, no Hospital Napoledo Laureano, por ser
Centro de Referéncia Estadual para Cancer, em dia e hora agendados com a
paciente pela pesquisadora. Esta padronizacdo tem o intuito de reduzir as
possiveis interferéncias que possam comprometer a qualidade da pesquisa.

Informamos que o0s questionarios abordam exclusivamente a
percepcao da paciente quanto a sua qualidade de vida a partir do diagnéstico
do cancer de mama e do tratamento cirdrgico instituido e que, ao final da
pesquisa, assumimos o compromisso de vos informar dos resultados.

Pelo fato de essas mulheres terem sido submetidas a tratamento por
diversos profissionais e em varios servicos, vimos solicitar a V.S2. a gentileza

de nos enviar relagdo contendo: nome, endereco, telefone e e-mail (quando

existente) das pacientes tratadas por biépsia de linfonodo sentinela, sob sua
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responsabilidade, para que possamos manter contato e inclui-las na pesquisa.

Os enderecos para envio podem ser:

Dr2. Adriana Torres
Rua Capitao Joéao Freire, 90 Torre — Jodo Pessoa — CEP 58040-740

E-mail: adftorres@hotmail.com

Antecipadamente agradecemos vossa cooperacgao.

Dr2. Adriana Torres
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Apéndice B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Identificacdo do Projeto de Pesquisa

Titulo do Projeto: Qualidade de vida de pacientes submetidas a biopsia de linfonodo
sentinela para cancer de mama

Area do Conhecimento: Tocoginecologia — estudo em mulheres tratadas cirurgicamente para
cancer de mama

Curso: Mestrado em Tocoginecologia da Universidade de Pernambuco - UPE

Local do Estudo: Hospital do Cancer Napoledo Laureano - Rua Capitdo José Pessoa, 1140
Jaguaribe — Jodo Pessoa — Paraiba CEP: 58015-170
Fone: (83) 3015-6200 Site: www.hlaureano.org.br

Numero de casos novos de cancer no Centro em 2006: 2.587 mulheres

Numero de sujeitos na pesquisa: 54 mulheres tratadas cirurgicamente para cancer de mama
pela técnica de biopsia de linfonodo sentinela

Patrocinador da Pesquisa: ndo ha

Nome do Orientador: Dr. Anténio Simao dos Santos Figueira Filho

Nome do Pesquisador: Dr?. Adriana de Freitas Torres - Médica

Endereco: Rua Capitdo Jodo Freire, 90. Bairro: Torre. Jodo Pessoa - PB
Fone: (83) 3225-4730 (83) 9986-2306 E-mail: adftorres@hotmail.com

Vocé estd sendo convidada a participar do projeto de pesquisa acima identificado
porque vocé foi submetida a tratamento cirlrgico de cancer de mama com pesquisa de
linfonodo sentinela. O documento abaixo contém todas as informagcdes necessarias sobre a
pesquisa que estamos fazendo. Sua colaboracdo neste estudo sera de muita importancia para
nds, mas se desistir, a qualquer momento, isso ndo causard nenhum prejuizo a vocé, ao seu
tratamento e ao atendimento de que vocé possa precisar aqui no Hospital de Cancer Napoledo
Laureano ou em qualquer servico de mastologia.

Leia com atengdo todos os itens abaixo e, se tiver qualquer duvida, faga perguntas
para que vocé possa entender 0s objetivos da presente pesquisa.

Os cinco objetivos da pesquisa sdo: a) Descrever o perfil s6cio-demografico e o
status menopausal das pacientes com cancer de mama, submetidas a biépsia de linfonodo
sentinela; b) Determinar as caracteristicas do tumor quanto a: mama acometida, estadio clinico
e anatomopatoldgico, comprometimento do linfonodo sentinela e resultado dos receptores
hormonais, de mulheres com cancer de mama, submetidas a biépsia de linfonodo sentinela; c)
Detalhar o tratamento cirdrgico e complementar para cancer de mama, de pacientes
submetidas a bidpsia de linfonodo sentinela; d) Comparar a qualidade de vida global, avaliada
por meio do questionario SF-36, de mulheres com biépsia de linfonodo sentinela positiva
aquelas com essa bidpsia negativa; e) Comparar a qualidade de vida global, avaliada por meio
dos questionarios EORTC C-30 e BR-23, de mulheres com bidpsia de linfonodo sentinela
positiva aquelas com essa bidpsia negativa.

e O procedimento para coleta de dados sera: em dia e hora agendados entre vocé e Dr2.
Adriana Torres, vocé vai responder a dois questionarios para conhecer sua qualidade de
vida, assim como o peso dos valores culturais, sociais, éticos e morais, que se inserem no
contexto de vida.

e Os beneficios esperados sao: conhecer melhor como o resultado da bidpsia do linfonodo
sentinela pode contribuir para a qualidade de vida de mulheres tratadas por cirurgia de
cancer de mama, apdés um ano da cirurgia, assim como avaliar como as mulheres se
inserem nesse contexto de vida, avaliando seus comportamentos no que pese 0S seus
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valores culturais, sociais, éticos e morais facilitando sua aceitacdo e melhorando sua
qualidade de vida.

e Pode ser que vocé sinta desconforto em ter que falar sobre seu comportamento, mas esse
sentimento € natural e esperado. A pesquisa ndo oferecera qualquer risco ao seu
atendimento, a sua saude ou ao seu direito de nao ter seu nome identificado.

e A sua participacao neste projeto tem como objetivo apenas responder as perguntas dos
dois questionarios, com sinceridade, pois s6 vocé, que é mulher e vivenciou o tratamento de
cancer de mama, pode dizer como se sente e como se comporta nesta etapa de vida.

e A sua participagéo é isenta de despesas e tem direito a assisténcia, ao tratamento, as
consultas no Hospital de Cancer Napoledo Laureano ou no servico onde vem sendo
atendida, sempre que necessario.

e Tem a liberdade de desistir ou de interromper sua colaboracdo nesta pesquisa, no
momento em que desejar, sem necessidade de qualquer explicago.

e A sua desisténcia ndo causara nenhum prejuizo a sua saude ou ao seu bem-estar fisico.
Nao vird interferir no atendimento, na assisténcia, no tratamento médico que vocé possa vir
a precisar.

e Os resultados obtidos durante este estudo serdo mantidos em segredo, mas vocé concorda
que sejam divulgados em publicagdes cientificas ou congressos, desde que seus dados
pessoais ndo sejam mencionados e sua identidade néo seja revelada.

e Vocé podera consultar a pesquisadora responsavel Dr2. Adriana de Freitas Torres, fone
(83) 9986-2306, sempre que entender necessario obter informacdes ou esclarecimentos
sobre o projeto de pesquisa e sua participacdo no mesmo, podendo ligar a cobrar.

e Vocé tem a garantia de tomar conhecimento, pessoalmente, do(s) resultado(s) parcial(is)
e final(is) desta pesquisa.

Caso a senhora concorde em participar da pesquisa, por favor, entre em
contato com Dr2. Adriana Torres, pelos telefones 9986-2306 ou 3225-4730, no horario
das 8:00 h as 18:00 h, para que possamos agendar sua consulta para resposta do
questionario. Esta consulta ndo sera cobrada, sera gratuita.

Declaro que obtive todas as informacdes necessarias e esclarecimentos
quanto as duvidas por mim apresentadas e, por estar de acordo, assino o presente
documento em duas vias de igual contetdo e forma, ficando uma em minha posse.

QUALIFICACAO DA DECLARANTE

NOME:

RG: DATA DE NASCIMENTO: / /
Endereco:

N° apto: Bairro:

Cidade: CEP: Fone:

Impressao digital Assinatura
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Apéndice C — Protocolo de dados demograficos e

socioecondmicos

Qualidade de vida — Dados demograficos e socioecondmicos

Dr2. Adriana Torres

Ficha n?: Registro Local: HNL [
Nome
Endereco:
Tel Contato: Bairro: CEP:
Idade: _ Tempo de amenorréia (anos)__ Menopausa: pré [ pds [
Cor: branca [ negra [l amarela [J parda [
Estado Civil: com companheiro [ sem companheiro [J
Classificacao socioeconbémica:
Grau de Instrugdo: sem letramento / 32 série fundamental [

42 série fundamental O

Fundamental completo ou médio incompleto [

Médio completo ou superior incompleto ]

Superior completo [

ELETRODOMESTICOS QUE POSSUI Total que possui e pontuacao
Naotem| 1 2 3 4

TV em cores [] 0 [ O O
Videocassete/DVD ] O [ O O
Radio ] O O O O
Banheiro (] [ [ O O
Automével ] O] [ O O
Empregada mensalista [ 0] 0] O O
Maquina de lavar roupa ] O] O] O O
Geladeira O] O O O O
Freezer (independente ou 22 porta da o 0 0 0 0
geladeira)
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Caracteristicas relativas a doenca

1- Antecedente familiar de cancer de mama:
0 Nao
0 Sim Quem:

2- Mama acometida:

0 Direita 0 Esquerda 0 Ambas
3- Estadio clinico: T N M
O Estadio 0 O Estadio | O Estadio lla
4- Estadio anatomo-patolégico: pT__ pN__ pM___
Estadio
5- Positividade de receptores hormonais:
0 Positiva 0 Negativa

6- Tipo de cirurgia mamaria

[ Setorectomia

0 Quadrantectomia

1 Mastectomia com reconstrucao
O Mastectomia sem reconstrugao

7- BLS

0 Negativa sem esvaziamento
0 Positiva com esvaziamento
0 Outro:

8- Tratamento adjuvante:

0 Quimioterapia

0 Radioterapia

O Hormonioterapia. em uso de

9- Intervalo de tempo transcorrido entre a BLS e coleta dos dados (meses)
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Apéndice D — Artigo em Inglés
Quality of life of women who underwent sentinel lymph node biopsy in breast
cancer

Adriana de Freitas Torres®
Antonio Simdo dos Santos Figueira Filho’ PhD

Place of research
Hospital Napoleao Laureano — Jodo Pessoa, Paraiba, Brasil

Address for correspondence

Adriana de Freitas Torres

Rua Edvaldo Silva Brandao, 181 apto 201 - Bessa — Zip Code: 58037-110 Jodo Pessoa
— Paraiba — Brazil

Phones: 55 (83)-3225-4730/ 55 (83)-9986-2306

email: adftorres@hotmail.com

Antonio Simao dos Santos Figueira Filho

Rua Nicardgua, 99 Espinheiro — Recife, Pernambuco Brazil
Zip Code 52020190  Phone 55(81) 32315367

email: imrfigueira@ yahoo.com.br

SUMMARY

Objective: To evaluate overall and specific quality of life of women with breast cancer,
undergoing sentinel lymph node biopsy. Method: In an analytical, cross-sectional
study, with comparison of groups, 50 women were included, aging between 36 and 77
years, who underwent surgery for breast cancer in stage 0, I or Ila, with the sentinel
lymph node biopsy. We analyzed the domains and subdomains of quality of life
questionnaires SF-36, EORTC-C30 and EORTC-Br23, according to groups of axillary
lymphadenectomy and time between the sentinel lymph node biopsy and the research.
Data analysis followed the manuals for each test. To compare groups, Mann-Whitney U
and Moses tests were used, both in significance level of 0.05. Results: The group of
axillary lymph node dissection had better functional capacity (p = 0.047), more

8 Mastologist at Hospital Napoledo Laureano, Jodo Pessoa, PB, Brazil. MD Universidade de Pernambuco
? Mastologist at Instituto de Mama do Recife, Professor of Mastology at Medical Sciences Faculty
Universidade de Pernambuco — Recife, PE, Brazil
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preserved physical aspects and smaller losses in performance (p = 0.002), constipation
(p = 0.018) and dyspnea (p = 0.002), but larger loss in emotional aspects (p = 0.002),
social aspects (p = 0.025) and general status (p = 0047). The group evaluated after 18
months of sentinel lymph node biopsy had better quality of life, with significance in all
subdomains, except for general status (p = 0.083); minor loss of quality of life in 68.8%
of EORTC-C30 domains and in 36.4% of EORTC-Br23 domains. The losses in sexual
function and sexual pleasure have not changed with time. Conclusions: Overall and
specific quality of life of women treated surgically for breast cancer has been
compromised, regardless of axillary lymph node dissection, improving with time.

Key words: Breast cancer. Sentinel lymph node biopsy. Axillary lymph node dissection.
Quality of Life.

Introduction

For a century, the axillary dissection was a compulsory component of the
surgical treatment for breast cancer, causing lymphedema, discomfort, pain, sensory
disturbances, restriction of movement of shoulder and chronic inflammation, in addition
to the emotional and psychological disturbances, compromising the quality of life of
patients'. In the last decade, the observation that the axillary dissection often revealed
no lymph nodes involved, due to the fact that the primary breast cancers are treated
early, researches were conducted to develop a surgical technique that restricted the
axillary lymph node dissection only when formal indicated. It develops the technique of
the sentinel lymph node biopsy (SLB)?, which is being indicated to a greater number of
women with breast cancer, mostly from 2005, due to the identification of a single
mammary sentinel chain, opening the possibility of employment of the technique in
patients with no palpable, multicentric and multifocal tumors, or in those women with a
history of tumor excision™®.

The technique of the sentinel lymph node biopsy, allowing the use of less
aggressive procedure, also reduces the complications arising from the axillary lymph
node dissection. Nevertheless, the improvement of the techniques of diagnosis and
treatment of breast cancer does not prevent the patient experience of the deleterious
effects of this disease on the dynamics of relationships that she had at the time of
diagnosis, because it involves cultural, social, psychological and sexual aspects, which
are domains of quality of life.

There is a dichotomy between the perception of women suffering from breast
cancer and the professionals who assist them, when one considers the current concept of
quality of life - perception that the individual has on their position in life in the context
of culture and value systems in which he lives, and for their goals, expectations,
standards and preocupations’. The diagnosis of cancer by itself, independent on the
clinical stage of disease and the need for a surgical therapy, compromises the quality of
life of the patient, because diagnosis triggers questions on values, objectives,
expectations of life and concerns. The choice of surgical technique will only aggravate
more or less the loss by linking it to physical damages as limitation of movement,
paresthesia, swelling, pain, restriction of professional and daily activities. However, on
the medical point of view, the employment of sentinel lymph node biopsy represents a
gain in quality of life for the patient by allowing the adoption of procedures less
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invasive and less mutilating, because it avoids unnecessary axillary lymph node
dissection. They are two aspects of the same problem.

The awakening of questioning promoted the beginning of studies on quality of
life of patients with breast cancer, submitted to the SLB, seeking also to examine the
relationship between patient perceptions and the various aspects of the surgery. The
assessment of quality of life has been considered a highly important aspect in studies of
cancer at any anatomical site, because it provides additional important informations,
useful for diagnosis, prognosis, management of the patient, decisions of medical
treatment and communication physician-patient and can also be used for planning of
treatment systems, allocation of resources, training of health personnel, costs reduction
and direction of researches™’.

Studies of quality of life in breast cancer have received special attention because:
1) an increasing number of women with breast cancer, 2) early detection and treatment
have increased survival and the number of survivors, 3) breast cancer affects the identity
of women; 4) women play an important role in the family, which means that when
developing breast cancer, all members of the family may trigger some kind of disease,
which configures as a disease of the family’.

Assuming that quality of life is a subjective construct, multidimensional and
composed of positive and negatives dimensions'’, various instruments have been
proposed for this evaluation. The SF-36 provides a general measure of the quality of life
identifying important aspects of health for all patients, regardless of the basic disease.
This means that it should be complemented by special dimension questionnaires.
Among the specific questionnaires for quality of life related to cancer, the EORTC-C30
and Br23 are more employees in research because they are easily understood by
patients, requiring little time for their application, and allow comparison of results'".

The search for information about quality of life permitted to understand the
importance of this aspect, also valued by the Food and Drug Administration (FDA),
when considering that the disease-free survival and overall survival of patients treated
for breast cancer are insufficient to assess the parameters results of cancer treatment and
quality of life should be included'*.

This article aimed at assessing the overall and specific quality of life of women
with breast cancer, undergoing sentinel lymph node biopsy.

Methods

In a quantitative, analytical, cross-sectional study, with comparison of groups,
from January to October 2008, female patients, aged between 36 and 77 years and
subjected to surgical treatment with the sentinel lymph node biopsy, were included after
agreed and accepted the participation in the study and signed a Free Informed Consent.
Their breast cancer (carcinoma in situ or invasive carcinoma) was classified as clinical
stage 0 (TisNOMO), I (TINOMO) or I1a (T2NOMO), obeying the restriction of tumor less
than or equal to 3cm in greatest dimension. Inclusion criteria were also: residence in the
state of Paraiba, Brazil, possibility of contact with the patient to show at Hospital
Napoledao Laureano — Jodo Pessoa, and agreement in answering SF-36, EORTC-C30
and EORTC -Br23 questionnaires of quality of life. The exclusion criteria were:
presence of disease that undertook the physical component of quality of life and
ongoing chemotherapy.
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The target population was composed of 87 patients, assisted by mastologists,
anatomypathologist, oncologists or radiologists from Jodao Pessoa and those with
medical records at the Hospital de Cancer Napoledao Laureano, state reference central
for cancer. It was drawn up the names of patients undergoing SLB for breast cancer in
stage 0 to II. After consulting medical records of these patients, the researcher
maintained telephone contact with those that meet the inclusion criteria. This marked an
intentional sample, consisting of 50 patients, accounting for 74.6% of the target
population.

Four questionnaires were collect tools and were applied in this order: 1) plug of
socio-demographic characteristics of the patient and aspects of breast cancer, 2) Short-
Form Health Survey (SF-36) for assessment of general health, validated in Brazil by
CiconelliB, that is currently one of the most known and disseminated14; 3) module C30
of the European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC-C30) and
4) module of breast cancer and treatment (EORTC-Br23). The EORTC questionnaires
were validated for the Brazilian Portuguese language'.

In sample characterization, the variables were: age, skin color self-reported,
coexistence and joint residence with a partner, regardless of legal ties, schooling, social
class Brazil based on the criteria of Brazil Economic Classification of the Brazilian
Association of Research Companies'® and menopausal status. Breast cancer was
characterized by variables: family history of breast cancer, breast affected, and
anatomypathological clinical stage'’, hormone-receptor positivity, results of SLB, breast
and axillary surgical conduct, adjuvant treatment®, and interval of time elapsed between
SLB and data collection.

The variables concerning quality of life included: 1) overall quality of life -
measured by the components of physical and mental overall health, and their domains of
SF-36 questionnaire, version 2, 2) specific overall quality of life by using the
corresponding domain of EORTC-C30 questionnaire, version 3, in the domains of
functional capacity (scales of performance and physical, emotional, cognitive and social
features), symptoms and problems (scales of symptoms of fatigue, nausea or vomiting,
pain, dyspnea, insomnia, loss of appetite, constipation, diarrhea and financial
difficulties) and 3) involvement of specific functions due to breast cancer (functional
scales of body image, sexual function, sexual pleasure and future prospects) and
treatment (side effects of systemic therapy, breast symptoms, symptoms in the upper
and saddened by the loss of hair), evaluated with EORTC-Br23 questionnaire, version
1.

After organization with Epi-INFO software, version 3.4.318, data were analyzed
by Statistical Pakage for Social Sciences (SPSS) software, version 13.0. For analysis of
SF-36 questionnaire, one took up the technique of calculation determined by
QualiMetriclg, consisting of scores of the eight domains in z scores, based on the
coefficients of the 1998 American standard. Higher percentage of domains and
subdomains meant higher quality of life. In the analysis of EORTC-C30 and EORTC-
Br23 questionnaires, one took up the technique of calculation determined by the
EORTC Data Center”™ as the linear transformation from zero to 100 in average points of
items that represented each domain, considering reverse scores, when indicated. In the
case of a failure to respond to the questions of a point, it was admitted as answer of the
omitted question the most frequent appearance, exception made to questions 35
(saddened by the fall of hair) and 46 (sexual pleasure), whose answers depend on the
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question immediately preceding (34 and 45, respectively) because in both cases the
answer is conditional on the presence of symptoms. If the patient responded negatively
to Question 34, Question 35 was considered too negative in the case of non-marking.
The same methodology was used for questions 45 and 46, For all domains of EORTC-
C30 and EORTC-Br23, higher rates represented greater loss of life, exception made to
global health status and quality of life, for which a higher percentage was better quality
of life.

As for the comparison between groups with and without axillary
lymphadenectomy, the Mann-Whitney U test and Moses of extremes tests were used,
both in significance level of 0.05.

This research was approved by the Research Ethics Committee in Human Beings
of the University Hospital Lauro Wanderley under protocol number 07/08. All patients
were informed about the objectives and methods of the study and signed the Statement
of Free and Informed Consent”".

Results

As for socio-demographic characteristics, average age was equal to 55.0 + 1.6
years, with predominance in the age interval of 40 to 59 years. Among the 50 women
surveyed were more frequent: marital status with a partner, skin color self-described as
white, educated at completed top level and post-menopausal. As for economy class,
70% of patients were A or B class Brazil'° (Table 1).

As for breast cancer, 52% of patients had a family history of breast cancer and
an equal percentage had the left breast affected. Clinical and pathological stage I were
the most frequent. Based on the results of the SLB, 11 (22%) patients underwent
axillary lymphadenectomy, nine of which due to positivity of sentinel lymph node and
two, because of freezing uncertain outcome (Table 2).

As for estrogen and progesterone receptors, 80% of patients had positive
receptors and were submitted to mastectomy with immediate reconstruction or
quadrantectomy. Ten (20%) patients were negative for these receptors and were
subjected to mastectomy without immediate reconstruction. Adjuvancy was not
indicated for 3 (6%) patients, having prevailed among the remaining use of
hormonotherapy, alone or combined with chemotherapy or radiotherapy. Thirty-four
patients were in use of hormonotherapy at the time of data collection, 32 (84.2%) of
which with tamoxifen (Table 2).

Table 3 contains the median percentage of subdomains and areas of overall
quality of life assessed by SF-36 questionnaire for the whole sample and for groups
submitted and not to axillary lymphadenectomy. The quality of life was perceived as
less preserved in physical subdomain.

The group of axillary lymphadenectomy had higher median percentage of
physical and functional capacity and differed significantly from the other group (p =
0047). The group without axillary lymphadenectomy had higher median percentage of
quality of life in mental and mental in health subdomains, pain, emotional aspects,
social aspects and general status. The last three subdomains differ from group submitted
to axillary lymphadenectomy (p=0.002; p=0.025 e p=0.047, respectively).

In Figure 1, the groups classified according to the time elapsed between the SLB
and collecting data are compared as the medians of assessing the quality of life with the
SF36 questionnaire. The group evaluated at least 18 months after the SLB scored their
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quality of life as better than the group with less than 18 months. There was significance
for all domains and subdomains of SF36, except in subdomain of general status.

On Table 4, one can see that women judged 75.3% of the quality of life
preserved in health status domain of EORTC-C30; that percentage was higher for the
group submitted to axillary lymphadenectomy. The greatest losses of quality of life
were perceived in sexual function and sexual pleasure of EORTC-Br23, regardless of
the presence of axillary lymphadenectomy. The lowest losses of quality of life were
found in diarrhea and dyspnea domains.

There was no significant difference between groups, according to presence or
absence of axillary lymphadenectomy, except for the domains of performance (p =
0.001), dyspnea (p = 0.002) and constipation (p = 0.018), valued at EORTC-C30, These
losses were greater for patients not submitted to axillary lymphadenectomy.

Considering the time elapsed between SLB and data collection, it was found that
women evaluated later showed better health status and less loss of quality of life in the
domains of EORTC-C30 and Br23, when compared with those measured before 18
months of SLB. There were no significant differences in perception of quality of life in
five of the 16 domains of EORTC-C30, including cognitive function, dyspnea, diarrhea,
constipation and finances. In seven of 11 domains of EORTC-Br23, there was no
significant difference, among which were: body image, sexual function, sexual pleasure,
perspectives, therapy effects, breast symptoms and symptoms in arm (Table 5).

Discussion

In assessing the global and specific quality of life of women with breast cancer,
undergoing SLB, we identified losses, usually not related to surgical technique, but to
the elapsed time between SLB and evaluation. When measured by SF36, all patients
judged prejudice in all assessed domains, but greater impact of disease on physical
aspects and physical domain, when compared to the mental domain. Within the
evaluation with EORTC questionnaire, although the patients have declared their health
status as equal to 75.3% of a total of 100%, also showed greater losses in emotional
function, with symptoms of insomnia and constipation, as well as in sexual function,
sexual pleasure, loss of hope and functional loss.

The health status scored at 75.3% is considered good, because a perception of
happiness also involves high levels of psychological change, and the need for adequate
social adjustment. It should be noted that people usually try to look slightly better than
they are in social comparison; therefore the level of 100% of health status is not
necessarily synonymous of happiness all the time*.

Some socio-demographic characteristics may act as risk factors for lower quality
of life, such as younger or intermediary age, because of greater difficulty for
psychosocial adjustment, low scholarship level and lower social class, due to less
information on breast cancer”. In the sample under study, there was a predominance of
high social class and scholarship at tertiary level, factors that do not seem to contribute
to the loss of quality of life identified.

The dominance of these characteristics may have contributed to search for early
diagnosis, which is dependent on the education of population to routine performance of
the main method for breast cancer screening, the mammography, as well as access to
this test, then deriving diagnosis to initial stageM. Another factor that may also have
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contributed to early diagnosis was a family history of cancer, present in 48% of women
surveyedzs.

However the initial stage at diagnosis, indicating good prognosis, does not mean
that, by itself, can contribute to good quality of life. Patients with breast cancer
experience physical symptoms and psychological distress that adversely affect quality
of life in the different stages: diagnosis, primary treatment, assessment of genetic risk
and its psychological management, specific issues related to non-invasive breast cancer,
recurrence, conclusion of treatment, return to habitual life and survival®. Moreover, we
must consider the evaluation of quality of life is the patient's look to the disease.
therefore subjective. Its assessment is an important step toward a more comprehensive
and humane treatment of cancer™.

To reduce the risk of recurrence, 94% of patients underwent adjuvancy,
predominantly hormonotherapy and chemotherapy. The chemotherapy has a
considerable effect on quality of life’. Research involving 588 patients revealed that
patients receiving chemotherapy had more sexual problems, especially problems with
sexual interest, vaginal lubrication and dyspareunia, when compared to those submitted
only to surgery, problems that tended to persist or even worsen with time?’. The
hormonotherapy with tamoxifen or aromatase inhibitors, in use for 78% of patients in
this study, also promotes vasomotor, gynecological and sexual phenomena®.

These proofs seem to explain the observation that 65% of women surveyed felt
prejudice on quality of life for loss of sexual function and 59% for loss of sexual
pleasure, also present in the group evaluated 18 months or more after SLB, suggesting
that the persistence of the injury for sexuality, different from other domains assessed. It
was identified by EORTC Br23 that the loss of body image also did not differ
depending on the time elapsed between the SLB and data collection, suggesting the
persistence of prejudice.

Another reason for this finding is that sexuality is an integral aspect, individual
and the most intimate of feelings, resulting from human experience. While body image
is developed from personal comparisons with others and cultural ideals, fueled by real
and imaginary situations, sexuality comprises all interactions and social contexts and is
directly related to the feeling of well-being, thus it is characterized as a subjective
concept that cannot be considered separately from overall health™. Regardless of the
type of treatment for breast cancer, changes in sexuality and sexual intimacy will be
considered as factors affecting the quality of life related to health in breast cancer’".

Our results are agreeing with the findings of Burwell et al”., who investigated
sexual problems in 209 women younger than 50 years of age, after surgery for breast
cancer, employing the items of satisfaction with sex life, feeling of sexual
attractiveness, body image, marital satisfaction, quality of life, medical history,
symptoms and socio-demographic characteristics. They identified that the sexual
problems are significantly higher in the period after surgery, and decreased with time,
but remains intense after a year of surgery, compared with the problems prior to
diagnosis.

In the SF36 questionnaire, the patients who did not undergo complete axillary
Ilymph node dissection showed better quality of life in emotional and social aspects and
in general condition, with statistical significance, but the worst in physical aspects. The
results of EORTC-C30 and Br23 showed significant worst quality of life of these
patients in the aspects of performance, dyspnea and constipation. These results seem to
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indicate that although the SLLB has been a major breakthrough allowing less invasive
surgeries, this technique has not been perceived by patients as a gain in quality of life.
Ohsumi et al'. suggest some explanations for similar findings arguing that there is a
practical difficulty in assessing the therapeutic surgical method because the results
depend on technical expertise of surgeon and can positively or negatively influence the
quality of life of patients, in addition to the interference of cultural factors. In our study,
the patients came from various departments and distinct communities, so it is plausible
to admit the interference of these factors in the results.

It is important to emphasize that the symptoms of dyspnea and constipation are
not found in the literature; there is no association with SLB, but such symptoms do not
appear to be related to surgical technique.

Among the patients studied, there was no significant difference in loss of quality
of life due to symptoms in the arm, although the group submitted to axillary
lymphadenectomy refered a higher percentage of impairment (26.3%) compared to the
group without this procedure (15.7%), as reported in the literature’. Peintinger et al’>.,
assessing quality of life of 56 women suffering from breast cancer with the
questionnaires EORTC-C30 and Br23, found that the type of axillary surgery caused no
impact on overall quality of life and on symptoms in the arm, despite the detection by
goniometric evaluation of an increased morbidity of the upper limb in the group of
axillary lymphadenectomy.

The lack of impact of axillary lymphadenectomy in the overall quality of life has
also been identified in this survey sample, as reported by Peintinger et al’*. and Kootstra
et al”., but differs from other studies. Rietman er al’*. prospectively compared
morbidity of upper limb, perceived disabilities in daily activities and quality of life and
identified that the group of SLB had quality of life significantly better, represented by:
improved physical performance and on routine activity, lower frequency and intensity
of pain, less insomnia, and less intensity of symptoms in the upper limb after two years
of surgery. Fleissig et al®®. have shown that patients undergoing standard treatment with
axillary lymphadenectomy in three levels of Berg had lower scores in the domains of
sense of physical well-being, functional welfare and feelings related to breast cancer,
and recovered more slowly than the patients in SLB group.

Such differences of conclusion on studies of quality of life can be derived from
the sample size, the design of study, the instruments used in the evaluation and the array
of different constructs of quality of life*®. In Montazeri’s point of view’, the multitude
of questionnaires to search for quality of life entails difficulties for the comparison of
results, preventing the identification of what really happens to patients with breast
cancer and damaging a possible benefit of their management.

While the surgical technique did not appear to interfere with the quality of life of
patients, our results may suggest the hypothesis that, over time, the quality of life of
patients improves, as we identified significant differences between women evaluated
prior to 18 months of SLB and those of 18 months or later, in all domains of SF36,
EORTC-C30 and Br23, except in the general status of SF36, cognitive function,
dyspnea, constipation, diarrhea and finance, of EORTC-C30, as well as body image,
sexual function , sexual pleasure, perspective, effects of therapy, breast symptoms and
symptoms in the arm of EORTC-Br23. It is important to stress that the lack of
significance of some of these aspects between the two moments deserves a particularly
interpretation.
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As for prospects, we noted an increase in loss of quality of life of patients with
more time between SLB and data collection, perhaps indicative of changing the focus of
concern from the context of diagnosis and treatment, to survival and risk of
recurrence’®. This persistence of symptoms and losses were also reported by Arndt et
al.”’, in a cohort study, by identifying, after three years of diagnosis, the persistence of
performance commitment, emotional, cognitive and social features, and symptoms as
insomnia, fatigue, dyspnea, besides financial difficulties. Nevertheless, women with
breast cancer, compared to the population at large, had similar average scores of overall
health and quality of life, but a physical function scored only slightly worse.

What is the clinical significance of these findings? In general, oncologists
prepare patients for the acute toxicity of treatments for breast cancer, such as nausea,
vomiting, alopecia and fatigue, symptoms predicted and studied for too long. The
mastologists know little about physical and psychological sequela of primary
treatments, because only recently has investigated the patterns of recovery after the end
of treatment and there is no gold standard to measure quality of life**. Experienced
mastologists warn patients about prognosis, treatment and time for the return of normal
life, based only on their experience and this leaves the patients anxious without knowing
exactly which symptoms are associated with the recovery of the disease, which
compromises their quality of life.

The information in this study may help fill the silence that is established between
mastologists, oncologists and clinicians and patient because, at the end of treatment, the
cancer is still the center of the conversation and distress to be directed to the future.
Looking ahead, beyond the fear of recurrence, is the learning experience of a post-
cancer. This may be the cause of emotional involvement by the disease or a lower
resilience to such adjustment.

The results showed evidence that, among the issues to be discussed with the
patients at the end of treatment, the sexual functions and pleasure should be as
important as the approach that is dedicated to body image. Before the advent of breast
reconstruction, the priority was the treatment of cancer by removal of tumor, when body
imaging has been recovered. Less invasive surgical techniques were developed and
appeared to concern about aesthetics. Reached this level, improving quality of life for
the preservation of important functions such as the sexual function seems to be a new
target.

Some technical aspects of this research must be addressed. The first refers to
calculus of sample size. The main difficulty was the lack of statistics on the frequency
of use of SLB in patients with breast cancer.

Similar to Silva Filho and Costa®, we identified difficulty of patients in
understanding the content of issues of SF-36 and embarrassment for some patients to
answer questions concerning to sexual function and pleasure, as reported by Markluf"”.
It is possible then that the impairment of quality of life for loss in these domains may be
higher.

Data from this study showed that patients treated for breast cancer in stage I or
I, undergoing axillary lymphadenectomy, showed less impairment of functional
capacity, but higher in social and emotional aspects and in general status, in evaluating
the SF-36, as well as they had losses significantly higher on performance and more
distress by dyspnea and constipation, compared with the group without axillary
lymphadenectomy. The elapsed time between SLB and collecting data reduced the loss
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of quality of life. These results should alert oncologists and mastologists to approach the
quality of life of patients.
This article presents no conflict of interest.
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Table 1 — Distribution of socio-demographic characteristic of 50 women submitted to the evaluation
of quality of life— Joao Pessoa — PB — Brazil January-October 2008

Socio-demographic variables Frequency Percent
Age
20 -39 1 2,0
40 - 59 31 62,0
60 -79 18 36,0
Marital status
With partnership 38 76,0
Without partnership 12 24,0
Auto-reffered skin colour
Yellow 1 2,0
White 33 66,0
Black 1 2,0
Brown 15 30,0
Scholarship level
literacy 7 14,0
Incomplete Fundamental 7 14,0
Complete Fundamental 4 8,0
Complete Medium 9 18,0
Complete Superior 23 46,0
Bragzil Economic Class
Class Al 5 10,0
Class A2 13 26,0
Class B1 8 16,0
Class B2 9 18,0
Class C1 3 6,0
Class C2 3 6,0
Class D 9 18,0
Menopause
Pre-menopause 12 24,0
Post-menopause 38 76,0
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Table 2 — Distribution of 50 women submitted to the evaluation of quality of life according to breast

cancer characteristics — Jodo Pessoa — PB — Brazil January-October 2008

Aspects related to breast cancer Frequency Percent
Familial history of cancer

No 26 52,0

Yes 24 48,0
Committed breast

Bilateral 1 2,0

Right 23 46,0

Left 26 52,0
Clinical stage”

0 12 25,5

I 27 57,5

IIA 8 17,0
Anatomopathological stage

0 11 22,0

I 26 52,0

ITA 10 20,0

1B 3 6,0
Sentinel lymph node biopsy

Negative without axillary lymphadenectomy 39 78,0

Positive with axillary lymphadenectomy 9 18,0

Dubious with axillary lymphadenectomy 2 4,0
Receptor positivity

Negative 10 20,0

Positive 40 80,0
Surgery

Mastectomy with reconstruction 23 46,0

Mastectomy without reconstruction 10 20,0

Quadrantectomy 17 34,0
Adjuvancy

Endocrine therapy 39 78,0

Chemotherapy 29 58,0

Radiotherapy 22 44,0

Unnecessary adjuvancy 3 6,0
Endocrine therapy

Not indicated 11 22,0

Concluded 1 2,0

In use 38 76,0

NOTE: * - For 3 (6,0%) patients, clinical stage of breast cancer was not possible to obtain
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Table 3 — Median percentil of quality of life within the domains of SF36, according to groups of
axillary lymphadenectomy — Jodo Pessoa — PB — Brazil January-October 2008

Median percentil of quality of life according

SF36 domains and ) 8r OP‘P J ] ) Il)\/;/ alue
subdomains general With axillary Without axillary TOS(:S
(n=50) lymphadenectomy  lymphadenectomy s
(n=11) (n=39)
Functional capacity 77,5+ 15,0 80,0 +5,0 70,0 £ 15,0 0,047
Physical aspects 62,5 +37,5 77,0 +37,5 50,0 + 37,5 0,111
Pain 70,0 = 21,5 70,0 +20,0 80,0 + 25,0 0,269
General status 75,0+ 15,6 75,0+ 12,5 80,0 + 15,0 0,047
Vitality 70,0 £ 15,0 70,0 £ 12,5 70,0 £ 15,0 0,604
Social aspects 87,5+ 18,8 75,0 £25,0 87,5+ 18,8 0,025
Emotional aspects 66,7 + 33,3 66,7 + 33,3 100,0 + 33,33 0,002
Mental health 76,0 = 14,5 72,0+ 12,0 76,0 = 16,0 0,179
Physical domain 46,76 + 5,89 46,56 + 2,94 46,88 + 6,61 0,085

Mental domain 77,76 £7,68 49,71 £7,63 52,84 £ 7,80 0,289
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§ Mental domain p=0,007
g Physical domain p=0,005
§ Mental health p=0,023
'g Emotional aspects p=0,005
§ Social aspects p=0,044
% Vitality p=0,002
§ General status p=0,063
Pain p=0,042
Physical aspects p=0,004
Functional capacity p=0,003

E <18 months

10

T T T T T T T T 1

20 30 40 50 60 70 80 90 100

M 18 months or more Medians of quality of life

Graphic 1 - Distribution of median percentils of quality of life evaluated with SF36, according to
time elapsed from SLB and data collection— — Joao Pessoa — PB — Brazil January-October 2008
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Table 4 — Distribution of mean and standard error of mean of EORTC-C30 and EORTC-Br23
domains, according to general group and lymphadenectomy groups — Joao Pessoa — PB — Brazil

January-October 2008

Mean and standard error of mean of general group
and lymphadenectomy groups

Domains of EORTC-C30 and With axillary Without axillary {rest
EORTC-Br23 general p value
(n=50) lymphadenectomy  lymphadenectomy
(n=11) (n=39)

EORTC-C30
Health status 75,3 +3,0 78,0 6,5 74,6 £3,5 0,642
Physical function 17,6 £2.4 16,4 £4,0 17,9+2,9 0,784
Role function 17,9+45 3,0+£2,0 222 +5,1 0,001
Cognitive function 29,7+ 4,1 27,3 +10,6 30,3 +4,5 0,765
Emotional function 35,5+4,.2 33,3+8,2 36,1 £5,0 0,789
Social function 13,0+ 3,6 10,6 £5,2 13,744 0,728
Functional scale 22,8+29 18,1 £5,1 24,1+34 0,397
Dyspnea 8,0+24 0,0+£0,0 10,2 £3,0 0,002
Pain 273+4.4 25,8 +8,2 27,8+5,2 0,851
Fatigue 25,1 +3,9 20,2 +5,6 26,5+48 0,399
Insomnia 39,3+£54 39,4+99 39,3+6,5 0,995
Appetite loss 10,0+£3,5 9,1+£6,5 10,2 £4,3 0,895
Nausea 11,0+2,7 12,1 £5,5 10,7 £3,2 0,829
Constipation 34,7+5,6 12,1 £9,3 41,064 0,018
Diarrhea 73+3,2 6,1 £4,1 7,7+4,0 0,835
Finances 16,7 +4,1 9,1+6,5 18,8 £4,9 0,328
EORTC-BR23
Functional scale and symptoms 199+24 149+3,0 21,4+3,0 0,133
Body image 252+44 34,1+11,4 22,6 £4,6 0,277
Sexual function 65,0£3,6 65,2+8,5 649 +£4,1 0,978
Sexual pleasure 59,2+54 545+ 11,2 59,6 £6,2 0,876
Perspectives 483+54 545+£11,2 46,5+6,2 0,541
Functional scale 49,6 + 3,0 50,9 +£6,2 49,2 +3,6 0,821
Therapy effects 24,0 +3,1 16,9 3,6 26,0 +£3,8 0,091
Breast symptoms 15,7 +3,0 16,7 £ 8,7 15,4 +3,1 0,863
Arm symptoms 18,0+2,9 26,3+8,5 15,7+2,8 0,135
Sadness for hair loss 16,0 +5,1 6,1 +6,1 18,8 £6,2 0,152
General symptoms 18,4 +2,7 16,5 +4,6 19,0 +£3,3 0,708
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Table 5 — Distribution of Mean and standard error of mean of EORTC C30 and EORTC-Br23
domains according to time elapsed from SLB and evaluation — Joao Pessoa — PB — Brazil January-
October 2008

Mean and standard error of mean according to time

Domains of EORTC-C30 and elapsed after SLB t test
EORTC-Br23 general < 18 months > 18 months p value
(n=50) (n=40) (n=10)
EORTC-C30
Health status 75,3 +£3,0 71,4+3,5 90,8 £ 3,2 0,009
Physical function 17,6 £2.4 19,5+2,8 10,0 £2,7 0,002
Role function 17,9 4,5 22,1+49 1,7+1,7 < 0,001
Cognitive function 29,7 +4,1 31,7+4,9 21,7+7,5 0,345
Emotional function 35,5+4,2 40,0+5,0 17,5+4,0 0,001
Social function 13,0+ 3,6 16,2 +44 0,0 +£0,0 0,001
Functional scale 22,8+29 259+34 10,2+24 < 0,001
Dyspnea 8,0+x24 8,3+29 6,7+4)5 0,788
Pain 273+44 31,7+£5,2 10,0+ 44 0,003
Fatigue 25,1 +3,9 29,2 +4.,6 8,9+4,0 0,002
Insomnia 393+54 45,0+£6,3 16,7+74 0,008
Appetite loss 10,0 £ 3,5 12,5+44 0,0 +£0,0 0,007
Nausea 11,027 13,8 £33 0,0 +£0,0 < 0,001
Constipation 34,77+5,6 35,8+6,5 30,0+ 11,6 0,683
Diarrhea 73+32 6,7+3,2 10,0 £ 10,0 0,681
Finances 16,7 +4,1 18,3 +4,8 10,0 £ 7,1 0,418
EORTC-BR23
Functional scale and symptoms 199+24 224+£28 10,2+29 0,005
Body image 252+44 25,6 +5,1 23,1 +£8,0 0,829
Sexual function 65,0+3,6 66,2 + 3,8 59,2+ 11,1 0,464
Sexual pleasure 59,2 +54 63,3+5,6 40,7 £ 15,5 0,108
Perspectives 483+54 46,7+59 55,6 13,6 0,531
Functional scale 49,6 £ 3,0 534+34 344+43 0,011
Therapy effects 24,0 £ 3,1 26,0+ 34 16,2 +42 0,208
Breast symptoms 15,7+3,0 18,5+3,6 42+1,9 0,057
Arm symptoms 18,029 192+35 13,3+4,6 0,431
Sadness for hair loss 16,0 £5,1 20,0 £6,2 0,0+£0,0 0,002

General symptoms 18,4 +2,7 20,9 +3,3 8,4+1,8 0,002
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RESUMO

Dentre as opcdes de tratamento de cancer de mama em mulheres, em estadios
iniciais, esta a de realizar ou nao a linfadenectomia axilar completa, com base
na técnica diagnéstica de bidpsia do linfonodo sentinela. A esse avanco
diagnéstico e terapéutico, associou-se a constatacao de que além da sobrevida
livre de doenca e da sobrevida total, a qualidade de vida da paciente deve
integrar a avaliagao do tratamento. Com o objetivo de caracterizar a qualidade
de vida global e especifica para cancer de mama de mulheres submetidas a
biépsia do linfonodo sentinela, foi elaborado um projeto de pesquisa a ser
realizado entre Novembro de 2007 e Setembro de 2008, envolvendo pacientes
do sexo feminino, com idade entre 20 e 80 anos, submetidas a tratamento
cirurgico para cancer mamario em estadio 0, | ou Il, com bidpsia de linfonodo
sentinela, residentes e domiciliadas na cidade de Jodo Pessoa, atendidas no
Hospital Napoledo Laureano, pela pesquisadora, independente do local em que
foram submetidas ao procedimento cirdrgico para cancer de mama. Em estudo
quantitativo, de campo, analitico, de corte transversal, com comparacdo de
grupos com e sem linfadenectomia, serdo investigadas as variaveis: resultado
da bidpsia de linfonodo sentinela, qualidade de vida global, qualidade de vida
especifica global, comprometimento de funcdes especificas devidas ao cancer
de mama e ao tratamento. As varidveis sécio-demograficas (idade, cor da pele
auto-referida espontaneamente, estado civil, escolaridade, classe social Brasil,
estado menopausal) e as caracteristicas relativas ao cancer de mama
(antecedentes familiares, mama acometida, estadio clinico, estadio
anatomopatoldgico, positividade de receptores hormonais, tipo de cirurgia,
tratamento adjuvante e intervalo de tempo transcorrido entre a biépsia do
linfonodo sentinela e a coleta dos dados) serdo empregadas para a descricao
das caracteristicas amostrais. Os instrumentos de pesquisa serdo o0s
questionarios: Short Form Health-Survey (SF-36) para avaliacdo de saude
geral, o médulo C30 do European Organization for Research and Treatment of
Cancer (EORTC C30) para avaliacao da saude global, das funcdes fisica,
desempenho, emocional, cognitiva e social, e 0 médulo de cancer de mama e
tratamento (EORTC Br23), para avaliacgdo de comprometimento de imagem
corporal, funcdo sexual, prazer sexual, perspectivas futuras e sintomas
relacionados ao tratamento do cancer de mama. A coleta de dados sera
realizada por meio de entrevista individual a qual se seguira a aplicagao dos
questionarios, feita pela pesquisadora, por meio da leitura dos itens. A analise
dos dados obedecera aos manuais de cada teste. Para comparacao entre os
grupos com e sem linfadenectomia, serdo empregados os testes de Qui
Quadrado ou exato de Fisher, quando adequado, o teste de Mann-Whitney e o
teste de diferencas de médias, todos em nivel de significancia de 0,05.

Palavras-chave: Cancer da mama. Biopsia de linfonodo-sentinela.
Linfadenectomia. Qualidade de Vida.
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INTRODUCAO

O cancer de mama, considerado um problema de saude publica devido
a sua alta morbimortalidade, é uma das formas mais comuns de cancer em
mulheres, em paises desenvolvidos e em desenvolvimento, e responde por um
em cada 10 casos de céancer, estimados para ambos os sexos, em 2002. O
aumento anual da incidéncia de 1% a 3% no mundo, nas Ultimas décadas, é

mais acentuado em paises em desenvolvimento (Bray, Mgller, 2006).

Nos Estados Unidos da América, estimam-se 178.480 novos casos e
40.460 mortes, para 2007 (American Cancer Society, 2007). No Brasil, esta é a
segunda neoplasia maligna mais incidente em mulheres, havendo uma

estimativa de 48.930 novos casos para o ano de 2006 (Brasil, 2006).

Bray e Mgller (2006), considerando as taxas de céncer de mama
publicadas em estudos epidemiolégicos, a distribuicdo etaria populacional, as
modificacbes nos métodos de triagem e de diagnédstico, a exposicdo aos
fatores de risco e a incidéncia do ano de 2002 igual a 1,15 milhdes de casos
novos, estimam um aumento de 20% na incidéncia de cancer de mama, com
base na variacdo demografica para 2010, correspondendo a 1,38 milhdes de
novos casos. No entanto, ao admitirem um aumento médio anual de incidéncia
de 1%, a estimativa passa para 1,45 milhées de novos casos, correspondendo
a um aumento de 26%, em relagdo a 2002.

Estudos com pacientes atendidos no Instituto Nacional de Céancer
(INCA) mostram que, para tumores da mama, a taxa de sobrevida global
iguala-se a 52%, mas se altera segundo o estadio, de forma que alcanca
valores iguais a 80%, 70%, 50%, 32% e 5%, respectivamente para os estadios
0 allA, 1B, A, lIIB e IV (Rebelo, 2004).

Tanto a incidéncia quanto a taxa bruta de mortalidade vem
apresentando aumento significativo nas ultimas décadas com crescimento de
76% entre os anos de 1979 e 2004, passando de 5,7 mortes por 100.000 para
10,1 mortes por 100.000 mulheres (Gebrim, Quadros, 2006).



Essas cifras ddo a dimenséo do problema e indicam a necessidade de
associar as novas técnicas de rastreamento, métodos capazes de permitir
diagnéstico precoce e técnicas de tratamento menos invasivas e mais

conservadoras.

Historicamente, durante um século, a dissec¢do axilar foi um
componente obrigatério do tratamento cirargico do cancer de mama,
acarretando linfedema, desconforto, dor, disturbios sensoriais, limitacdo de
movimentagao do ombro e inflamagao crénica, além dos disturbios emocionais
e psiquicos, comprometendo a qualidade de vida das pacientes (Freitas Junior
et al.,, 2001). Na ultima década, a observacdo de que a disseccao axilar
frequentemente revela linfonodos n&do envolvidos, devido ao fato de os
carcinomas primarios da mama serem tratados mais precocemente que no
passado, busca-se uma técnica cirlrgica que permita restringir as axilectomias
apenas aos casos nos quais esteja formalmente indicada. Desenvolve-se a

técnica de biépsia do linfonodo sentinela (Sakorafas, 2001).

O conceito de linfonodo sentinela baseia-se em dois principios: a
existéncia de um modelo preditivel e ordenado de drenagem linfatica para os
linfonodos axilares e a fun¢do do primeiro linfonodo a servir como filtro de
células tumorais. A partir desse conceito, sdo desenvolvidas técnicas de
identificacdo do linfonodo sentinela, por meio de injecdo no parénquima
mamario via intra-dérmica, subcutanea ou intra-parenquimatosa, de compostos
que se fixam a ele. Dois marcadores tém sido utilizados: o corante vital, azul de
isossulfan, e o coléide com isétopo radioativo, tecnécio (**"Tc) (Tanis et al.,
2001).

Gradativamente, a técnica da biopsia do linfonodo sentinela é indicada
para um numero maior de mulheres com cancer de mama, principalmente a
partir de 2005, quando se identifica a existéncia de uma cadeia sentinela
mamaria Unica, abrindo a possibilidade do emprego da técnica em pacientes
com tumores nao palpaveis, tumores multicéntricos e multifocais ou aquelas
com histéria prévia de excisdo tumoral (Zavagno et al., 2005; Carmon et al.,
2006, SBM, 2007).

A técnica de bidpsia do linfonodo sentinela, ao permitir o emprego de

técnica menos agressiva, também reduziu as complicacées advindas da



linfadenectomia axilar. Magaldi et al. (2005) avaliam a incidéncia de linfedema,
dor, restricdo de movimento e déficit sensorial no membro superior de 100
mulheres submetidas a linfadenectomia axilar total comparadas a 50 mulheres
submetidas a biopsia de linfonodo sentinela para tratamento de céncer de
mama. Identificam que o grupo do linfonodo sentinela apresenta queixa
significantemente menor de: dor (26% contra 58%), edema (2% contra 31%),
restricdo do movimento (24% contra 52%) e hipoestesia (20% contra 57%).

Apesar disso, a melhoria do diagnéstico e das técnicas de tratamento
do cancer de mama nao impede que a paciente vivencie os efeitos deletérios
dessa doenca sobre a dindmica de relacionamentos que tinha a época do
diagnéstico, porque isso envolve aspectos culturais, sociais, psicologicos e
sexuais, que se constituem nos dominios da qualidade de vida.

O conceito de qualidade de vida, inicialmente enunciado pela
Organizacdao Mundial de Saude como “a sensacdo de completo bem-estar
fisico, mental e social”, sofre, ao longo do tempo, diversas modificagbes a partir
de reivindicagbes de comunidades distintas no mundo todo, até se admitir por
consenso a definicao atual:

Qualidade de vida é a percepgdo do individuo tem sobre a sua
posicao da vida no contexto da cultura e dos sistemas de valores nos

quais ele vive, e em relagdo a seus objetivos, expectativas, padrdes
e preocupagoes (WHOQOL Group, 1995:2).

Transportando esse conceito para as pacientes portadoras de cancer
de mama e para os profissionais que irdo Ihe assistir, identifica-se uma
dicotomia. Para a paciente, o diagnéstico do cancer, por si s6, independente do
estadio clinico da doenca, e a necessidade de uma terapéutica cirurgica
comprometem sua qualidade de vida, porque desencadeiam questionamentos
de valores, objetivos, expectativas de vida e preocupacdes. A escolha da
técnica cirdrgica apenas ira agravar mais ou menos essa perda, associando-a
a prejuizos fisicos como limitacdo de movimento, parestesias, edema, dor,

restricdes ao exercicio profissional e as atividades diarias.

No entanto, do ponto de vista do médico, o emprego da técnica do
linfonodo sentinela, ao possibilitar a adocao de procedimentos menos invasivos



e menos mutilantes, na medida em que evita esvaziamentos axilares
desnecessarios, representa um ganho de qualidade de vida para a paciente.
Sao dois aspectos de um mesmo problema.

O despertar desse questionamento fez com que tivessem inicio
estudos sobre qualidade de vida de pacientes com cancer de mama,
submetidas a biépsia do linfonodo sentinela, buscando analisar também a
relacdo entre essa percepcdo da paciente e o0s resultados terapéuticos.
Colleoni et al. (2000) observam que apenas 51,3% dos pacientes com
depressao aceitam realizar tratamento quimioterapico enquanto que, no grupo
controle, a taxa de aceitacao é 92,2%. Além disso, outros estudos demonstram
que a qualidade de vida dos pacientes com cancer de mama, durante e apés o
tratamento anti-neoplasico diminui, variando, entretanto, em relagcdo aos

aspectos da qualidade de vida que sdo mensurados.

A relacado entre o tipo de cirurgia e a qualidade de vida apresenta
resultados variados. Rietman et al. (2006) relatam que mulheres submetidas a
cirurgia conservadora referem melhor auto-imagem, quando comparadas
aquelas submetidas a mastectomia. Peintinger et al. (2003), comparando a
qualidade de vida de mulheres submetidas a cirurgia conservadora apés
biopsia do linfonodo sentinela a de mulheres submetidas a linfadenectomia
axilar, identificam que os grupos nao diferem quanto a imagem corporal e as
funcdes sexuais, mas diferem significantemente quanto ao desconforto em

membro superior.

A investigacao das alteragcbes da fungédo sexual devidas ao diagndstico
e ao tratamento de cancer de mama é importante porque se estima que 26,4%
dos casos acometem pacientes com menos de 50 anos de idade, podendo,
portanto, interferir sobre a sexualidade e a intimidade sexual (Burwell et al.,
2006). Cerca de 75% das mulheres com idade entre 42 e 55 anos consideram
que o sexo € moderada a extremamente importante em sua vida e o
comprometimento desse dominio pode acarretar reducao da qualidade de vida
entre pacientes tratadas de cancer de mama (Avis et al., 2005; Cain et al.,
2003).

As alteracOes da sexualidade e da intimidade sexual sé recentemente

passaram a ser investigadas, independentemente do tipo de tratamento. Em



1999, Ganz et al. desenvolvem o primeiro estudo investigatorio, longitudinal,
sobre saude sexual de mulheres apds diagnéstico de cancer de mama e
enunciam um modelo conceitual sobre os fatores que influenciam a saude
sexual, incluindo: caracteristicas demograficas e pessoais, variaveis médicas,
imagem corporal, relacionamento com o parceiro sexual e qualidade de vida

relacionada a saude.

Em 2004, Ganz et al. investigam a qualidade de vida ao final do
tratamento primario de cancer de mama envolvendo 558 pacientes tratadas
entre 1999 e 2002 em diversos estados americanos. Concluem que as
intervengdes clinicas devem contemplar sintomas associados ao tratamento
para melhorar as funcdes fisicas e emocionais, incluindo nelas os aspectos de

vida sexual.

Burnwell et al. (2006) investigam problemas sexuais em 209 mulheres
com menos de 50 anos de idade, apds cirurgia para cancer de mama,
empregando os itens de satisfagdo com a vida sexual, sensacdo de
atratividade sexual, imagem corporal, satisfacdo marital, qualidade de vida,
histéria médica, sintomas e caracteristicas so6cio-demograficas. ldentificam que
os problemas sexuais séo significantemente maiores no periodo apés cirurgia,
decrescendo com o tempo, mas permanecendo ainda intensos apds um ano da
cirurgia, quando comparados com 0s problemas anteriores ao diagndstico.
Concluem os autores que ha necessidade de novos estudos investigando esse
aspecto da qualidade de vida.

Perry et al. (2007), considerando os efeitos do diagndstico e dos
diferentes tratamentos para cancer de mama sobre a qualidade de vida de
mulheres, analisam os diferentes instrumentos de avaliagdo a partir de uma
revisao sistematica de 100 artigos, dentre 2.090 publicados entre 1995 e 2005.
Relatam 21 instrumentos diferentes que tém sido usados para avaliar qualidade
de vida, priorizando:

e depressao (Beck Depression Inventory, Center for Epidemiologic Studies
Depression Scale, Geriatric Depression Scale, Hospital Anxiety and
Depression Scale, Zung Self-Rating Depression Scale),

e sintomas atribuidos ao cancer (Edmonton Symptom Assessment System)
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e modificacbes de vida atribuidas ao tratamento (The Breast Cancer
Chemotherapy Questionnaire, Functional Assessment of Cancer Therapy —
Breast Symptom Index, Functional Assessment of Cancer Therapy -
Endocrine Symptom Subscale, Functional Living Index, European
Organization for Research and Treatment of Cancer QOL Cancer Specific
Version — C30, European Organization for Research and Treatment of
Cancer QOL Breast Cancer Specific Version — Br23),

e Jdistress desencadeado pelo tratamento (Rotterdam Symptoms Checklist
Modified);

e necessidades do paciente desencadeadas pela doenca (Cancer Needs
Questionnaire, Breast Cancer Prevention Trial Symptom Checklist, Cancer
Rehabilitation valuation System — Short Form),

e percepcdo de satisfacdo com a vida ou de qualidade de vida (Life
Satisfaction Questionnaire, Medical Outcome Study’s 36 items Short Form
Health Survey, Satisfaction with Life Domains Scale for Brest Cancer,
Spitzer Quality of Live Index, World Health Organization Quality of Life —
Brief Version).

A diversidade de instrumentos se justifica pela gama de modificacdes
que o diagnostico e o tratamento de cancer de mama promovem na rotina de
vida das pacientes. Os diversos questionarios fornecem informacgdes
importantes e complementares, Uteis para o diagnéstico, o progndstico, o
manejo do paciente, as decisdes de tratamento e a comunicacdo meédico-
paciente, podendo ser empregadas também para planejamento dos sistemas
de tratamento, alocacdo de recursos, treinamento de pessoal de saude,

reducao de custos e direcionamento de pesquisas (Perry et al., 2007).

Os instrumentos de investigacao de qualidade de vida sao classificados
em dois grupos: 0s genéricos que caracterizam o estado geral de saude e
podem ser usados para qualquer condicdo de saude, seja ela cancer ou nao, e
os especificos, mais sensiveis para investigar aspectos préprios da doencga, do
tratamento ou de peculiaridades vivenciadas pelos pacientes no curso da
doenca. Os autores tém aconselhado que sejam aplicados em conjunto 0s
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questionarios genéricos e especificos para combinar as vantagens e minimizar
as desvantagens de cada tipo de instrumento, possibilitando um detalhamento
mais rico da qualidade de vida relacionada a saude (Dias, Dias, 2002; Seidl;
Zanon, 2004).

Dentre os questionarios de qualidade de vida geral, o SF-36 tem sido
empregado em diversos estudos envolvendo pacientes com cancer, com 0
objetivo de identificar qual dos dois dominios é mais afetado: a saude fisica ou

a saude mental.

O SF-36 é criado em 1988 e sua padronizacao realizada em 1990, com
a finalidade de ser um questionario genérico de avaliacdo de saude, de facil
administracdo e compreensdo, porém sem ser tao extenso quanto o
Nottingham Health Profile (NHP) e o Medical Outcome Study (MOS). Em
contraste com medidas especificas que podem ser criticadas devido a suas
particularidades, a medida geral da qualidade de vida consegue identificar
aspectos da saude que sao importantes para todas as pacientes, independente

da doenca de base (Ciconelli, 1997).

O SF-36 é util para comparar o estado de saude de individuos em
condicées idénticas como, também, aqueles com diferentes condigcées. O
questionario também pode ser usado na populacdo em geral, para identificar
uma condigdo particular que pode estar comprometendo severamente o estado
de saude, como as neoplasias. No SF-36, sdo empregadas oito escalas para
caracterizar trés aspectos de saude: status funcional, sensacao de bem-estar e
avaliacao geral da saude (Garratt et al., 1993). Dessa forma, diferentemente de
outros instrumentos utilizados para avaliacdo de qualidade geral de vida, este
questionario baseia-se nos pressupostos de que qualidade de vida é um
construto subjetivo (percepcdo do individuo em questao), multidimensional e
composto por dimensdes positivas, tal como mobilidade, e negativas, como dor
(CDC, 2000).

Na segunda versdo do SF-36, houve a uniformizacao das opcgdes de
resposta em numero de cinco, obedecida a gradacdo da escala de Likert
(Dawis, 1987), que consiste na conversao de variavel de categoria nominal em
ordinal, por meio de uma gradacao. A validade e a reprodutibilidade do SF-36
sdo comprovadas nos Estados Unidos, no Reino Unido (Garratt et al., 1993) e
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no Brasil (Ciconelli, 1997) e o questionario é considerado uma medida
clinicamente vélida do estado de saude percebido pela paciente. No entanto
nao é recomendado como questionario auto-responsivo, mas como integrante
de um perfil mais compreensivel para avaliar aspectos caracteristicos de
determinada condicdo de saude (Garratt et al., 1993). Isto significa dizer que
deve ser complementado por questionarios de dimensao populacional

especifica.

Dentre os questionarios especificos para qualidade de vida relacionada
ao cancer, o EORTC-C30 e o Br-23 sdao os mais empregados em pesquisas
porque foram desenvolvidos por um consércio de estudiosos — a European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC), criada em 1980,
com a participacdo de cientistas sociais, médicos, estatisticos, enfermeiros e
gerentes de servicos de saude de 350 instituicbes médicas de 35 paises
Europa e do Canada. Em 1993, passa a desenvolver instrumentos para essa
avaliacdo com aplicabilidade transcultural, dentre os quais o EORTC-C30 e
EORTC-BR23 (Aaronson et al., 1993; Sprangers et al., 1996), ambos validados
para o idioma Portugués Brasil por Makluf, em 2005.

As vantagens da técnica diagnostica da biépsia do linfonodo sentinela
sobre a linfadenectomia classica, quanto ao tempo livre de doenca e a taxa de
recidiva, sdo um consenso nacional e internacional, mas poucos estudos tém
contemplado as diferencas desses procedimentos quanto a qualidade de vida

da mulher.

Fleissig et al. (2006) analisam a qualidade de vida de 829 pacientes por
meio dos questionarios Functional Assessment of Cancer Therapy — Breast e o
Spielberger State/Trait Anxiety Inventory, aplicados no periodo pré-operatorio e
um, trés, seis, 12 e 18 meses apos o tratamento. Concluem que as pacientes
submetidas ao tratamento padrdao de linfadenectomia axilar nos trés niveis de
Berg apresentam pontuagdes menores nos dominios de sensagdo de bem-
estar fisico, bem-estar funcional e sentimentos relativos ao cancer de mama e
se recuperam mais lentamente que as pacientes do grupo do linfonodo
sentinela (p<0,01).

Rietman et al. (2006), prospectivamente, comparam morbidade de

membro superior, incapacidades percebidas nas atividades diarias e qualidade
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de vida, de 57 mulheres submetidas a biépsia de linfonodo sentinela para
cancer de mama em estadio | ou Il, a 124 pacientes submetidas a disseccao de
linfonodos axilares, tratadas no periodo de 1999 a 2001. Empregando os
questionarios EORTC-C30 e Br23, determinam que, na avaliagdo do primeiro
dia apés cirurgia, em ambos 0s grupos predominavam nervosismo e
inseguranca em relagéo ao futuro, assim como eram freqlentes as queixas de
dor e desconforto no membro superior homolateral ao sitio cirdrgico. No
entanto, na avaliacao apos dois anos da cirurgia, o grupo de linfonodo sentinela
teve qualidade de vida significantemente melhor, representada por: melhor
desempenho fisico e das atividades rotineiras, menor freqiéncia e intensidade
de dor, menos insbnia, além de menor intensidade de sintomas em membro

superior.

Peintinger et al. (2003) comparam a qualidade de vida de 25 pacientes
submetidas a biopsia de linfonodo sentinela a 31 pacientes tratadas por
linfadenectomia axilar nos niveis | e |l de Berg, devido a positividade de
linfonodo sentinela para células neoplasicas malignas. Aplicam os
questionarios EORTC C30 e Br23 antes da cirurgia e decorridos uma semana,
nove e 12 meses pos-cirurgia. Constatam melhoria significante de qualidade de
vida global apenas no grupo do linfonodo sentinela (p=0,002), decorridos nove
meses da cirurgia, devido a maior freqiéncia de dor no grupo submetido a
linfadenectomia. No entanto, aos 12 meses da cirurgia, nado identificam
qualquer diferenca significante entre os grupos. Os autores atribuem esses
resultados ao pequeno tamanho amostral, ao fato de o diagnéstico de cancer
de mama ter sido informado a paciente antes da cirurgia e a avaliacao ter sido
feita precocemente, ou seja, antes de dois anos da cirurgia.

Justificativa

A vivéncia como mastologista, tanto em consultério privado como em
servico publico, fez perceber que, além do diagnéstico adequado e do
tratamento instituido, havia uma discordancia entre o contentamento do médico

para com os resultados do tratamento e a satisfacdo da paciente, tomada como
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um individuo em sua plenitude, ou seja, nao restringindo essa avaliacao

apenas ao cancer de mama.

Isso despertou a necessidade de proceder a uma avaliagdo mais
holistica da paciente, contemplando sua qualidade de vida, ou seja,
extrapolando a avaliacdo médica para além da simples sobrevivéncia ao
cancer de mama, para se preocupar com a forma e a qualidade de vida a partir
do tratamento.

A busca por informacdes sobre qualidade de vida fez com que se
percebesse a importancia desse aspecto, atualmente também valorizado pelo
Federal and Drug Administration (FDA), ao considerar que a sobrevida livre de
doenca e a sobrevida global de pacientes tratadas para cancer de mama sao
parametros insuficientes para avaliar os resultados do tratamento oncoldgico,
devendo ser incluida a qualidade de vida.
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OBJETIVOS

Geral

Avaliar a qualidade de vida global e especifica de mulheres com cancer
de mama, com biépsia do linfonodo sentinela positiva, comparadas a mulheres
com negatividade dessa bidpsia.

Especificos

Descrever o perfil sécio-demografico e o status menopausal das

pacientes com cancer de mama, submetidas a biopsia de linfonodo sentinela.

Determinar as caracteristicas do tumor quanto a: mama acometida,
estadio clinico e anatomopatolégico, comprometimento do linfonodo sentinela e
resultado dos receptores hormonais, de mulheres com cancer de mama,

submetidas a biépsia de linfonodo sentinela.

Detalhar o tratamento cirlrgico e complementar para cancer de mama,

de pacientes submetidas a bidpsia de linfonodo sentinela.

Comparar a qualidade de vida global, avaliada por meio do
questionario SF-36, de mulheres com bidpsia de linfonodo sentinela positiva
aquelas com essa biépsia negativa.

Comparar a qualidade de vida global, avaliada por meio dos
questionarios EORTC C-30 e BR-23, de mulheres com bidpsia de linfonodo

sentinela positiva aquelas com essa bidpsia negativa.
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HIPOTESE

A positividade da bidpsia do linfonodo sentinela compromete a
qualidade de vida global e especifica de mulheres com cancer de mama em
estadio 0, | ou II.
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METODOS

Local do Estudo

O estudo sera desenvolvido no Hospital Napoledo Laureano — Joao
Pessoa, Paraiba, entidade publica que atua nas areas de assisténcia médico-
social e ensino, em parceria com a Universidade Federal da Paraiba, para a
area de oncologia, por se tratar do Centro de Referéncia Estadual para essa
especialidade médica. Disponibiliza atendimento clinico, cirurgico em
Oncologia, além de radioterapia e quimioterapia, em nivel ambulatorial e

hospitalar.

Desenho do Estudo

Serd realizado um estudo quantitativo, de campo, analitico, de corte

transversal com comparagao de grupos.

Populacao do Estudo

Pacientes do sexo feminino, com idade entre 20 e 79 anos, submetidas
a tratamento cirurgico para cancer mamario em estadio 0, | ou Il, com bidpsia

de linfonodo sentinela, residentes e domiciliadas na cidade de Jodo Pessoa.
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Amostragem

A amostra sera constituida por todas as pacientes do sexo feminino,
com idade entre 20 e 79 anos, portadoras de cancer mamario em estadio inicial

(carcinoma in situ, estadio | e 1), desde que preencham os critérios de inclusao.

Selecao dos sujeitos

Critérios de selecao dos pacientes

Critérios de inclusao

e ser do sexo feminino;
e teridade entre 20 e 79 anos;

e ter diagnéstico de cancer de mama como carcinoma in Ssitu ou
carcinoma invasor, com axila clinicamente negativa, em auséncia
de metastases a distancia, classificado como: estadio 0 (T
NoMy), estadio | (T1NoMy) ou estadio lla (T2NoMo), obedecida a

restricdo de tumor menor ou igual a 3 cm na maior dimenséo;

e ter sido submetida a tratamento cirargico com bidpsia de

linfonodo sentinela;

e auséncia de disturbio psiquiatrico severo, como psicose,

depressao maior ndo tratada e disturbio severo de personalidade;

e concordar em responder aos questionarios de qualidade de vida
SF-36, EORTC-C30 e EORTC-Br23;
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e aceitar participar do estudo por meio da assinatura do Termo de
Consentimento Livre Esclarecido (Apéndice B), apds as devidas

explicagdes.

Para a divisdo das pacientes em dois grupos, adotar-se-a como critério
de inclusao, ter bidpsia de linfonodo sentinela positiva para células neoplasicas
e ter sido submetida a linfadenectomia axilar (grupo A) ou ter bidpsia de
linfonodo sentinela negativa, dispensando linfadenectomia axilar (grupo B).

Critérios de exclusao

Serdo excluidas as pacientes que, a época de coleta de dados,

apresentarem uma ou mais condic¢des:

e estar sendo submetida a tratamento quimioterdpico ou

radioterapico;
e apresentar recidiva local de cancer de mama;
e ter diagndstico de metastases a distancia;

e estar em tratamento de enfermidade que comprometa o

componente fisico da qualidade de vida.

Amostra

A amostra sera de conveniéncia, adotando como critério o local de

residéncia e domicilio da paciente.

A escolha desse critério se baseou na identificacdo da necessidade de
levantamento epidemiolégico das pacientes submetidas a biépsia de linfonodo
sentinela constatada na Ultima Reunidao de Consenso sobre Linfonodo
Sentinela da Sociedade Brasileira de Mastologia, realizada em Maio de 2007,
ja que nao se dispdem de dados do estado da Paraiba.
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Variaveis de analise

Variavel independente

Resultado da biépsia de linfonodo sentinela — avaliado por exame
anatomopatoldgico transoperatério, por congelacédo, e pds-operatério, por
inclusdo do material em parafina e diagnéstico pela coloracdo de
hematoxilina eosina. Quando positivo para neoplasia mamaria maligna, a
paciente serd submetida a linfadenectomia axilar e categorizada como
presente. A negatividade da biépsia do linfonodo sentinela acarretara nao

executar a linfadenectomia axilar, categorizando como ausente.

Variaveis dependentes

Qualidade de vida global — avaliada por meio dos componentes de saude
geral, fisico e mental e os respectivos dominios do questionario SF-36,

versao 2.

Qualidade de vida especifica global — avaliada por meio do dominio
correspondente do questionario EORTC C30, versdao 3, em percentual
diretamente proporcional a qualidade de vida.

Capacidade funcional - avaliada por meio das escalas de funcao fisica,
desempenho, emocional, cognitiva e social, do questionario EORTC C30,
versdao 3, em percentual diretamente proporcional ao nivel saudavel de
fungéo.

Nivel de sintomatologia e problemas - avaliado por meio das escalas de
sintomas de fadiga, nauseas ou vOmitos, dor, dispnéia, insénia, perda de
apetite, constipacao intestinal, diarréia e dificuldades financeiras do
questionario EORTC C30, versdo 3, em percentual diretamente

proporcional ao nivel de sintomatologia ou problemas.
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e Comprometimento de fungdes especificas devidas ao cancer de mama e ao
tratamento — avaliado por meio das escalas funcionais de: imagem corporal,
funcdo sexual, prazer sexual e perspectivas futuras, especificas para cancer
de mama do questionario EORTC Br23, versao 1, em percentagem
diretamente proporcionais ao comprometimento de cada funcao.

e Sintomatologia especifica para cancer de mama e tratamento - avaliada por
meio das escalas sintomatolégicas e de itens relativos a: efeitos colaterais
da terapia sistémica, sintomas mamarios, sintomas em membro superior e
tristeza pela perda dos cabelos, do questionario EORTC Br23, versao 1, em
percentagem diretamente proporcional a sintomatologia.

Variaveis de caracterizacao amostral

Variaveis sécio-demograficas e estado menopausal

e |dade — numero de anos completos, da paciente, no momento da entrada
no estudo, categorizada em intervalos de 20-39, 40-59 e 60-79 anos.

e Cor da pele auto-referida espontaneamente pela paciente, categorizada em

branca, parda, negra, amarela.

e Estado civil — considerada a convivéncia e a residéncia conjunta com um
parceiro, independente do vinculo legal. Sera categorizado como: com

companheiro e sem companheiro.

e Escolaridade — maior nivel alcancado pela paciente no processo de ensino
formal, categorizado como: iletrado, ensino fundamental, ensino médio e

ensino superior;

e C(lasse social Brasil - determinada com base nos critérios da Classificagao
Econbémica Brasil da Associacdo Brasileira de Empresas de Pesquisa
(ABEP, 2007), obtida por meio da conversdo da soma de pontos referentes
ao grau de instrugdo da mulher pesquisada e a quantidade de bens de

consumo existentes em sua casa, em uma das oito classes econdémicas
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PONTOS CLASSE SOCIAL RENDA MEDIA MENSAL FAMILIAR (R$)
42 - 46 A1l 9,733,47
35-41 A2 6.563,73
29-34 B1 3.479,36
23-28 B2 2.012,67
18 —22 C1 1.194,53
14 -17 Cc2 726,26
8-13 D 484,97
0-7 E 276,70

Quadro 1 — Conversao da soma de pontos de escolaridade e posse de bens em classes

sociais Brasil e renda média mensal familiar
FONTE: Adaptado de ABEP. Critério Padrao de Classificagdo Econémica Brasil/2008. Rio de Janeiro:
ABEP, 2007, para o valor de R$ 276,70, equivalente ao valor do salario-minimo em 2005.

Estado menopausal - sera categorizado em: a) pré-menopausa — periodo
do menacme ou quando ja exista o aparecimento de ondas de calor ou de
irregularidades menstruais, sem diagnostico firmado da menopausa. b) pés-
menopausa — cessagao permanente da menstruagao, resultante da faléncia
ovariana, confirmada ap6s um ano de amenorréia (Lima, Girdo, Baracat,
2003).

Variaveis relativas ao cancer de mama

Antecedentes familiares de cancer de mama — Parentes de primeiro grau
(genitores, irmaos ou filhos) que tiveram cancer mamario declarados pela

paciente, categorizados sim ou nao.

Mama acometida — considerada como a mama na qual foi diagnosticado o

tumor, categorizada em direita, esquerda ou bilateralmente;

Estadio clinico — a partir dos achados obtidos ao exame fisico, obedecendo
a propedéutica mamaria, sera categorizado o estadio clinico com base no
sistema TNM (American Joint Committee on Cancer, 2002);

Estadio anatomopatolégico — a partir dos achados anatomopatolégicos da
peca cirurgica ou do linfonodo sentinela, sera categorizada obedecendo ao
sistema TNM (American Joint Committee on Cancer, 2002);
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e Positividade de receptores hormonais — categorizada em positiva ou
negativa, independente do método adotado para determinacdo e do

horménio para o qual a positividade foi constatada;

e Tipo de cirurgia — a que a paciente foi submetida para tratamento de cancer
de mama. Serd categorizado em: setorectomia, quadrantectomia ou

mastectomia com ou sem reconstrugdo mamaria;

e Tratamento adjuvante — a que a paciente foi submetida apdés o
procedimento cirlrgico, mais adequado a cada caso, obedecidas as
recomendagdes da American Society of Clinical Oncology, categorizado em
radioterapia, quimioterapia e hormonioterapia, isoladas ou combinadas
(SBM, 2004);

¢ Intervalo de tempo transcorrido entre a biépsia do linfonodo sentinela e a

coleta dos dados para a presente pesquisa, expresso em meses.

Instrumento e coleta de dados e limitacbes da coleta

Instrumentos da coleta

Serdao empregados trés questionarios: Short Form Health-Survey
(SF-36) para avaliagdo de saude geral, o modulo C30 do European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC C30) para
avaliacdo da saude global, das funcbes fisica, desempenho, emocional,
cognitiva e social, e 0 modulo de cancer de mama e tratamento (EORTC Br23),
para avaliagdo de comprometimento de imagem corporal, funcédo sexual, prazer
sexual, perspectivas futuras e sintomas relacionados ao tratamento do cancer

de mama.

A saude geral (ou estado de saude) sera avaliada empregando-se
o Short Form Health-Survey (SF-36) (Anexo A), o qual é a forma curta do
Medical Outcomes Study (MOS), composto por 149 itens, concebido a partir de

diversos instrumentos desenvolvidos nos ultimos 20 anos para avaliagcao de
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saude, sendo usado em estudos de avaliagdo de saude (Ware; Sherbourne,
1992). O SF-36 tem sido considerado um questionario genérico de avaliagao
do estado de saude, tdo amplo quanto possivel, porém de aplicacao
compreensivel e breve (aproximadamente 10 minutos), baseado em medidas
psicométricas (Donald, Ware, 1984) e validado, no Brasil, por Ciconelli, em
1997, sendo atualmente um dos instrumentos mais conhecidos e difundidos
(Wood-Dauphinee, 1999). E um questionario multidimensional, composto por

11 questdes e 36 itens, com oito componentes ou dominios.

O EORTC C30 (Anexo B) é um instrumento desenvolvido por uma
equipe multicultural e traduzido em 43 idiomas, mostrando-se valido,
reprodutivel e fidedigno para avaliar aspectos especificos do cancer, com
possibilidade de comparacdo com estudos empregando outros instrumentos de
coleta. O questionario esta composto por 30 questdes, duas (questdes 29 e 30)
contendo item simples e 28 (questdes de 1 a 28) com itens multiplos,
expressos em escala de Likert de quatro pontos, agrupadas em trés dominios:
estado de saude global e qualidade de vida, escala funcional e escala
sintomatoldgica. Pode ser auto-responsivo em um tempo médio de 11 minutos
(Bergman et al., 1994). Foi validado para o idioma Portugués Brasil por Makluf,
em 2005.

O EORTC Br23 (Anexo C) € um instrumento também desenvolvido por
uma equipe multicultural para ser aplicado a pacientes em diferentes estadios
do céncer de mama e diferentes modalidades de tratamento (cirurgia,
quimioterapia, radioterapia, hormonioterapia) (Sprangers et al., 1996). Esta
composto por 23 questdes, distribuidas em dois dominios: escala funcional e
escala sintomatoldgica. A escala funcional compreende a avaliagdo da imagem
corporal, funcéo e prazer sexual e perspectivas futuras, enquanto que a escala
sintomatolégica contempla efeitos colaterais da terapéutica, sintomas
mamarios, no brago e tristeza pela perda de cabelos. O questionario foi
validado para o idioma Portugués-Brasil por Makluf, em 2005.
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Coleta de dados

A coleta de dados sera realizada no Hospital Napoledo Laureano, no
periodo de Novembro de 2007 a Agosto de 2008, as quartas-feiras no horario
das 8:00 h as 13:00 h.

Por meio de contato com mastologistas, patologistas e oncologistas da
cidade de Joao Pessoa (Apéndice A) e da pesquisa no cadastro do Hospital de
Céancer Napoledo Laureano, sera elaborada relacdo nominal das pacientes
submetidas a pesquisa de linfonodo sentinela para tratamento de céncer de
mama em estadio 0 a I, por ano de cirurgia. Todas as pacientes serao

convidadas a participar do estudo pela pesquisadora.

Por comunicacédo telefénica, escrita (via correios ou e-mail), a
pesquisadora mantera contato com as pacientes selecionadas, formulando o
convite de participacédo, apds lhes explicar os objetivos da pesquisa. Para as
que concordarem em participar, a pesquisadora agendara uma consulta no
Hospital de Cancer Napoleado Laureano, quando solicitara a paciente responder
os questionarios SF-36, EORTC-C30 e EORTC-BR23, nessa ordem.

Em sala especialmente destinada para a coleta de dados dessa
pesquisa, a pesquisadora entregara a paciente um a um 0s questionarios,
solicitando-lhe que leia com atencdo cada pergunta e marque a resposta que
melhor represente sua situacédo de vida. Em caso de a paciente ter davida, a
pesquisadora fara a leitura da questdo em linguagem que facilite a

compreensao, contudo sem interferir sobre a resposta.

O tempo estimado para resposta do questionario SF-36 € de 10
minutos, com base na experiéncia de Silva Filho e Costa (2008), que o
aplicaram a mulheres na cidade do Recife. Para os questionarios EORTC-C30
e BR-23, o tempo médio estimado para aplicacdo € de 14 * 5,3 minutos,
referido por Makluf (2005), ao valida-los para o idioma Portugués Brasil.
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Limitac6es Metodolégicas

Quanto ao numero de casos de cancer de mama feminina na cidade de

Jodo Pessoa, a principal limitacdo é a escassez de estatisticas na literatura, o

que dificultou o célculo do tamanho amostral. Para obter uma estimativa

grosseira do tamanho amostral provavel, desenvolveu-se o raciocinio a seguir

exposto:

O Instituto Nacional de Cancer estimou, para o ano de 2006, na cidade de
Jodo Pessoa, taxa bruta de incidéncia igual a 44,83:100.000 mulheres
(BRASIL, 2006);

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) estimou, em 01 de
maio de 2007, populagéo total da cidade de Jodo Pessoa igual a 683.280
habitantes, dos quais 226.533 mulheres na faixa etaria de 20 a 79 anos

(Brasil, 2007), adotada como critério de inclusao do presente projeto;

Aplicando a taxa bruta de incidéncia de cancer de mama feminina sobre a
populacdo de mulheres na faixa etaria de estudo, foram estimados 101

novos casos de cancer de mama feminina;

Thuler e Mendongca (2005), analisando a evolugcdo temporal do
estadiamento de cancer de mama no momento do diagnostico de mulheres
atendidas no Sistema Unico de Salde, a partir dos dados dos arquivos do
INCA e dos Centros de Alta Complexidade em Oncologia do Ministério da
Saude, no periodo de 1995 a 2002, identificaram que, dentro os casos com
estadio conhecido, 53,7% foram diagnosticados nos estadios | ou Il, do que
derivou a estimativa de 54 casos que poderdo ser analisados no presente
projeto, em Jodo Pessoa, de mulheres na faixa etaria de 20 a 79 anos;

Brito et al. (2005), analisando o estadio de cancer de mama feminina no
momento do diagnédstico, no estado do Rio de Janeiro, a partir da analise de
310 prontuarios, identificaram que 48,39% dos casos estavam no estadio |
ou Il. Aplicando esse percentual sobre os 101 casos estimados, o tamanho
amostral podera igualar-se a 49 casos.
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A partir dos dados disponiveis, estimou-se um tamanho amostral
variando entre 49 casos e 54 casos. No entanto, deve-se considerar a
possibilidade de localizagdo de um numero maior de casos submetidos a
biépsia de linfonodo sentinela, porque serdo analisados os diagnosticos

firmados num periodo maior que um ano.

Duas outras limitacbes metodolégicas se podem prever. Quanto ao
questionario SF-36, Silva Filho e Costa, em 2008, identificaram a dificuldade de
compreensao das pacientes em relagdo ao conteiudo de algumas questdes, o
que exigira da pesquisadora um cuidado redobrado para dirimir as davidas e
viabilizar respostas mais fidedignas, sem introduzir viés de resposta. Makluf,
em 2005, em estudo piloto de aplicacdo do questionario EORTC-BR23, relatou
constrangimento de algumas pacientes em responder as questdes referentes a
funcéo e prazer sexual, 0 que determinara, na presente pesquisa, a conduta de

respeitar a decisdo das pacientes em informar ou omitir essas respostas.

Outra limitacdo metodolégica que se pode aventar, ainda que pouco
provavel, é o viés de memoéria das pacientes, No entanto é preciso ressaltar
que o tempo contido nos questionarios é de quatro semanas, o que reduz muito
essa possivel limitagao.

Processamento e analise dos dados

Os dados serao organizados por meio do programa Epi-INFO, versao
6.04d, da Organizacao Mundial de Saude e submetidos a validacao de
digitacdo por meio da sub-rotina Validate do mesmo programa.

Finda a digitacdo, os dados serdo criticados para determinagcdo de

erros que possam comprometer a consisténcia dos dados.

As variaveis de caracterizacdo amostral serdo apresentadas em
tabelas ou gréaficos, empregando-se os parametros da Estatistica Descritiva,
relativos a: distribuicdo de freqiéncias absolutas e relativas, média, desvio

padrao e mediana.
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Para andlise do questionario SF-36, adotar-se-a a técnica de calculo
determinada pela QualiMetric (Ware Jr, 2003):

As respostas serdo convertidas em pontos, variando conforme o numero de

alternativas de cada questao. As respostas relativas a: dor (itens 7 e 8),

percepcao do estado geral de saude (itens 1, 11b, 11d), vitalidade (itens 9a

e 9e), funcdes sociais (item 6) e saude mental (itens 9d e 9h) terdo a

pontuacao revertida, respeitando as normas do QualiMetric SF Health

Outcomes, porque uma resposta com maior pontuagao corresponde a piora

do estado de saude (Quadro 1).

Domini Pontuacao Conversao em
ominio Perguntas Nomi -
ominal pontuacao reversa
Funcoes fisicas 3a, 3b, 3¢, 3d, 3e, 3f, 3g, 3h, 3i, 3j 1,20u3 -
I‘_|m|t,agoels _dewdas 4a, 4b, 4c, 4d 1ou2
a saude fisica
Dor 7 1,2,3,4,5,6 6,5,4,3, 2,1
8 1,2,3,4,5 54,3,2,1
Percepcgao do 11a, 11c 1,2,3,4,5 -
estado geral de 1 1,2,3,4,5 54,32, 1
salde 11b, 11d, 1,2,3,4,5 54, 3,21
. 9g, 9i 1,2,3,4,5,6 -
Vitalidade 9a, 9¢ 1,2.3.4.5,6 | 6,54,3,2,1
" .. 6 1,2,3,4,5 54,321
Funcdes sociais 10 1.2.3 45 i
Limitacbes devidas
a problemas 5a, 5b, 5¢ 1,2 -
emocionais
Satde mental 9b, 9c, 9f 1,2,3,4,5,6 -
9d, 9h 1,2,3,4,5,6 6,5,4,3,2 1

Saude total

2

3
Quadro 2 — Conversao das respostas em pontuacdo nominal ou reversa dos

componentes de saude fisica e mental do SF-36

FONTE: Ware Jr, 2003

A pontuagao de cada dominio sera obtida pela soma dos pontos dos itens

que o compuseram, convertida em uma escala percentual pela formula 1.

escala transformada = (

Soma de pontos do dominio - menor pontuagao possivel do dominio |, 100
pontuagdo maxima - pontuagdo minima

Para o calculo dos componentes de saude fisica do SF36 e de saude

mental, a soma de pontos de cada dominio sera convertida em escala z,

empregando as médias e desvios-padrdao do Padrao Americano de 1998,

para, em seguida, efetuar a soma da pontuacdo de cada dominio
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multiplicado por seu respectivo coeficiente (Quadro 2), conforme férmula 2.

. escala transformada - média do padrao americano de 1998
D escalafinal=>"

desvio - padrdao americano de 1998

)* coeficiente

Padrao Americano de

Coeficiente dos

- 1998 componentes
Dominio :
L desvio- .
média = fisico mental
padréo
fungdes fisicas 82,34934 | 24,55363 | 0,42402 | -0,22999
limitacOes devidas a saude fisica 78,37950 | 35,25259 | 0,35119 | -0,12329
dor 73,37809 | 24,09701 0,31754 | -0,09731
percepcao do estado geral de saude 70,69938 | 21,60431 0,24954 | -0,01571
vitalidade 57,64847 | 21,81907 | 0,02877 0,23534
fungdes sociais 85,61860 | 22,83605 | -0,00753 | 0,26876
limitacbes devidas a problemas emocionais 82,44273 | 32,52898 | -0,19206 | 0,43407
saude mental 76,23511 | 17,256352 | -0,22069 | 0,48581

Quadro 3 — Parametros de padronizacao empregados no calculo dos componentes de

saude fisica e mental do SF-36
FONTE: Ware Jr, 2003

Os dados serdo apresentados em tabelas e graficos, segundo modelos

do QualiMetric (Ware Jr, 2003).

Para analise do questionario EORTC-C30, adotar-se-a a técnica de
calculo determinada pela EORTC Data Center (Quality of Life Unit, 2002):

As respostas serdo convertidas em pontos, variando conforme o niumero de

alternativas de cada questdo, de tal forma que as maiores pontuacdes

corresponderao ao maior nivel do item avaliado, ou seja, maior nivel de

saude funcional, melhor qualidade de vida e maior nivel de sintomatologia

(Quadro 3).
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Dominios Aspectos Perguntas Pontuggao Pontuagao
Nominal reversa
Estado de saude
global e Qu,alldade de vida da 29. 30 1a7 )
qualidade de saude geral
vida
Funcdes fisicas 1,2,3,4,5 1,2,30u4 4,3,20u
Desempenho de fungdes 6,7 1,2,30u4 4,3,20u
Escala Funcao cognitiva 20, 25 1,2,30u4 | 4,3,20u1
Funcional
Fungao emocional 21, 22,23, 24 1,2,30u4 4,3,20u1
Funcao social 26, 27 1,2,30u4 4,3,20u
Dispnéia 8 1,2,30u4 -
Dor 9,19 1,2,30u4 -
Fadiga 10, 12,18 1,2,30u4 -
Insbnia 11 1,2,30u4 -
E§cala - Reducgéo de apetite 13 1,2,30u4 -
Sintomatolégica
Nauseas e vomitos 14,15 1,2,30u4 -
Constipacao 16 1,2,30u4 -
Diarréia 17 1,2,30u4 -
Problemas financeiros 28 1,2,30u4 -

Quadro 4- Conversao das respostas em pontuacao ordinal dos dominios do EORTC-C30
FONTE: Quality of Life Unit, 2002

A pontuacdo da escala funcional sera obtida pela transformacéo linear de

zero a 100 da média de pontos dos itens que a compuseram, considerando

pontuacao reversa, pela formula 2.

Escala funcional=|1-

(somade pontos dositens - 1)

n

x 100

3

onde n — numero de itens do dominio

Para o célculo da pontuagao da escala sintomatolégica e do estado geral de

saude e qualidade de vida, adotar-se-a a férmula 3.




31

(somade pontos dositens - 1)

: — — (%100
malor pontuagao -menor pontuagao

Escala funcional =

onde

n — namero de itens do dominio

maior pontuagao - menor pontuacao = 3, para a escala sintomatoldgica

maior pontuagao - menor pontuacao = 6, para o estado de saude geral e qualidade de vida

Os dados serdao apresentados em tabelas e gréaficos, segundo
modelos do EORTC (Quality of Life Unit, 2002).

Para analise do questionario EORTC-Br23, adotar-se-a4 a técnica de
calculo determinada pela EORTC Data Center (Quality of Life Unit, 2002):

As respostas serdo convertidas em pontos, variando conforme o niumero de
alternativas de cada questdo, de tal forma que as maiores pontuacdes
corresponderao ao maior nivel do item avaliado, ou seja, menor nivel de

saude funcional e maior nivel de sintomatologia (Quadro 4).

Dominios Aspectos Perguntas Pﬁgtrﬁ?fjo P?:\t:?gso
Imagem corporal 39,40,41,42 | 1,2,30u4 4,3,20u
Escala Funcéo sexual 44,45 1,2,30u4
Funcional Prazer sexual 46 1,2,30u4
Perspectivas futuras 43 1,2,30u4 4,3,20u
Escala Sintomas mamarios 50, 51, 52, 53 1,2,30u4 -
Sintomatolégica | Sintomas em brago 47, 48, 49 1,2,30u4 -
'(I:':g(teelis pela perda de 35 1,2,30u4 -

Quadro 5 — Conversao das respostas em pontuacao ordinal dos dominios do EORTC-
Br23
FONTE: Quality of Life Unit,, 2002

A pontuacdo da escala funcional serd obtida pela transformagéao linear de
zero a 100 da média de pontos dos itens que a compuseram, considerando
pontuacao reversa, pela formula 4.
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(somade pontos dositens - 1)

Escala funcional =|1— g %100

onde n — numero deitens do dominio

Para o calculo da pontuacdo da escala sintomatolégica, adotar-se-a a

férmula 5.
(soma de pontos dositens - 1)
Escala funcional = : __N — [x100
maior pontuacao - menor pontuacao
onde

n — numero de itens da escala
maior pontuagao - menor pontuagao = 3, para a escala sintomatologica

Os dados serao apresentados em tabelas e graficos, segundo modelos
do EORTC (Quality of Life Unit, 2002).

Para comparacédo entre os grupos com e sem linfadenectomia, serao
empregados os testes de Qui Quadrado ou exato de Fisher, quando adequado,
o teste de Mann-Whitney, teste t de Student e o teste de diferencas de médias,
todos em nivel de significancia de 0,05.

Aspectos éticos

Esta pesquisa atenderd aos postulados da declaracdo de Helsinque
emendada em Edimburgo, em Outubro de 2000 e seguira 0s termos
preconizados pelo Cédigo de Nuremberg e pelo Conselho Nacional de Saude
(Resolucao 196/1996), para pesquisa em seres humanos. Para tanto sera
submetida ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Pernambuco.

Todas as pacientes serao devidamente informadas sobre os objetivos e
0s métodos do estudo e s6 serdo incluidas caso concordarem em participar,

assinando o termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice B). Ficara
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claramente resguardado o direito de qualquer paciente se recusar a participar
do estudo.

A pesquisadora se compromete a publicar o estudo, independente dos
resultados obtidos.

RESULTADOS

Tabela 1 — Distribuicdo das variaveis s6cio-demograficas e socioeconomicas das
portadoras de cancer de mama, submetidas a biopsia de linfonodo sentinela

Grupos
Bidpsia de LS Biopsia de LS
positiva negativa
n % n %

Variaveis sdcio-demograficas e
socioeconbémicas

Idade (anos)
20-39
40-59
60 - 79
Cor da pele
Parda
Negra
Branca
Estado civil
Com companheiro
Sem companheiro
Escolaridade®
lletrado
Ensino basico
Ensino fundamental
Ensino médio
Ensino superior
Classe social Brasil
A1 (renda mensal familiar de R$ 9.733,47)
A2 (renda mensal familiar de R$ 6.563,73)
B1 (renda mensal familiar de R$ 3.479,36)
B2 (renda mensal familiar de R$ 2.012,67)
C1 (renda mensal familiar de R$ 1.194,53)
C2 (renda mensal familiar de R$ 726,26)
D (renda mensal familiar de R$ 484,97)
E (renda mensal familiar até R$ 276,70)

Tabela 2 — Distribuicao do status menopausal das portadoras de cancer de mama,
submetidas a bidpsia de linfonodo sentinela

Grupos
Status menopausal Biépsia de LS positiva Biopsia de LS negativa
n % n %

Pré-menopausa
Pés-menopausa




34

Tabela 3 — Distribuicao das variaveis relativas ao cancer de mama das pacientes
submetidas a biépsia de linfonodo sentinela

Variaveis relativas ao cdncer de mama

Biépsia de LS positiva

n

Yo

Grupos

n

Bidpsia de LS negativa

Y%

Antecedente familiar de cancer de mama
Sim
Nao
Mama acometida
Direita
Esquerda
Bilateral
Estadio clinico
0
I
Il
Estadio anatomopatolégico
0
I
I
Receptores hormonais
Positivo
Negativo
Tipo de cirurgia mamaria
Setorectomia
Quadrantectomia
Mastectomia sem reconstrucao
Mastectomia com reconstrucao
Tratamento adjuvante
Radioterapia
Quimioterapia
Hormonioterapia

Tabela 4 — Distribuicdo dos componentes do SF-36 das portadoras de cancer de mama,
submetidas a bidpsia de linfonodo sentinela

Grupos
Componentes do SF-36 Bidpsia de LS positiva Biépsia de LS negativa
pontuacdo % de perda pontuagdo % de perda
Saude fisica

Saulde mental

Funcoes fisicas

Limitacbes devido a saude fisica

Dor

Percepc¢éo do estado geral de saude
Vitalidade

Funcbes sociais

Limitagbes por problemas emocionais
Saude mental
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Tabela 5 — Distribuicdo dos dominios e aspectos do EORTC-C30 das portadoras de
cancer de mama, submetidas a biopsia de linfonodo sentinela

Grupos
Bidpsia de LS Bidpsia de LS
Dominios Aspectos positiva negativa
pontuacao % de pontuacao % de
perda perda

Estado de salde
global e qualidade
de vida

Qualidade de vida da
saude geral

Funcdes fisicas
Desempenho de fungdes
Escala Funcional Funcgéo cognitiva
Funcao emocional
Funcéo social
Dispnéia
Dor
Fadiga
Ins6nia
Redugéao de apetite
Nauseas e vémitos
Constipagao
Diarréia
Problemas financeiros

Escala
Sintomatol6gica

Tabela 6 — Distribuicdo dos dominios e aspectos do EORTC-Br23 das portadoras de
cancer de mama, submetidas a bidpsia de linfonodo sentinela

Grupos
Bidpsia de LS Bidpsia de LS
Dominios Aspectos positiva negativa
pontuagao % de pontuagao % de
perda perda
Imagem corporal

Escala Funcao sexual
Funcional Prazer sexual

Perspectivas futuras

Efeitos da terapia sistémica
Escala Sintomas mamarios
Sintomas em brago
Tristeza pela perda de
cabelos

Sintomatoloégica
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ANO

MESES

Revisao da literatura

Elaboragéo do projeto

><><>N

X[X[®0|S
<[<o

Apresentacao do projeto a banca
examinadora do mestrado

Correcao do Projeto de Pesquisa

Apresentacao do projeto ao Comité de Etica
em Pesquisa

Teste do formulario

Coleta de dados

Revisao e correcao dos formularios

XXX

Digitacao

Tabulagéo e analise de dados

Revisdo da analise de dados

Redacéo da dissertagéo

X XXX
XXX XXX

Pré-banca

Revisao da dissertacao

Redacéo do artigo

Defesa da dissertagéao

Entrega do artigo

XIXXXTX
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DESPESAS PREVISTAS QUANTIDADE PRECO CUSTO
UNITARIO ESTIMADO
material bibliogréafico 5 200,00 1.000,00
copias xerogréficas 500 0,10 50,00
papel A4 —resma 4 20,00 80,00
pastas plasticas 4 15,00 60,00
canetas estereograficas 5 2,00 10,00
CD virgem 10 2,00 20,00
digitagédo 300 2,00 600,00
correcao ortogréfica e gramatical 2 400,00 800,00
encadernacgao 15 3,00 45,00
encadernagdo capa dura 2 30,00 60,00
TOTAL 2.725,00
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Apéndice A DO PROJETO DE PESQUISA- Carta-convite
aos mastologistas, oncologistas e patologistas da cidade de
Joao Pessoa

Jodo Pessoa, de de 2007
Prezado Colega Dr.

Estamos realizando uma pesquisa sobre qualidade de vida de
pacientes submetidas a tratamento de cancer de mama empregando a técnica
de bibépsia do linfonodo sentinela, a qual integrara nossa dissertacdo de
Mestrado, que esta sendo realizado na Universidade de Pernambuco.

A qualidade de vida sera avaliada por meio de dois questionarios
validados para o idioma Portugués-Brasil e ja consagrados na literatura
nacional e internacional: o SF-36, para avaliar a qualidade de vida relacionada
a saude geral, e o EORTC, destinado a investigar a qualidade de vida
especificamente relacionada ao cancer de mama.

O plano de coleta de dados envolve uma entrevista que faremos com a
paciente, quando esta responderd aos dois questionarios, em sala
especialmente destinada para este fim, no Hospital Napoledo Laureano, por ser
Centro de Referéncia Estadual para Cancer, em dia e hora agendados com a
paciente pela pesquisadora. Esta padronizagcdo tem o intuito de reduzir as
possiveis interferéncias que possam comprometer a qualidade da pesquisa.

Informamos que o0s questionarios abordam exclusivamente a
percepcao da paciente quanto a sua qualidade de vida a partir do diagnéstico
do cancer de mama e do tratamento cirdrgico instituido e que, ao final da
pesquisa, assumimos o compromisso de vos informar dos resultados.

Pelo fato de essas mulheres terem sido submetidas a tratamento por
diversos profissionais e em varios servicos, vimos solicitar a V.S2. a gentileza

de nos enviar relagdo contendo: nome, endereco, telefone e e-mail (quando

existente) das pacientes tratadas por biépsia de linfonodo sentinela, sob sua
responsabilidade, para que possamos manter contato e inclui-las na pesquisa.
Os enderecos para envio podem ser:



Dr2. Adriana Torres
Rua Capitao Joao Freire, 90 Torre — Jodo Pessoa — CEP 58040-740

E-mail: adftorres@hotmail.com

Antecipadamente agradecemos vossa cooperacgao.

Dr2. Adriana Torres



Apéndice B DO PROJETO DE PESQUISA- Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Identificacdo do Projeto de Pesquisa

Titulo do Projeto: Qualidade de vida de pacientes submetidas a biopsia de linfonodo
sentinela para cancer de mama

Area do Conhecimento: Tocoginecologia — estudo em mulheres tratadas cirurgicamente para
cancer de mama

Curso: Mestrado em Tocoginecologia da Universidade de Pernambuco - UPE

Local do Estudo: Hospital do Cancer Napoledo Laureano - Rua Capitdo José Pessoa, 1140
Jaguaribe — Jodo Pessoa — Paraiba CEP: 58015-170
Fone: (83) 3015-6200 Site: www.hlaureano.org.br

Numero de casos novos de cancer no Centro em 2006: 2.587 mulheres

Numero de sujeitos na pesquisa: 54 mulheres tratadas cirurgicamente para cancer de mama
pela técnica de biopsia de linfonodo sentinela

Patrocinador da Pesquisa: ndo ha

Nome do Orientador: Dr. Anténio Simao dos Santos Figueira Filho

Nome do Pesquisador: Dr2. Adriana de Freitas Torres - Médica

Endereco: Rua Capitdo Jodo Freire, 90. Bairro: Torre. Jodo Pessoa - PB
Fone: (83) 3225-4730 (83) 9986-2306 E-mail: adftorres@hotmail.com

Vocé estd sendo convidada a participar do projeto de pesquisa acima identificado
porque vocé foi submetida a tratamento cirlrgico de cancer de mama com pesquisa de
linfonodo sentinela. O documento abaixo contém todas as informagcdes necessarias sobre a
pesquisa que estamos fazendo. Sua colaborag¢édo neste estudo serd de muita importancia para
nds, mas se desistir, a qualquer momento, isso ndo causard nenhum prejuizo a vocé, ao seu
tratamento e ao atendimento de que vocé possa precisar aqui no Hospital de Cancer Napoledo
Laureano ou em qualquer servico de mastologia.

Leia com atencéo todos os itens abaixo e, se tiver qualquer duvida, faga perguntas
para que vocé possa entender os objetivos da presente pesquisa.

Os cinco objetivos da pesquisa sdo: a) Descrever o perfil s6cio-demografico e o
status menopausal das pacientes com cancer de mama, submetidas a biépsia de linfonodo
sentinela; b) Determinar as caracteristicas do tumor quanto a: mama acometida, estadio clinico
e anatomopatoldgico, comprometimento do linfonodo sentinela e resultado dos receptores
hormonais, de mulheres com céncer de mama, submetidas a biépsia de linfonodo sentinela; ¢)
Detalhar o tratamento cirargico e complementar para cancer de mama, de pacientes
submetidas a bidpsia de linfonodo sentinela; d) Comparar a qualidade de vida global, avaliada
por meio do questionario SF-36, de mulheres com biépsia de linfonodo sentinela positiva
aquelas com essa biopsia negativa; e) Comparar a qualidade de vida global, avaliada por meio
dos questionarios EORTC C-30 e BR-23, de mulheres com bidpsia de linfonodo sentinela
positiva aquelas com essa bidpsia negativa.

e O procedimento para coleta de dados sera: em dia e hora agendados entre vocé e Dr2.
Adriana Torres, vocé vai responder a dois questionarios para conhecer sua qualidade de
vida, assim como o peso dos valores culturais, sociais, éticos e morais, que se inserem no
contexto de vida.

e Os beneficios esperados sao: conhecer melhor como o resultado da bidpsia do linfonodo
sentinela pode contribuir para a qualidade de vida de mulheres tratadas por cirurgia de
cancer de mama, apdés um ano da cirurgia, assim como avaliar como as mulheres se
inserem nesse contexto de vida, avaliando seus comportamentos no que pese 0S seus
valores culturais, sociais, éticos e morais facilitando sua aceitacdo e melhorando sua
qualidade de vida.




e Pode ser que vocé sinta desconforto em ter que falar sobre seu comportamento, mas esse
sentimento € natural e esperado. A pesquisa ndo oferecera qualquer risco ao seu
atendimento, a sua saude ou ao seu direito de nao ter seu nome identificado.

e A sua participacao neste projeto tem como objetivo apenas responder as perguntas dos
dois questionarios, com sinceridade, pois s6 vocé, que é mulher e vivenciou o tratamento de
cancer de mama, pode dizer como se sente e como se comporta nesta etapa de vida.

e A sua participagéo é isenta de despesas e tem direito a assisténcia, ao tratamento, as
consultas no Hospital de Cancer Napoledo Laureano ou no servico onde vem sendo
atendida, sempre que necessario.

e Tem a liberdade de desistir ou de interromper sua colaboracdo nesta pesquisa, no
momento em que desejar, sem necessidade de qualquer explicagéo.

e A sua desisténcia ndo causara nenhum prejuizo a sua saude ou ao seu bem-estar fisico.
Nao vira interferir no atendimento, na assisténcia, no tratamento médico que vocé possa vir
a precisar.

e Os resultados obtidos durante este estudo serdo mantidos em segredo, mas vocé concorda
gue sejam divulgados em publicagdes cientificas ou congressos, desde que seus dados
pessoais hdo sejam mencionados e sua identidade ndo seja revelada.

e Vocé poderda consultar a pesquisadora responsavel Dr2. Adriana de Freitas Torres,
fone (83) 9986-2306, sempre que entender necessario obter informagdes ou
esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa e sua participacdo no mesmo, podendo ligar a
cobrar.

e Vocé tem a garantia de tomar conhecimento, pessoalmente, do(s) resultado(s) parcial(is)
e final(is) desta pesquisa.

Caso a senhora concorde em participar da pesquisa, por favor, entre em
contato com Dr2. Adriana Torres, pelos telefones 9986-2306 ou 3225-4730, no horario
das 8:00 h as 18:00 h, para que possamos agendar sua consulta para resposta do
questionario. Esta consulta ndo sera cobrada, sera gratuita.

Declaro que obtive todas as informagbes necessarias e esclarecimentos
quanto as duvidas por mim apresentadas e, por estar de acordo, assino o presente
documento em duas vias de igual conteudo e forma, ficando uma em minha posse.

QUALIFICACAO DA DECLARANTE

NOME:

RG: DATA DE NASCIMENTO: / /
Endereco:

N° apto: Bairro:

Cidade: CEP: Fone:

Impressao digital Assinatura




Apéndice C DO PROJETO DE PESQUISA- Dados
demograficos e socioecondémicos

Qualidade de vida — Dados demograficos e socioeconémicos

Ficha n®: Registro Local: HNL [
Nome

Endereco:

Tel Contato: Bairro: CEP:

Idade: _ Tempo de amenorréia (anos)__ Menopausa: pré [] pés [

Cor: branca [ negra [ amarela 1 parda UJ
Estado Civil: com companheiro [ sem companheiro [

Classificacao socioeconbémica:

Grau de Instrugdo: sem letramento / 32 série fundamental [

42 série fundamental O

Fundamental completo ou médio incompleto [

Médio completo ou superior incompleto ]

Superior completo [

ELETRODOMESTICOS QUE POSSUI Total que possui e pontuacao
Naotem| 1 2 3 4

TV em cores 0[] 10|20 |30 | 401
Videocassete/DVD 0] 20 20120 20
Radio 00 10 (20 |30 ] 40
Banheiro 0[] 401 |50 |60 | 70
Automével 00 40 |70 190 ] 90
Empregada mensalista 0[] 30140 140 | 40
Maquina de lavar roupa 0[] 200 (20 20| 20
Geladeira 0[] 401 140 |40 | 401
Freezer (independente ou 22 porta da
geladeira) 00 20 (20120 | 20
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Anexo A — Aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARATIBA
HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

CERTIDAO

Com base na Resolucdo n°® 196/96 do CNS/MS que regulamenta a
ética da pesquisa em seres humanos, o Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Universitdrio Lauro Wanderley da Universidade Federal da
Parafba, em sua sessdo realizada dia 15/01/08, apés andlise do parecer do
relator, resolveu considerar APROVADO o projeto de pesquisa intitulado:

Qualidade de vida de pacientes submetidos & biopsia do lionfonodo sentinela

para_céncer de mama, protocolo n°07/08, da pesquisadora Adriana de

Freitas Torres.

Esta certiddo ndo tem validade para fins de publicagdo do
trabatho. Para este fim, serd emitida apés apresentagéio do relatério final
de conclusdo da pesquisa, nos termos das atribuigdes conferidas ao CEP pela

resolugdo jd citada.

Jodo Pessoa, 16 de janeiro de 2008.

& s
Iaponira Cortez Cos‘ti\dcalwum

Coordenadora do Comﬁ'e de Etica em Pesquisa - HULW
laponira Cortez Costa de Oliveira
Coordenadora

do Comité de Etica
em Pesquisa - CEPHULW
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Anexo B — Short Form Health-Survey (SF-36)

Short Form Health Survey SF-36 — Pesquisa em Saude
ESCORE

1) Em geral, vocé diria que a saude é: (circule uma)
o Excelente o Muito boa o Boa o Ruim o Muito ruim

2) Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saude em geral, agora?
o Muito melhor o Um pouco melhor o Quase a mesma
o Um pouco pior o Muito pior

3) Os seguintes itens s@o sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante
um dia comum. Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer essas atividades?
Neste caso, quanto?

. . Nao, ndo
sSim, | Sim, | Gicia
ATIVIDADES dificulta | dificulta d d
muito pouco © modo
algum
a. Atividades rigorosas, que exigem muito esforgo, tais como - 0 0
correr, levantar objetos pesados, participar em esporte arduos B
b. Atividades moderadas, tais como mover uma mesa, passar _ 0
aspirador de pé, jogar bola, varrer a casa B
c. Levantar ou carregar mantimentos 0 [ [l
d. Subir vérios lances de escada 0 [ [l
e. Subir um lance de escada 0 [ [l
f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 0 [ [l
| g- Andar mais de 1 km O ] O
h. Andar varios quarteirdes 0 [ [l
i. Andar um quarteirao 0 [ [l
j. Tomar banho ou vestir-se 0 [ [l

4. Durante as ultimas semanas, vocé, teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como consequiéncia de sua saude
fisica?

Problemas de saude fisica Sim Nao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou 0 O
a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? O [l
c. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? [l [l
d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou em outras atividades? [l [l
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5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o
seu trabalho ou outra atividade regular didria, como consequéncia de algum problema
emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?

Problemas emocionais Sim Nao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou O O
a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? [l [l
¢. Nao trabalhou ou néo fez qualquer das atividades com tanto cuidado como O O
geralmente faz?

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

De forma nenhuma Ligeiramente [ Moderadamentel]

Bastantel Extremamente [

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas quatro semanas?
Nenhuma OJ Muito leve [J Leve I

Moderada [J Grave O Muito grave [

8. Durante as ultimas quatro semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho
normal (incluindo tanto o trabalho fora de casa e de dentro de casa)?
De maneira alguma Um pouco OJ Moderadamente [

Bastante [J Extremamente [

9. Essas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com
vocé durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por favor, dé uma resposta
gue mais se aproxime de maneira como vocé se sente. Em relagdo as ultimas 4
semanas.

Uma Uma
boa Alguma pequen
parte
parte do aparte | Nunca
do do
tempo tempo tempo

A maior
Todo o parte
tempo do
tempo

ITENS

a. Quanto tempo vocé tem se sentido
cheio de vigor, cheio de vontade, cheio de
forca ?

O

O O O O

O

b. Quanto tempo vocé tem se sentido uma
pessoa nervosa?

c. Quanto tempo vocé tem se sentido tao
deprimido que nada pode anima-lo?

d. Quanto tempo vocé tem se sentido
calmo ou tranquilo?

e. Quanto tempo vocé tem se sentido com
muita energia?

f. Quanto tempo vocé tem se sentido
desanimado e abatido?

g. Quanto tempo vocé tem se sentido
esgotado?

o|o|o| o000
o|lo|joyo)o0|g| 0
o|lo|joyo)o0|g| 0
o|lo|joyo)o0|g| 0

h. Quanto tempo vocé tem se sentido
feliz?

o|/go|oyo|oyo|o|o
oo |oyo|oyo|o|o

i. Quanto tempo vocé tem se sentido 0

cansado? O O O

10. Durante as ultimas 4 semanas, em quanto do seu tempo a sua saude fisica ou
problema emocional interferiram com as suas atividades sociais (como visitar
amigos,parentes etc.)?

Todo tempo [ A maior parte do tempo J Alguma parte do tempo [J




Uma pequena parte do tempo O~ Nenhuma parte [

11. O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagdes para vocé?
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Definitiva- A maior A maioria
parte das Néo Definitiva-
ITENS mente ) das vezes
verdadeiro vezes sei falsa mente falsa
verdadeiro
a. Eu costumo  adoecer um pouco mais 0 0 0 0 0
facilmente outras pessoas
b. Eu sou tdo saudavel quanto qualquer 0 0 0 0 0
pessoa que eu conheco
c. Eu acho que a minha saude vai piorar ] ] ] ] ]
d. Minha saude é excelente ] ] ] ] ]
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Anexo C — Termo de uso dos questionarios EORTC — C30
e EORTC-Br23

BUKIC QLQ Download Agreement Pagina 1 de 2

EORTC QLQ-C30 USER'S
AGREEMENT

The EORTC Quality of Life Group grants permission to Dr Adriana Torres to employ
the EORTC QLQ-C30 in an academic quality of life study entitled:

EORTC QLQ-C30

The Group will supply Dr Adriana Torres, with: (1) the QLQ-C30 in the currently
available languages; and (2) the standard algorithms for scoring the QLQ-C30. Use of
the EORTC QLQ-C30 in the above-mentioned investigation is subject to the
following conditions:

1. Dr Adriana Torres confirms that this study is being conducted without direct or
indirect sponsorship or support from pharmaceutical, medical appliance or related,
for-profit health care industries.

2. Dr Adriana Torres will grant the EORTC Quality of Life Group limited access to
the trial database. Access will be limited to the following: (a) the EORTC QLQ-C30
and module data; and (b) additional data will be made available to the EORTC at the
sole discretion of Dr Adriana Torres as deemed appropriate for the purpose of
validation of the QLQ-C30.

3. Dr Adriana Torres will not modify, abridge, condense, translate, adapt or transform
the QLQ-C30 or the basic scoring algorithms in any manner or form, including but

not limited to any minor or significant change in wording or organization of the QLQ-
C30.

4. Dr Adriana Torres will not reproduce the QLQ-C30 or the basic scoring algorithms
except for the limited purpose of generating sufficient copies for its own use and shall
in no event distribute copies of the QLQ-C30 to third parties by sale, rental, lease,
lending, or any other means. Reproduction of the QLQ-C30 as part of any publication
is strictly prohibited.

5. Analysis and reporting of QLQ-C30 data by Dr Adriana Torres should follow the
written guidelines for scoring of the QLQ-C30 as provided by the EORTC Quality of
Life Group.

6. This agreement holds for the above-mentioned study only. Use of the QLQ-C30 in
any additional studies of Dr Adriana Torres will require a separate agreement.

Signed and dated by:

Dr Adriana Torres
Hospital Napoledo Laureano
Rua Capitdo Jodo Freire 90

http://www.eortc.be/home/qol/downloads/agreement.asp 26/5/2007
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PUKLC QLY pownload Agreement Pagina2 de?2

Paraiba / Brazil
58040740
Brazil

Please return this User's Agreement form to :

EORTC Data Center, The Quality of Life Unit
Avenue E. Mounier 83 bte 11
1200 Brussels, Belgium,
Fax No. +32 2 779 45 68

We will contact you with the download details, within the next 24 hours (except on
weekends)

When you have printed this page, please click here
(Q.J?A,L@ )
Q/O’/M«d.__c_x_‘ Al \’) A/VZ;O ﬁ?ﬁmfsr} ‘

http://www eortc. be/home/qol/downloads/agreement.asp 26/5/2007
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Anexo D — Normas Editoriais da Revista Brasileira de
Mastologia

ISSN 0140-8058 O Sociedade Brasileira
de Mastologia
Revista Brasileira de

Mastologia

Orgao Oficial da Sociedade Brasileira de Mastologia Volume 18, Numero 2, Abr-Jun/2008

EDITORIAL
0 Cancer de Mama e 0 Brasil

ARTIGOS ORIGINAIS
Perfil das pacientes pos-cirurgia de cancer de mama com sindrome do corddo axilar

Exame clinico das mamas no Programa de Saude da
Familia; experiéncia no litoral sul do Brasil

Aspectos clinicos, anatomopatoldgicos, recidiva local e sobrevida de
pacientes com carcinoma de mama tratadas pela cirurgia conservadora

Estudo comparativo da eficacia da movimentacao precoce do braco no controle
do seroma pés-linfadenectomia axilar em mulheres com cancer de mama
RELATOS DE CASOS

Ablaco por radiofreqliéncia de metéstases hepaticas de cancer de mama
Mastite granulomatosa em mulher jovem

Polidimetilsiloxano (PDMS) como contraste radiol6gico no ROLL

ARTIGO DE ATUALIZAGCAO

Trastuzumabe: mecanismos de resisténcia e possibilidades
terapéuticas em cancer de mama HER-2 positivo
CARTA AO EDITOR
Homenagem - Claudio Kemp
José Baptista da Silva Neto (“Batistao”)
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INSTRUGOES AOS AUTORES
Instrucoes aos autores

A Revista Brasileira de Mastologia (ISSN 0140-8058) ¢ uma publicagdo cientifica trimestral da
Sociedade Brasileira de dirigida a cirurgioes e profissio-

nais de areas afins, com o proposito de publicar contribuicdes originais sobre temas relevantes no
campo da mastologia e dreas correlatas. Esta aberta a contribuigoes nacionais e intemacionais

0Os manuscritos que atenderem a politica editorial e as Instrugdes aos autores serdo enca-
minhados aos editores, que considerardo o méito cientifico da contribuigao. Aprovados nessa
fase, 05 manuscritos serdo encaminhados para dois revisores de reconhecida competéncia na

Artigo que trate de pesquisa clinica com seres humanos deve inclur a declaragao de que os
participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Todas as pessoas designadas como autores devem responder pela autoria do MS e ter parti-
cipado suficientemente do trabalho para assumir respansabilidade publica pelo seu conteudo. O
crédito de autoria deve ser baseado apenas por contribuigdes substanciais durante: (1) concep-
Gao, planejamento, execugao, analise e iterpretagao dos resultados, (2) redagao ou revisao do
MS de forma intelectualmente importante: € (3) aprovacao final da versao a ser publicada Os
Editores podem solicitar justificativa para a inclusao de autores durante o processo de revisao

tematica abordada. Na selecao dos manuscritos para publicagao, avalia-se a arele-

se 0 total de autores exceder a seis.

vancia do tema e a qualidade da metodologia utilizada. O sigilo é garantido em todo o processo de

revisao. Copias dos pareceres dos revisores serdo enviadas aos autores. Os manuscritos aceitos

condicionalmente serdo enviados para 0s autores para que sejam efetuadas as modificagoes e

para que os mesmos tomem conhecimento das alteragoes a serem introduzidas a fim de que o

trabalho seja aceito para publicagao. Os autores deverdo retomar o texto com as modificagoes

solicitadas logo que possivel, devendo justificar, se for o caso. o motivo do nao atendimento das
sugestdes. Nao havendo retorno do trabalho depois de dois meses, sera considerado que 0s
autores ndo tém mais interesse na publicagao.
0Os conceitos e as declaragdes contidos nos trabalhos séo de responsabilidade dos autores
A Revista publica contribuigoes nas seguintes categorias

1) Artigos Originais. Contribuicdes destinadas a divulgagao de resultados de pesquisas néditas
tendo em vista a relevincia do tema, o alcance e o conhecimento gerado para a area da
pesquisa. Devem ter de 2 a 4 mil palavras, excluindo ilustragdes (tabelas, figuras [maximo de
cinco]) e referéncias [maximo de 30). Manuscritos contendo resultados de pesquisa clinica ou
experimental original terdo prioridade para publicagao

2) Relatos de Caso. S3o manuscritos relatando casos clinicos inéditos, de grande interesse e
bem documentados, do ponto de vista clinico e laboratorial. Dever observar a estrutura: intro-
dugdo, Relato do caso (com descrigao do paciente, resultados de exames clinicos, seguimento,
diagnostico), Discusséo (com dados de semelhanca na literatura) e Conclusdo. Devem conter
a bibliografia consultada e nao devem ter mais de: 1.500 palavras e 20 referéncias

3) Artigos de Revisao. Avaliagao critica sistematizada da literatura sobre determinado assunto,
de modo & conter uma andlise comparativa dos trabalhos na area, que discuta os fimites e
alcances metodologicos, permitindo indicar perspectivas de continuidade de estudos naguela
linha de pesquisa e devendo conter conclusdes. Devem ser descritos os procedimentos ado-
tados para a revisao, bem como as estratégias de busca, selegao e avaliagao dos artigos,
esclarecendo a delimitagao e limites do tema. Sua extensao maxima deve ser de 4 mil palavras
& 0 numero maximo de referéncias bibliograficas de 40. A selecdo dos temas € baseada em
planejamento estabelecido pelo Editor-Chefe e Editores Associados. Os artigos desta catego-
ria sdo habitualmente encomendados pelos editores a autores com experiéncia comprovada
na 4rea. ContribuicBes espontaneas poderdo ser aceitas. O numero de autores das revisoes
poderé variar entre um a trés, dependendo do tipo de texto e da metodologia empregada.
Deve apresentar Titulo, t (sem de ¢ao),

Keywords, Texto (com ou sem subtitulos) e Referncias. As instrugdes gerais para figuras,
tabelas e referéncias sa0 as mesmas dos artigos onginais.

4) Artigos de Atualizagao. Sao artigos que seguem a mesma formatagao de um artigo original
& que discorrem sobre um assunto relevante para a especialidade ou tema que levanta polémi-
ca. Devendo conter até 20 referéncias bibliograficas que resgatem a forma como o assunto for
tratado anteriormente. Podem incluir temas de cunho histrico

5) Editoriais. S3o escritos pelos Editores abordando temas diversos da especialidade e/ou
relativos a revista ou por especialistas, a convite do Conselho Editorial, discutindo um ou
mais artigos publicados naguele nimero da revista, & que apresentam interesse especial
para os leitores.

6) Cartas ao Editor. Inclui cartas que visam a comentar ou a discutir artigos recentemente
publicados na revista ou relatar resumidamente pesquisas originais ou achados cientificos sig
nificativos. Nao devem ultrapassar 600 palavras e 5 referéncias

Informacdes gerais

0 manuscrito enviado para publicagao poderd ser redigido em portugués, espanhol ou in: glés

0 material enviado para analise ndo poderd ter sido submetido simultaneamente para publi-
cagao em outras revistas nem publicado anteriormente

A Revista nao aceitara material editorial com objetivos comerciais.

Confiitos de interesses devem ser mencionados, mesmo a sua inexisténcia. Inclur relagoes

Instrugdes para o envio dos manuscritos

0Os trabalhos devem ser enviados preferenciaimente por via eletronica para o enderego: re-

pgmail.com. C , 0S autores devem enviar, por via

postal, uma carta de apresentagao do artigo ao Editor-Chefe. Nessa carta deverao ser incluidas
informagoes de potenciais conflitos de interesse, uma declaragdo de que o manuscrito esta
sendo submetido apenas & Rewista Brasilera de Mastologia, a concordancia com as normas
editoriais e a transferéncia de copyright para a Revista. Endereco para correspondéncia’ Rua
Mato Grosso, 306; ¢j 1611, Higienopalis, 01239-040. Sao Paulo, SP.

0Os autores serdo informados, por e-mail, do recebimento do trabalho e o numero de protocolo
na Revista

Preparo dos manuscritos

As normas a serem seguidas foram baseadas no formato proposto pelo /nternational Com-
mittee of Medical Journal Editors e publicado no artigo Uniform requirements for manuscripts
submitted to biomedical journals disponivel também para consulta no enderego eletronico: www.
nim nih.gov/bsd/uniform_requirements htm|

Apresentagao do texto

Usar preferencialmente o processador de texto Microsoft Word*

Nao dar destaque a trechos do texto. nao sublinhar e nao usar negrito. Nao usar maiuscu-
las nos nomes proprios (a nao ser a pnmeira letra) no texto ou nas Referéncias Bibliograficas
Quando usar siglas ou abreviaturas, descrevé-las por extenso na pnmeira vez em que forem
mencionadas no texto

Na Pagina de Rosto apresentar o titulo do trabalho, nomes completos dos autores sem abre-
viaturas; nome da instituicao onde o trabalho for desenvolvido, titulagdo, afiliagao institucional
dos autores, informagdes sobre auxilios recebidos sob forma de financiamento, equipamentos ou
fornecimento de drogas. Indicar o nome, endereco, telefone, fax e e-mail do autor para o qual a
correspondéncia deverd ser enviada

Resumo

0 Resumo devera conter as informagoes relevantes, permitindo ao leitor ter uma idéia geral
do trabalho. Todos os artigos submetidos deverao ter resumo em portugués ou espanhol e em
inglés (abstract], entre 150 e 250 palavras. Para os Artigos Onginais. os resumos devem ser
estruturados incluindo obgetivos. método, resultadas e conclusdes Para as demais categorias. 0
formato dos resumas pode ser o narrativo, mas preferencialmente com as mesmas informagoes
Néao devem conter citagoes e abreviaturas. Destacar no minimo trés e no Maximo seis termos
de indexagao, extraidos do vocabulario “Descritores em Ciéncias da Saide” (DeCS ~ www bi-
reme.br), quando acompanharem 0s resumos em portugués ou espanhol, e do Medical Subject
Headings - MeSH (nttp://www.nim nin.gov/mestv), quando acompanharem o “Abstract”. Se nao
forem encontrados descritores disponiveis para cobrir @ tematica do manuscrito, poderao ser
indicados termos ou expressoes de uso conhecido

Introdugao

Nessa segao, mostre a situagao atual dos conhecimentos sobre o topico em estudo, diver-
géncias e lacunas que possam eventualmente justificar o desenvoivimento do trabalho, mas
sem revisao extensa da literatura. Para Relatos de Casos, apresentar um resumo dos casos ja
publicados, epidemiologia da condicao relatada e uma justificativa para a apresentacao como
caso isolado. Expor claramente os objetivos do trabalho

Métodos

Iniciar esta segao indicando o planejamento do trabalho: se prospectivo ou retrospectivo,
ensaio clinico ou experimental; se a distribuigao dos casos foi aleatoria ou ndo etc. Descrever os
critérios para selecdo das pacientes ou grupo experimental. inclusive dos controles. dentificar

com &) confitos financeiros, como empregos, vinculos prof
propriedade, participagao em lucros ou patentes relacionados a empresas, produtos comerciais
ou tecnologias envolvidas no manuscrito; b) confiitos pessoais: relagao de parentesco proximo
com proprietarios e de empresas a produtos ou tecnolo-
gias envolvidas no manuscrito, ¢/ potenciais confiitos: situagoes ou circunstancias que poderiam
ser consideradas capazes de influenciar a interpretacao dos resultados

No texto deveré ser mencionada a submissao e aprovagao do estudo pefo Comité de Etica em
Pesquisa da instituigdo onde foi realizado o trabalho

0s eqt e reagentes empreg: Sear
anteriormente, dar as referéncias, alem da descrigao resumida do método. Descrever tambem
0s métodos i eas para as quais cada teste for empregado
Nos Relatos de Casos, as secoes Material e Métodos e Resultades sao substituidas pela descn
a0 do caso. mantendo-se as demais

Resultados

Deve se limitar a descrever os resultados encontrados sem incluir interpretagoes e compara-
Oes. Apresentar os resultados em sequéncia lagica, com texto, tabelas e figuras

aplicada ja tver sido empregada

et e——ee e ——————————————————— e
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Discussao

Deve explorar adequada e objetivamente os resultados, discutidos a luz de outras observa
Goes ja registradas na literatura, realgando as informagoes novas e originais obtidas na investiga
¢ao. Ressaltar a adequacao dos métodos empregados na investigagao. Comparar e relacionar as
observagdes com as de outros autores, comentando e explicando as diferencas que ocorrerem
Explicar as implicagdes dos achados, suas limitagoes e fazer as recomendacdes decorrentes
A Discussao deve culminar com as concluses, indicande caminhos para novas pesquisas ou
implicacdes para a pratica profissional Para Relatos de Casos, basear & Discussao em ampla e
atualizada revisao da literatura

Agradecimentos
Podem ser registrados agradecimentos, em paragrafo ndo superior a trés Iinnas, dingidos a
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