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RESUMO

Este estudo esta inserido na linha de pesquisa o Processo de Cuidar em
Saude e Enfermagem, e integra o Grupo de Pesquisa Multiprofissional em Saude do
Adulto da Universidade Federal do Parana. Introdugao: a toxicidade financeira € um
efeito colateral do tratamento oncolégico, que descreve o 06nus financeiro
experimentado pelo paciente com céancer, o qual tem dificuldade para custear o
tratamento e os custos decorrentes da doenga. O questionario COmprehensive Score
for Financial Toxicity foi desenvolvido e validado para mensurar a toxicidade financeira
dos pacientes com cancer. Objetivo: traduzir, adaptar transculturalmente e validar o
questionario COmprehensive Score for Financial Toxicity para a cultura brasileira.
Método: pesquisa metodoldgica dividida em duas etapas: a primeira, denominada
tradugdo e adaptagcado transcultural, utilizou o referencial metodolégico do grupo
Functional Assessment of Chronic lllness Therapy, € a segunda, validagdo das
propriedades psicométricas, foi realizada de acordo com o referencial de Pasquali. A
primeira etapa foi concluida em julho de 2018, e a segunda foi realizada entre
setembro de 2018 e janeiro de 2020. Participaram da primeira etapa, quatro
tradutores, dois profissionais de saude e 15 pacientes com diagndstico de cancer no
pré-teste, e da segunda etapa, 126 pacientes com cancer. Quarenta e trés (43)
pacientes realizaram tratamento em instituigado privada e 83 em instituicdo publica no
sul do Brasil. Para a etapa de validagao, foi realizada o coeficiente Alfa de Cronbach
para verificacdo da consisténcia interna, a analise fatorial exploratéria, analise fatorial
confirmatéria. Resultados: a participacdo dos tradutores, desenvolvedores e
especialistas conferiu a validade de conteludo do questionario. O coeficiente alfa de
Cronbach, encontrado no pré-teste, foi de 0,83. As Analises fatorial exploratéria e
confirmatdria revelaram que o questionario COmprehensive Score for Financial
Toxicity, versao brasileira, mede um unico construto, ou seja, a toxicidade financeira
com valor de - y2/gl= 179,78, CF1=0,00, PGFI= 0,302, RMSEA=1,196 e Pclose=0,000.
O alfa de Cronbach da segunda etapa foi de 0,815. Ao realizar a comparagao do
escore entre as amostras, foi possivel constatar que a amostra da instituicao privada
possui escore 24,02 e a amostra da instituicdo publica, escore 16,33, indicando que
aqueles que possuem plano privado de saude, tem menor toxicidade financeira
(p=0,001). Conclusao: o questionario COmprehensive Score for Financial Toxicity &
valido e confiavel para mensurar a toxicidade financeira dos pacientes com cancer no
Brasil.

Palavras-chave: Toxicidade financeira. Custos e Analise de Custo. Neoplasias.
Qualidade de Vida. Estudos de validagao.



ABSTRACT

This study is included in the research line the Process of Caring for Health and
Nursing and is part of the Multiprofessional Research Group on Adult Health at the
Federal University of Parana. Introduction: financial toxicity is a side effect of cancer
treatment, which describes the financial burden experienced by cancer patients, who
have trouble affording the treatment and the costs resulting from the disease. The
COmprehensive Score for Financial Toxicity questionnaire was developed and
validated to measure the financial toxicity of cancer patients. Objective: to translate,
cross-culturally adapt and validate the COmprehensive Score for Financial Toxicity
questionnaire for the Brazilian culture. Method: this is a methodological research
divided into two stages: the first, named translation and cross-cultural adaptation,
which used the methodological framework of the Functional Assessment of Chronic
lliness Therapy group, and the second, psychometric properties validation, which was
carried out according to Pasquali’s framework. The first stage was accomplished in
July 2018, and the second from September 2018 and January 2020. Four translators,
two health professionals and 15 patients diagnosed with cancer in the pre-test
participated in the first stage, and 126 cancer patients in the second stage. Forty-three
(43) patients underwent treatment in a private institution and 83 in a public institution
in southern Brazil. For the validation stage, Cronbach’s alpha coefficient was
calculated to check internal consistency and exploratory factorial analysis,
confirmatory factorial analysis was performed. Results: the participation of translators,
developers and specialists checked the questionnaire content validity. Cronbach’s
alpha coefficient, found in the pre-test, was 0.83. The exploratory and confirmatory
factorial analyzes showed that the questionnaire COmprehensive Score for Financial
Toxicity, Brazilian version, measures a single construct, that is, the financial toxicity
with a value of - y2/gl = 179.78, CFI=0.00, PGFI = 0.302, RMSEA = 1.196 and
Pclose=0.000. Cronbach’s alpha for the second stage was 0.815. When comparing the
score between the samples, it was possible to verify that the private institution sample
has a score of 24.02 and the sample of the public institution, a score of 16.33, indicating
that those who have a private health plan have less financial toxicity (p=0.001).
Conclusion: the COmprehensive Score for Financial Toxicity questionnaire is valid
and reliable for measuring the financial toxicity of cancer patients in Brazil.

Keywords: Financial toxicity. Costs and Cost Analysis. Neoplasms. Quality of life.
Validation studies.



FIGURA1 —

FIGURA2 —

QUADRO 1 —

QUADRO 2 —

QUADRO 3 —

QUADRO 4 —

QUADRO 5 —

QUADRO 6 —

GRAFICO1 —

LISTA DE FIGURAS

ETAPAS DO PROCESSO DE TRADUGAO,

ADAPTAGAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DAS
PROPRIEDADES PSICOMETRICAS DO COST PARA O
PORTUGUES, VERSAO BRASIL..........cocoeverereririreernas 40
COST TRADUZIDO E ADAPTADO
TRANSCULTURALMENTE PARA O PORTUGUES DO
BRASIL. ... 55

LISTA DE QUADROS

COMPARATIVO ENTRE O COST ORIGINAL E AS
TRADUCOES T1 E T2 E RECONCILIAGAO T3.

CURITIBA, PR, 2020......ccciiiiiiiiiieieeee e 49
COMPARATIVO ENTRE A VERSAO ORIGINAL DO

COST E A RETROTRADUGCAO. CURITIBA, PR, 2020... 50
DESCRIGAO DOS QUESTIONAMENTOS DO GRUPO
FACIT E RESPOSTAS E AGCOES REALIZADAS.

CURITIBA, PR, 2020.......ccoiiiiiiiieei e 51
CORRELACAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA DA
INSTITUICAO PRIVADA (n=43) CURITIBA, PR, 2020..... 58
CORRELAGAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA DA
INSTITUICAO PUBLICA (n=83) CURITIBA, PR, 2020.... 59
CORRELACAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA TOTAL
(n=126) CURITIBA, PR, 2020........ceeeiiiiiieiiiieeeiee e 61

LISTA DE GRAFICOS

ESCORE COST E DESVIO-PADRAO DA AMOSTRA DA
INSTITUICAO PUBLICA E PRIVADA. CURITIBA, PR,



TABELA 1

TABELA 2

TABELA 3

TABELA 4

TABELA 5

TABELA 6

TABELA 7

LISTA DE TABELAS

CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA
DOS PACIENTES EM TRATAMENTO ONCOLOGICO —

PRE-TESTE. CURITIBA, PR, 2020.........ccccceovierrirrererenne.

CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA
DE CADA UMA DAS AMOSTRAS DA ETAPA DE
VALIDACAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS
DO COST. CURITIBA, PR, 2020.........cccccveveverereeeeeeernene.
CORRELAGCAO ITEM-TOTAL, CARGA FATORIAL E
INDICES DE CONFIABILIDADE PARA OS 11 ITENS DO
COST, SEGUNDO OS RESULTADOS DA INSTITUICAO
PRIVADA (n=43). CURITIBA, PR, 2020.........cccccccvevrvennnnn
CORRELAGCAO ITEM-TOTAL, CARGA FATORIAL E
INDICES DE CONFIABILIDADE PARA OS 11 ITENS DO
COST SEGUNDO OS RESULTADOS DA INSTITUICAO
PUBLICA (n=83). CURITIBA, PR, 2020........c.cccccvevevereuneene.
CORRELAGCAO ITEM-TOTAL, INDICE DE
CONFIABILIDADE E CARGA FATORIAL DOS 11 ITENS
DO COST CONSIDERANDO A AMOSTRA TOTAL
(n=126). CURITIBA, PR, 2020.........cccveveerreeeeeerereerreeeenns
DESCRICAO DOS VALORES DA ANALISE FATORIAL
CONFIRMATORIA CONSIDERANDO A AMOSTRA
TOTAL (n=126). CURITIBA, PR, 2020.......c.cccocvevevrerenannn.
DESCRICAO DOS VALORES MINIMOS, MAXIMOS E
MEDIA DO ESCORE COST NA AMOSTRA DA
INSTITUICAO PRIVADA, PUBLICA E AMOSTRA TOTAL.
CURITIBA, PR, 2020........c.coiotiieeeeeeeeeeeeeeeeeeees e,



AFC
AFE
ANS
Cacon
COST
DECH
EORTC
EORTC
QLQ-C30
ESMO
EUA
FDA
FACIT
FACT-G
HAS
INCA
IOP
IVC
KMO
OMS
OPAS
PSS
Promis
Qv
SM
SPSS
SUS
TCLE
TCTH
Unacon
UFPR

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Analise fatorial confirmatodria

Analise fatorial exploratéria

Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
COmprehensive Score for Financial Toxicity

Doenca de enxerto contra o hospedeiro

European Organisation for Research and Treatment of Cancer
European Organisation for Research and Treatment of Cancer -
Quality of Life Core-30

European Society Medical Oncology

Estados Unidos da América

Food and Drug Administration

Functional Assessment of Chronic lliness Therapy

Functional Assessment of Cancer Therapy — General
Hipertensao Arterial Sistémica

Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva
Instituto de Oncologia do Parana

indice de Validade de Contetdo

Kaiser-Meyer-Olkin

Organizagao Mundial de Saude

Organizagao Panamericana de Saude

Performance Status Scale

Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
Qualidade de Vida

Salario-minimo

Statistical Package for Social Sciences

Sistema Unico de Saude

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Transplante de Célula Tronco-hematopoéticas

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia

Universidade Federal do Parana



1.1
1.2

1.3

2.1
2.2

4.1
4.2
421
422
4.3

4.3.1
43.2

4.4
4.5
4.6
4.7
4.8

5.1
5.2

5.21
5.2.2

SUMARIO

INTRODUGAO . ........cooimiiieeee et 15
OS CUSTOS E O TRATAMENTO DO CANCER........ccoooviieieene, 17
TOXICIDADE FINANCEIRA COMO EVENTO ADVERSO DO

(07101 = = SRR 24
O IMPACTO DA TOXICIDADE FINANCEIRA NA QVRS DOS
PACIENTES COM CANCER........eootieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 28
OBUETIVOS ...ttt et e e e e e 34
OBUJETIVO GERAL ..o ittt e e 34
OBJETIVO ESPECIFICO.......oeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 34
REFERENCIAL METODOLOGICO............ccooioeiieeeeeeeeeeeeeeee . 35
MATERIAIS E METODO..........ccocoiieie et 40
TIPO DE ESTUDO.... ..ottt ettt a e 40
ETAPAS DO ESTUDO.....ueiiiiiiiiieeeee ettt ea e e 40
Etapa 1 - Traducdo e adaptacao transcultural ..................veeeeeennn. 40
Etapa 2 — Validagao das propriedades psicomeétricas.............cccuuuen... 42
POPULACAO DO ESTUDO, CRITERIOS DE
INCLUSAO/EXCLUSAO........cooueeeeeeeeeeeeeeeeee e 43
Participantes do estudo............cooiriiiiiiiiii e 43
Critérios de inclusao e exclusao — foram elaborados de acordo com

cada etapa dO eStUdO........ccooiiiiiiiii e 43
LOCAIS DE ESTUDO.....ciiiiiiiiieee ettt e e e e 44
QUESTIONARIOS UTILIZADOS ...ttt 45
COLETA DE DADOS ...ttt a e 46
ANALISE DOS DADOS......ooieeeeeeee ettt en e en e 47
ASPECTOS ETICOS......o oot 49
RESULTADOS . ...t 50
ETAPAS DE TRADUCAO E RECONCILIACAO.........cocoveeeeeieeenen 50
ETAPA DE VALIDACAO DAS PROPRIEDADES

PSICOMETRICAS. ...ttt 57
Dados sociodemogréficos e clinicos da amostra total..................... 58

Validagao das propriedades psSiCOmMEtricas...........ccccvveeeeeeeieevieeeeeenens 60



5.2.3 Avaliacao da Toxicidade Financeira.............cccoeeeeeviiiiiiiiiiiiiiieeeeiee e, 68

6
6.1
6.2
6.3
7

DISCUSSAOD. ........ocuiiiiieiiiecieieiee ettt 71
TRADUCAO E ADAPTAGAO TRANSCULTURAL........ccoevevererererennns 72
VALIDACAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS.................... 74
TOXICIDADE FINANCEIRA. ... 79
CONCLUSAO. ..ottt 82
REFERENCIAS.............oooeeeeeeeeeeeeeeeeee e en e, 84

APENDICE 1 — CARTA CONVITE AOS TRADUTORES INICIAIS.... 98
APENDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E

ESCLARECIDO..........coiiiiieee e 97
APENDICE 3 — CARTA CONVITE AO RECONCILIADOR................ 104
APENDICE 4 — CARTA CONVITE AOS RETROTRADUTORES....... 105
APENDICE 5 - QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E

CLINICO..........ooceee e, 107
APENDICE 6 — FOLDER DE DIVULGAGAO E CONVITE PARA A

PESQUISA. ... ..o 109

APENDICE 7 - PERMISSAO PARA TRADUGAO E VALIDAGAO
DO INSTRUMENTO COST PARA A LINGUA

PORTUGUESA...........cooe e 110
ANEXO 1 - INSTRUMENTO PARA PREENCHIMENTO DE CADA
TRADUGAO...........cooiiiieeceeeeeee e 111
ANEXO 2 — INSTRUMENTO COST........ccoviiiiiiieiieeceeee e 126
ANEXO 3 — INSTRUMENTO PARA AVALIAGAO QUALITATIVA
DAS RESPOSTAS. ... 127

ANEXO 4 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP................ 129



15

1 INTRODUGAO

O surgimento do cancer € marcado por alteragdes de ordem fisica, psicoldgica
e social que impactam a vida de pacientes e familiares, e compromete multiplos
aspectos, dentre eles, o econdmico. A repercussao financeira que ele ocasiona,
relaciona-se com o surgimento dos sinais e sintomas, como: exames diagnosticos ndo
custeados por planos de saude privados ou do sistema publico, medicagoes,
cuidadores, despesas indiretas, como deslocamentos, alimentacéo, perda de renda,
entre outras, que somadas podem sobrecarregar o orcamento familiar (PEARCE et
al., 2018).

O cancer, entre as doencas crénicas nao transmissiveis, tem o maior custo
associado ao tratamento. O investimento para a descoberta de novas terapias, assim
como a necessidade de comprovagao de que 0s novos agentes sao superiores aos ja
existentes, estdo entre os principais motivos (MOORE et al., 2018). Nos Estados
Unidos da América (EUA), pais onde ocorre a maioria das pesquisas relacionadas aos
custos com drogas contra o cancer, o estudo de Kunnumakkara et al. (2019) mostrou
que o tratamento com cetuximabe®, utilizado para tratar cancer de pulmao por 18
semanas, custa em média US$ 80.000, o que se traduz em US$ 800.000 para
prolongar a vida de um paciente por um ano. O estudo destacou que os principais
responsaveis para cobrir as despesas com o tratamento, muitas vezes, sdo os
familiares e pacientes.

O volume de pesquisas realizadas, a procura de novas terapias para o cancer,
condiz com o numero de casos da doenca em todo o mundo, que vém aumentando
de forma significativa. Segundo a Organiza¢gdo Mundial de Saude (OMS) (2017), mais
de 14 milhdes de pessoas desenvolvem cancer a cada ano. Esse numero deve subir
para mais de 21 milhdes até 2030. Nas Américas, de acordo com a Organizagao Pan-
americana de Saude (OPAS), no ano de 2018, houve 3.792.000 novos casos de
cancer (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE, 2018). No Brasil, segundo o
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), para o triénio 2020-
2022, estimou-se a ocorréncia de 625 mil casos novos de cancer, a cada ano, sendo
0 cancer de pele ndo melanoma responsavel, sozinho, por cerca de 177 mil casos
novos (BRASIL. Ministério da Saude, 2020a).

Assim como ha um aumento do numero de casos novos, ha um acréscimo da

mortalidade. A OMS (2017) destacou que o cancer é responsavel por quase uma em
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cada seis mortes no mundo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017). Segundo a
OPAS, ele corresponde a segunda causa de morte nas Américas, sendo responsavel
por 9,6 milhdes de mortes no ano de 2018 (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE
SAUDE, 2018).

Apesar do crescimento do numero de casos novos e da mortalidade
apresentar numeros expressivos, um dado positivo € o aumento da sobrevida e do
numero de sobreviventes de cancer. No entanto, isso tem causado preocupacao por
parte das agéncias de seguro e prestadores de servico nos EUA (MEROPOL et al.,
2009; AMERICAN SOCIETY OF CLINICAL ONCOLOGY, 2016). O estudo de Mariotto
et al. (2011), cujo objetivo foi estimar e projetar o valor médio do tratamento de
diferentes tipos de cancer em homens e mulheres nos EUA até 2020, destacou o
aumento da sobrevida e projetou uma adi¢cao de 39% em relagéo aos custos. O estudo
revelou que as despesas (crescentes) do tratamento, simbolizam apenas um lado da
carga econdmica dos pacientes.

No Brasil, um estudo realizado no ambulatério de quimioterapia de um hospital
na cidade de Sao Paulo, com o objetivo de identificar o custo direto de procedimentos
relacionados ao tratamento quimioterapico de mulheres com cancer de mama,
verificou que o valor médio da sessdo de quimioterapia correspondeu a
aproximadamente US$461. Destes, 93,75% correspondiam aos farmacos, 4,21% aos
materiais e 1,60% com mao de obra. Porém, nesses calculos ndo estavam embutidas
outras despesas que sao absorvidas pelos pacientes como: deslocamento,
alimentacao/dieta, medicamentos adjuvantes para minimizar os efeitos colaterais em
domicilio, entre outros, que impactam significativamente o orcamento familiar e a QV
(NOBREGA; LIMA, 2014).

O surgimento das dificuldades financeiras durante o tratamento do céancer,
originaram um novo tipo de toxicidade, denominada de toxicidade financeira. Ela foi
definida por Collado e Brownell (2019) como a carga financeira e as consequéncias
experimentadas por pacientes com cancer (mesmo aqueles que dispdem de plano de
saude privado), que ndo podem pagar pelo tratamento e frequentemente usam suas
economias, alteram seu estilo de vida, requerem dinheiro emprestado para arcar com
as despesas e, muitas vezes, declaram faléncia. Para Zafar (2016), ela refere-se aos
encargos financeiros objetivos (cuidados médicos), bem como o sofrimento subjetivo
resultante de copagamentos mensais, que levam a mudancgas nos gastos das familias,

podendo ocasionar faléncia pessoal.
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Estudos de Fenn et al. (2014), Zafar (2016), Lathan et al. (2016) e Souza et
al. (2017) associaram a toxicidade financeira a uma pior qualidade de vida relacionada
a saude (QVRS). O estudo de Lathan et al. (2016), realizado em cinco regiées dos
EUA para verificar a associagdo entre tensdo financeira, carga de sintomas e
qualidade de vida (QV), encontrou forte associacéo entre tensdo financeira e QV
diminuida, com evidéncia para o bem-estar fisico e mental.

Na revisao de Nogueira et al. (2020), cujo objetivo foi identificar artigos sobre
a toxicidade financeira em pacientes com cancer durante o tratamento quimioterapico,
seus resultados mostraram uma conexdo entre a toxicidade financeira e a QV.
Destaca-se que nao houve a utilizagao do descritor (Qualidade de vida) na estratégia
de busca, o que denota o quanto a toxicidade financeira esta presente na QV desses
pacientes.

No contexto de mensurar o impacto da toxicidade financeira dos pacientes
com cancer, o grupo norte-americano que elabora e gerencia questionarios que
avaliam a QVRS de pacientes com doenga crénica, o Functional Assessment of
Chronic lllness Therapy (FACIT), elaborou o questionario COmprehensive Score for
financial Toxicity — COST. Seu objetivo principal € quantificar a experiéncia dos
pacientes com cancer relacionada a dificuldades financeiras, bem como seu impacto
na QVRS (SOUZA et al., 2014).

Assim, visando a mensurar e verificar o comportamento dessa nova toxicidade
que o diagnéstico e tratamento do cancer podera ocasionar em pacientes brasileiros,
esta tese teve como hipotese confirmar se o questionario COmprehensive Score for
Financial Toxicity (COST), traduzido, adaptado e validado, podera ser utilizado na
populagao brasileira para avaliar a toxicidade financeira de pacientes em tratamento

do cancer.

1.1 OS CUSTOS E O TRATAMENTO DO CANCER

O estudo de Kelly et al. (2015) sinalizou que o numero de sobreviventes de
cancer nos EUA iria aumentar de 13,8 milhdes, em 2010, para 18,1 milhdes em 2020,
refletindo os efeitos das evolugdes dos tratamentos. Esse avango vem acompanhado
do aumento dos custos do tratamento, que de acordo com a American Cancer Society
(2018), foram de US $ 80,2 bilhdes (custos diretos) no EUA no ano de 2015. De acordo

com as estimativas do mesmo 6rgao, os gastos mundiais com o tratamento do cancer
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ampliardo na ordem de US$290 para US$458 bilhdes, entre 2010 e 2030 (MEDICI,
2018).

A pesquisa da American Associates (2017), com o objetivo de acompanhar os
valores mensais de 24 medicamentos para o tratamento do cancer, aprovados pela
Food and Drug Administration (FDA), apresentou um aumento médio acumulado,
apos periodo de acompanhamento de 12 anos, de 37% no custo, envolvendo todos
0os medicamentos injetaveis. O estudo também se propds a avaliar a influéncia do
mercado nas mudancas de preco, e observou que os valores anuais nao pareciam ser
afetados por novas aprovagdes suplementares do FDA, ou seja, mesmo com o
aumento da concorréncia, quebras de patente e langamento de novas drogas, as
despesas com o0s medicamentos para o tratamento do cancer continuavam
aumentando.

Os resultados da revisao sistematica de O’Connor, Kircher e Souza (2016),
que tinha o objetivo de investigar a influéncia das questdes financeiras no tratamento
do cancer, mostraram que o gasto anual estimado para o tratamento excedeu 200
bilhdes de ddlares nos EUA no ano de 2005, e representou 20% de todas as despesas
com cuidados de saude. Ela destacou que, mesmo para os pacientes com plano de
saude privado, os custos do tratamento poderiam se tornar um fardo financeiro
significativo, que ocasionavam o atraso do inicio do tratamento, dificultavam o acesso
a novas terapias e, em alguns casos, poderiam levar a faléncia pessoal. Os estudos
de Allcott et al. (2019) e Gilligan et al. (2018) retratam a presenca da toxicidade
financeira na populagao norte-americana, onde os servigos de saude sao totalmente
pagos e nao existe um sistema publico de ateng¢do a saude para a populagao antes
dos 65 anos de idade.

No Brasil, o tratamento do cancer pode ser custeado por instituicdes privadas
(com aquisigdo de plano de saude), ou ter cobertura do Sistema Unico de Salde
(SUS), originado pela Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, com o objetivo de
assegurar acesso integral, universal e gratuito para toda a populagdo do pais.
Segundo a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), 77,43% dos
209.718.918 brasileiros dependem exclusivamente do SUS para todos os cuidados
em saude, e 22,57% sao beneficiarios de planos privados de assisténcia médica
(BRASIL. Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2019).

Os planos de saude privados no Brasil sdo operacionalizados de duas formas

distintas: por contratacio individual ou aquisigao coletiva, com planos empresariais.



19

Esta segunda opg¢ao, por ter numero maior de beneficiarios, normalmente € menos
onerosa. No entanto, em caso de desligamento empregaticio, ha o rompimento do
contrato. O valor dos planos individuais varia conforme a idade e tipo de servigo
contratado, como apenas atendimento ambulatorial e tipo de acomodacgédo em caso
de internagdes. O custo aumenta por grupos etarios (existem 10 grupos), sendo maior
entre os idosos, que sao originalmente mais propensos a desenvolver doenga crénica,
dentre elas, o cancer (BRASIL. Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2003).

Um estudo realizado pela ANS, com relacdo ao ano de 2018 (BRASIL.
Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2018), verificou que o valor comercial
meédio de um plano de saude individual no Brasil para pessoas com idade entre 44 e
48 anos, é de R$777,46 e o plano coletivo, R$ 582,89 para assisténcia ambulatorial e
hospitalar. Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), o
rendimento médio real habitual das pessoas ocupadas é de R$2.308,00', ou seja, ao
pagar um plano de saude privado individual, 33% da renda estaria sendo utilizada
para esse fim, o0 que é incompativel com a realidade de muitos. No entanto, mesmo
com dificuldade, ha aqueles que contratam os planos de saude e convivem com a
dificuldade de pagamento (BRASIL. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica,
2020a).

O acesso aos servigos de saude ofertados pelo SUS inclui a atengao basica,
de média e de alta complexidade, servigos urgéncia e emergéncia, atencéo
hospitalar, agdes e servigos das vigilancias e assisténcia farmacéutica. No que se
refere ao cancer, em 2013, foi langada a Portaria n® 874/2013 com Politica Nacional
de Prevencao e Controle do Cancer, que prevé o cuidado integral ao usuario na Rede
de Atencdo a Saude de forma regionalizada e descentralizada, e estabelece que o
tratamento deve ser realizado em estabelecimentos de saude habilitados, também da
rede privada, como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(Unacon), ou como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(Cacon) (BRASIL. Ministério da Saude, 2013).

Em dezembro de 2019, a Portaria SAES/MS N° 1399 atualizou os parametros
assistenciais para a organizagao da rede de atencdo, no que se refere ao diagnostico
e tratamento do cancer. De acordo com esse documento, existem seis tipos de

estabelecimentos de saude no atendimento de alta complexidade em oncologia no

! Dado referente ao primeiro trimestre de 2020.
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ambito do SUS, a saber (BRASIL. Ministério da Saude, 2019a):

1. Unacon - sao hospitais com servigo de cirurgia, oncologia clinica e cuidados
paliativos, com central de quimioterapia e com ou sem radioterapia, servico de
hematologia ou servigo de oncologia pediatrica;

2. Unacon Exclusiva de Hematologia - sao hospitais com servigos para
diagndstico e tratamento clinico de hemopatias malignas agudas e crbnicas de
criancas, adolescentes, adultos e idosos, e cuidados paliativos, com Central de
Quimioterapia e com ou sem Servi¢co de Radioterapia;

3. Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica - sdo hospitais com servigos
para diagndstico e tratamentos cirurgico e clinico pediatricos de tumores soélidos e
hemopatias malignas agudas e cronicas de criangas e adolescentes, e cuidados
paliativos, com Central de Quimioterapia e com ou sem Servigo de Radioterapia;

4. Cacon - sao hospitais com servigo de cirurgia (cirurgia geral, cirurgia do
aparelho digestivo, coloproctologia, ginecologia, mastologia, urologia, cirurgia de
cabecga e pescogo, cirurgia de pele e cirurgia plastica, cirurgia toracica e cirurgia de
0ssos e partes moles), oncologia clinica, hematologia, radioterapia (incluindo
braquiterapia) e cuidados paliativos, com Central de Quimioterapia e com ou sem
Servico de Oncologia Pediatrica;

5. Servico de Radioterapia de Complexo Hospitalar - € o servico de
radioterapia;

6. Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica - € um hospital com servigo de
cirurgia (cirurgia geral, cirurgia do aparelho digestivo, coloproctologia, ginecologia,
mastologia e urologia)

Assim, unidades Unacon sao hospitais com condi¢des técnicas, instalacbes
fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a assisténcia especializada de
alta complexidade para o diagndstico definitivo e tratamento dos canceres mais
comuns. Cacon sao hospitais com as mesmas caracteristicas, mas que atendem
todos os tipos de cancer (BRASIL. Ministério da Saude, 2019a).

Existem atualmente no Brasil 329 estabelecimentos de saude habilitados,
como Cacon e Unacon, ou autorizados, como o servi¢o isolado de radioterapia. O
estado do Parana abriga 27 desses estabelecimentos (BRASIL. Ministério da Saude,
2019a).

De acordo com o INCA, as principais modalidades de tratamento oferecidas

aos pacientes com cancer s&o: a cirurgia, quimioterapia, radioterapia e o Transplante
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de Célula Tronco-hematopoiéticas (TCTH). Para muitos tipos de céancer, existe a
necessidade de realizar a terapéutica multimodal, ou seja, a combinagdo de
tratamentos (BRASIL. Ministério da Saude, 2019b).

Silva (2016) reforga que, apesar dos progressos ocorridos na terapia do
cancer, em especial na radioterapia e quimioterapia, a cirurgia se mantém como
“‘pedra de sustentagdao dos cuidados com o cancer”. A cirurgia, segundo o INCA,
consiste na remocg&o do tumor através de uma intervencgado cirurgica realizada no
corpo do paciente (BRASIL. Ministério da Saude, 2020). De acordo com a American
Cancer Society (2019), a cirurgia tem sido utilizada como tratamento para o cancer
ha muitos anos, e desempenha atualmente um papel fundamental também no
diagnostico e estadiamento, por meio das bidpsias. Afirmam que ela pode prevenir,
diagnosticar, estadiar, tratar e aliviar o desconforto ou problemas relacionados a
doenca.

No Brasil, de acordo com a Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncoldgica
(2020), 80% dos pacientes com cancer necessitam de algum procedimento cirurgico
durante as diferentes etapas do tratamento e doenca. No que se refere aos custos
diretos, que sdo aqueles associados a promogao, prevengao, diagnostico, tratamento
e reabilitacdo do cancer, a cirurgia oncoldgica no ano de 2014 foi responsavel por R$
419 milhdes de reais no Brasil, sendo bem inferior a quimioterapia e radioterapia
(FEMAMA, 2018).

Um estudo que avaliou os custos diretos da assisténcia oncolégica no ambito
do SUS, entre os anos de 2001 a 2014, verificou que as despesas com cirurgia foram
de R$1,3 bilhdes no periodo (LANA, 2018). De acordo com o Ministério da Saude,
durante os anos de 2010 a 2015, houve expansédo de 20% no numero de cirurgias
oncolégicas, passando de 251.189 em 2010 para 303.739 em 2015 (BRASIL.
Ministério da Saude, 2016).

A radioterapia € a modalidade de tratamento local ou loco regional do cancer
que utiliza equipamentos e técnicas variadas para irradiar areas do organismo
humano, prévia e cuidadosamente demarcadas (BONTEMPO, 2017). E considerada
de ampla utilizagdo, pois aproximadamente 50% dos pacientes terdo indicacédo de
forma isolada, ou combinada com a quimioterapia, ou ainda de forma adjuvante ao
tratamento cirdrgico (ARAUJO; SA; ATTY, 2016). No Brasil, a Portaria n°® 931, de 10
de maio de 2012, institui o plano de expansao em radioterapia do SUS, e a Portaria
de Consolidagéo n° 05/2017 - CAPITULO VI - DA ATENCAO ONCOLOGICA; Secéo
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Il - artigos 668 a 678, amplia e cria novos servigos de radioterapia em hospitais
habilitados no SUS, com 100 novas solu¢gdes de radioterapia (equipamentos e
infraestrutura) (BRASIL. Ministério da Saude, 2012). Atualmente, o plano encontra-se
em execucgao com 29 solugdes concluidas.

Estudos que apresentem os custos da radioterapia ainda sao incipientes, uma
vez que esta modalidade de tratamento € especifica e de acordo com o tipo de tumor,
estadio da doenca e localizagcdo. A Portaria n°® 263, de 22 de fevereiro de 2019,
atualiza os procedimentos radioterapicos da tabela de procedimentos, medicamentos,
Orteses, proteses e materiais especiais no ambito do SUS (BRASIL. Ministério da
Saude, 2019c). De acordo com ela, os valores repassados aos servigos variam com
a localizagdo do tumor, que vdo desde R$ 2.310,00 para radioterapia de pele
(teleterapia ou braquiterapia de cancer de pele por localizagdo, n&o incluindo
irradiacado de cadeia de drenagem linfatica regional), a R$5.904,00 para radioterapia
de mama (radioterapia da mama ou do plastréo (leito) mamario e inclui a irradiagcéo
de cadeia de drenagem linfatica regional (axilar, supraclavicular, cadeia mamaria
interna). Esses valores séo referentes ao tratamento completo, independentemente
do numero de sessdes necessarias.

A quimioterapia é a modalidade terapéutica que utiliza substancias quimicas
(antineoplasicos), que podem estar isoladas ou combinadas com o objetivo de tratar
as neoplasias malignas. Essas medicagbes sdo administradas em intervalos
regulares, que variam de acordo com o protocolo adotado. E um tipo de tratamento
considerado sistémico, cuja finalidade pode ser curativa, adjuvante ou profilatica,
neoadjuvante ou prévia e para controle temporario de doenga (BRASIL. Ministério da
Saude, 2019b).

O TCTH é uma possibilidade de tratamento para pacientes com cancer
hematoldgico, cujo objetivo é substituir as células-tronco da medula 6ssea doentes ou
destruidas por células saudaveis. De acordo com as caracteristicas do doador, o
TCTH pode ser autélogo, quando a célula-tronco hematopoética sdo do proprio
paciente; alogénico, quando provinda de outro doador; e singénico, quando o doador
€ um gémeo univitelino (BARBAN et al., 2020). As células-tronco podem ser obtidas
da medula éssea (transplante de medula 6ssea - TMO), sangue periférico e do cordéo
umbilical. E uma terapéutica em que equipe e paciente vivenciam momentos de
ansiedade e conflitos psicoldgicos pois, para o servico de saude, € um recurso

oneroso, no sentido dos custos e, para o paciente, a tensédo da “pega medular”, das
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complicagdes e incerteza de cura sdo importantes.

No Brasil, existem atualmente 87 centros habilitados para a realizagdo do
transplante de medula 6ssea. A Sociedade Brasileira de Transplante de Medula
Ossea estima, de acordo com os dados apresentados pela Associagdo Brasileira de
Transplante de Orgéos (ABTO) que foram realizados mais de 3 mil procedimentos,
entre autdlogos e alogénicos em 2018 (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA, 2019). De acordo com a ABTO, foram
realizados no primeiro trimestre de 2020, 694 TMO (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
TRANSPLANTE DE ORGAOS, 2020).

Estudos sobre o custo do TCTH sao escassos e revelam uma lacuna na area
de economia biomédica. Barbosa et al. (2014) publicou uma revisao integrativa sobre
a analise de custos do TCTH alogénico entre os anos de 2003 e 2013, e encontrou 13
artigos que incluiam o custo da doenga de enxerto contra o hospedeiro (DECH), das
internagdes e do TCTH alogénico e autélogo. Os valores observados pela revisao
variaram de 51 mil délares a 128 mil euros, apontando o alto custo do procedimento
e de suas complicagdes.

Kerbauy et al. (2012) realizaram uma pesquisa retrospectiva no periodo de
2004 a 2006, no Hospital Israelita Albert Einstein de S&o Paulo, com pacientes
submetidos ao transplante alogénico e autdlogo, e avaliaram se o escore de risco
Avaliacdo de Mortalidade Pré-Transplante estava associado aos custos do
procedimento. Os resultados apontaram que o custo médio foi de U$ 281.000, U$
73.300 e U$ 54.400 para risco alto, intermediario e baixo, respectivamente, ou seja, é
um procedimento oneroso para os padroes de renda brasileiros.

Independente da terapéutica, o paciente com cancer vivencia momentos de
tensao relacionados ao medo de superar o tratamento, ter complicacées apds a alta,
apreensao com o retorno as atividades rotineiras, que incluem a situagao financeira
da familia durante e apdés a doengca. Mesmo na existéncia de planos de saude
privados, os custos que o paciente absorve com o tratamento do cancer podem
desestruturar o orgamento familiar. A partir do diagnéstico, surgem despesas que
até o momento eram inexistentes. Elas iniciam com o deslocamento continuo para
consultas e exames, perda de renda e perpassam pela necessidade de cuidados
especiais no domicilio, impactando a QV tanto dos pacientes como familiares.

O grau de toxicidade financeira experimentada pelos pacientes pode variar.

Afinal, o custo do tratamento depende do tipo de cancer, estadiamento no diagnostico
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e tipo de terapéutica necessaria. Ademais, depende da condi¢gdo socioeconémica do
paciente, reservas em poupanga, bens, necessidade de se deslocar para realizar o
tratamento, além do fato de o paciente possuir ou ndo plano de saude privado, pois o
valor desembolsado pode ser maior para aqueles sem plano. Com relagao a existéncia
ou nédo de plano de saude privado, a literatura internacional aponta que mesmo
aqueles que dispéem de um plano privado, sofrem com a toxicidade financeira (em
menor proporgao), pois a maioria dos planos repassam aos beneficiarios uma parte

do valor dos servigos utilizados, tornando as faturas mais onerosas.

1.2 A TOXICIDADE FINANCEIRA COMO EVENTO ADVERSO DO CANCER

Diversos termos foram utilizados para descrever o impacto financeiro do
cancer e os efeitos duradouros do tratamento, incluindo: carga financeira por Banthin,
Cunningham e Bernard (2006); estresse financeiro pelos autores Ell et al. (2008);
Sharp, Carsin e Timmons (2013); Bestvina et al. (2014); dificuldades financeiras por
Shankaran et al. (2012) e toxicidade financeira por Zafar e Abernethy (2013). Este
ultimo, de acordo com O’Connor, Kircher e Souza (2016), foi mencionado pela primeira
vez em 2009 para descrever o impacto financeiro do tratamento do cancer. A partir
desse periodo, passou a ser frequentemente utilizado em estudos e no
desenvolvimento de um questionario para mensura-la.

Para os autores Zafar (2016) e O’Connor, Kircher e Souza (2016), existem
dois tipos de carga financeira experimentada pelo paciente com cancer: a carga
financeira objetiva, a qual se refere as despesas extras com o tratamento do cancer,
tais como medicamentos, atendimento ambulatorial e hospitaliza¢des; a subjetiva esta
relacionada as possiveis alteracdes no bem-estar, ocasionadas pela mudancga na vida
e aumento das despesas em decorréncia da doenca.

A toxicidade financeira tem sido reconhecida como um evento adverso do
tratamento do cancer, que ocasiona, dentre outras questdes, atraso ou a diminuicéo
de cuidados (BOUBERHAN et al., 2019). As consequéncias da sua presenca sao
muitas e podem ser imediatas ou a longo prazo. Elas vdo desde o descumprimento
da prescricdo médica, aumento no numero de internagdes em decorréncia do
tratamento inadequado, até empréstimos e faléncia. Como consequéncia, pode
ocorrer a mudancga no curso da doenca e tratamento.

Segundo o National Cancer Institute (2017), a toxicidade financeira
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relacionada ao cancer, para alguns pacientes, € mais critica do que o sofrimento fisico,
emocional, social ou familiar. Carrera, Kantarjian e Blinder (2018) acreditam que ela
seja um efeito colateral do tratamento do cancer semelhante a nausea e alopecia.

A descontinuidade ou abandono do tratamento oncolégico tem sido
amplamente estudada como uma consequéncia da toxicidade financeira (BARNES et
al., 2020). Carrera, Kantarjian e Blinder (2018) relatam que a nao aderéncia a
medicacdo € uma estratégia de enfrentamento dos altos custos e que pode resultar
em resultados clinicos devastadores. A ndo aderéncia as medicagdes, como forma de
diminuir os custos, foi enfatizada por Casilla-Lennon et al. (2018), ao afirmarem que
os pacientes que apresentam toxicidade financeira, relatam nao adesdao aos
medicamentos, ignoram consultas médicas e recusam os procedimentos necessarios
para economizar.

Na revisao sistematica de Gordon et al. (2017), realizada com 45 estudos, a
frequéncia de toxicidade financeira entre os sobreviventes de cancer variou de 28 a
48%. Chan et al. (2018) enfatizam que os desfechos comuns associados a esse tipo
de toxicidade, incluiram reducdo na aderéncia ao tratamento, ndo adesdao a
medicagao e recusa de tratamento.

No estudo de Fenn et al. (2014), de base populacional, no qual os autores
caracterizaram a relagdo entre os problemas financeiros e a QV autorreferida,
verificou-se que, dos 2.108 pacientes que relataram que o cancer causou "muitos"
problemas financeiros, os mesmos tiveram quatro vezes menos chances de classificar
sua QV como “excelente”, “muito boa”, ou “boa”. Chino et al. (2017) realizaram estudo
observacional e transversal no Duke Cancer Institute, EUA, entre junho de 2010 e
maio de 2011, avaliando o desconforto financeiro relatado pelo paciente no decorrer
do tratamento. Identificaram que 16% dos participantes relataram sofrimento agudo
associado ao estresse financeiro, e que isso afetou um tergo de sua renda financeira.

Meropol et al. (2009) enfatizaram que, embora a detecgdo precoce,
diagndstico e tratamento do cancer resultassem em queda das taxas de mortalidade
nos Estados Unidos, os custos com os cuidados em saude estavam, a época,
aumentando mais rapidamente do que a economia, tornando o tratamento cada vez
menos acessivel para um numero crescente de americanos. Preocupados com essa
questado, a Sociedade Americana de Oncologia Clinica (ASCO) se propds a melhorar
a prevencgao, o diagnostico e o tratamento e eliminar as disparidades no tratamento

do cancer por meio do apoio a praticas baseadas em evidéncias e econdmicas. Para
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atender a essa meta, a ASCO estabeleceu uma Forca-Tarefa de Custo do Tratamento,
a qual desenvolveu uma Declaracao de Orientagao sobre o Custo do Tratamento do
Cancer.

Esse documento, elaborado em 2009, recomendou aos profissionais que
trabalham com cancer, a execugao das seguintes etapas: reconhecimento de que as
discussbes médico-paciente sobre o custo do atendimento s&o um componente
importante do atendimento de alta qualidade; a concepcdo de ferramentas
educacionais e de apoio para os provedores de oncologia, a fim de promoverem uma
comunicagao eficaz sobre os custos com os pacientes; e o desenvolvimento de
recursos para ajudar a instruir os pacientes sobre o alto custo do tratamento do cancer,
os orientando na sua tomada de decisdo em relacdo as opg¢des de tratamento.
Recomendou também que a ASCO desenvolvesse posicionamento politico para
abordar os fatores que contribuem para o aumento do custo do tratamento do cancer.
(MEROPOL et al., 2009).

A partir do levantamento e discusséo sobre os impactos financeiros com o
tratamento do cancer, pesquisas comecgaram a ser desenvolvidas, como dos autores
Sharp, Carsin e Timmons (2013), que concluiram que o estresse financeiro e a tensao
relacionada ao cancer estavam consistentemente associados com maior risco de
resultados psicologicos adversos, e Souza e Wong (2013), os quais pontuaram que
pacientes com preocupagdes com custos médicos tiveram pior qualidade de vida.
Souza et al. (2014) reforgaram que os custos crescentes do tratamento do cancer
aumentaram a preocupagao com a dificuldade financeira vivenciada pelos pacientes
com cancer, incentivando a sociedade, os formuladores de politicas e provedores a
mensurar esse sofrimento e identificar os pacientes em risco.

Assim, com base nas repercussdes relacionadas ao custo do tratamento e
seu impacto na vida dos pacientes com cancer, o questionario COmprehensive Score
for financial Toxicity — COST, foi desenvolvido pelo grupo FACIT, com o objetivo de
quantificar a experiéncia dos pacientes com cancer relacionada a dificuldades
financeiras. O FACIT é uma organizagao baseada em métodos rigorosos de medigao
de resultados de saude que elabora e gerencia dezenas de questionarios de avaliagao
da QVRS. O primeiro questionario elaborado pelo grupo (FACT-G) foi ha mais de 25
anos, e ele ja foi utilizado por centenas de estudos em todo o mundo. Desde entéo, o
grupo ja desenvolveu mais de 90 questionarios que avaliam diversas condi¢des

relacionadas a doencga crbénica, o que reforca sua importdncia na mensuracao da
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QVRS.

O desenvolvimento do COST ocorreu em 2014 e foi dividido em quatro etapas.
A primeira, consistiu em uma revisdo de literatura e teve a participacdo de
oncologistas, enfermeiros e outros profissionais da saude na inclusédo de itens
considerados importantes. Na segunda, o questionario foi apresentado aos pacientes
em uma escala de Likert de cinco pontos, para que os itens fossem classificados de
acordo com um escore de importancia, do mais alto para mais baixo. Na terceira
etapa, houve avaliacdo da consisténcia interna e, na ultima parte, a analise fatorial
exploratdria e associagdes com variaveis sociodemograficas foram efetuadas (Souza
et al. 2014).

Os resultados do estudo de de Souza et al. (2014) concluiram que a medida
COST demonstrou validade de conteudo e face, além de consisténcia interna de 0,9.
Os autores sinalizaram para a necessidade de pesquisas com amostras maiores que
avaliassem a validagdo de construto e a associagdo com a QV. A utilizagdo do
questionario foi realizada antes da verificagao de suas propriedades psicométricas e,
apds recomendacao da FDA, o estudo de validacéo foi realizado em 2017, com a
participacdo de 233 pacientes com tumores solidos. Os resultados apresentaram
correlagao significativa entre o COST e a QV, e associagao entre 0 maior numero de
internagdes hospitalares e maior toxicidade financeira (SOUZA et al., 2017).

O COST é um questionario com 12 itens. O item 12, de acordo com o scoring
Guidelines, pode ser desconsiderado para analise das propriedades psicométricas por
ser um item resumo. As questdes 2, 3, 4, 5 8, 9 10 sdo invertidas; a pontuacédo do
escore varia de 0 a 44, sendo que quanto mais alto, maior € o bem-estar financeiro,
ou seja, menor € a toxicidade financeira.

Desde sua divulgagdo, o COST ja se encontra traduzido e adaptado
transculturalmente em diversos idiomas como: Japao (HONDA et al., 2018), Italia
(RIPAMONTI et al., 2020) e Alemanha, Espanha (FACIT, 2020).

A aceitacdo do COST pela comunidade académica tem sido revelada pelo
aumento de publicacao relacionadas a tematica nos ultimos anos. Ele vem sendo
empregado em populagdes e situagdes distintas, como em pacientes com cancer
ginecologico (BOUBERHAN et al., 2019), pulmdo (HAZELL et al., 2020), mama
(GANY et al., 2020), tumores neuroenddcrinos (GORDOM et al., 2020), préstata
(IMBER et al., 2020), entre adolescentes e adultos jovens (KADDAS et al., 2019) e

outros. Os resultados apresentam questdbes comuns, tais como: maior toxicidade
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financeira entre os jovens, adiamento do tratamento ou cumprimento parcial da
prescricdo, aumento da ansiedade, alteracédo dos habitos de vida e endividamento.
Isso repercute negativamente na QVRS do paciente com cancer, que muitas vezes
tem piora do quadro da doenca ou complicagdes em decorréncia das consequéncias

da toxicidade financeira.

1.3 O IMPACTO DA TOXICIDADE FINANCEIRA NA QVRS DOS PACIENTES COM
CANCER

A qualidade de vida (QV) é considerada um conceito amplo e multidimensional
(MARQUES; MACHADO; KALINKE, 2019). De acordo com Silveira et al. (2013), o
termo surgiu pela primeira vez na literatura médica por volta de 1930; a mesma
afirmacao é encontrada na reviséo de literatura de Seidl e Zannon (2004), na qual os
autores observaram que, na década de 1930, ja existiam dois instrumentos para
avaliacdo da QV registrados no diretério Cummins, demostrando que ja naquela
época havia preocupagcdo com sua mensuracdo € pesquisas voltadas a esse
construto. Esse numero cresceu de forma expressiva chegando a 150 instrumentos
em 1990.

Os estudos mencionados no paragrafo anterior revelam que ha 90 anos havia
a preocupacao com o desenvolvimento de pesquisas relacionadas a QV e ao cancer.
Esses buscavam mensurar as condigcdes dos pacientes diante da doenca e dos
tratamentos. O pioneiro, com resultados expressivos e com uso até a atualidade, € a
escala Performance Status Scale (PSS), elaborada em 1948, com o objetivo de avaliar
as condicdes gerais do paciente oncolégico (PEUS; NEWCOMB; HOFER, 2013). A
partir da década de 1970, houve a expansao de estudos envolvendo questionarios de
avaliagao de QV, tornando-se uma ferramenta importante e de interesse, inclusive nos
estudos atuais, principalmente na area da oncologia.

Atualmente, dois grupos de estudiosos dedicam-se ao estudo, formulagéo e
gerenciamento de questionarios que avaliam a QVRS: o European Organisation for
Research and Treatment of Cancer (EORTC) € um grupo europeu cujos questionarios
sdo voltados aos pacientes com cancer, e o Functional Assessment of Cancer Therapy
(FACIT), norte-americano, cujos questionarios sdo destinados aos pacientes com
doenca cronica.

Nos anos de 1980, a EORTC e o Internacional Breast Cancer Study Group
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comegaram a realizar a mensuragéo da QVRS em suas pesquisas, impulsionando os
estudos sobre a tematica (GIESLER, 2000). O grupo europeu possui questionarios
que avaliam a QVRS, sendo o Quality of Life Core-30 (EORTC QLQ-C30) o mais
utilizado mundialmente. Esse questionario objetiva avaliar a QVRS de maneira geral,
nos pacientes que realizam tratamento quimioterapico, independentemente do tipo de
cancer (AARONSON et al., 1993).

O FACIT desenvolveu seu primeiro questionario em 1993: o Functional
Assessment of Cancer Therapy — General (FACT-G). O FACT-G é uma medida central
que mensura a QVRS dos pacientes de forma isolada, mas pode ser associado aos
questionarios que avaliam outras condigdes como, por exemplo, sintomas; nesses
casos, sao empregados para verificar como e se a QVRS foi alterada em decorréncia
da presenca do sintoma.

O FACIT tem como missao promover 0 uso € a aplicagao dos questionarios
do grupo como um meio de melhorar os cuidados de saude para doencgas crénicas. O
grupo se coloca como um sistema de medicdo que possui uma colegcdo de
questionarios de QV voltados para o manejo das doengas crénicas (FACIT, 2020).

Embora os estudos relacionados aos temas QV e QVRS tenham aumentado
e se tornado uma variavel indispensavel para pesquisas em saude, ainda n&o ha
consenso a respeito da melhor definicdo. A QV envolve uma vertente genérica que
relaciona questdes socioldgicas as politicas publicas, pois envolve o contexto cultural,
e a QVRS esta relacionada as pesquisas cientificas, voltadas principalmente a saude,
e verifica a QV de individuos em situacao de doenca.

O conceito de QV utilizado pela OMS é: “percepcdo do individuo de sua
posicao da vida no contexto da cultura e sistema de valores, nos quais ele vive, e em
relacdo a seus objetivos, expectativas, padrées e preocupagbées” (THE WHOQOL
GROUP, 1995). Ele é subjetivo e esta relacionado as percepgdes do individuo sob
sua posigao na vida, pertinentes ou ndo a questdes de saude. Esse conceito, segundo
Cruz, Collet e Nébrega (2018), pode estar vinculado a dimensdes da vida que néo
propriamente a saude. E amplo e ndo faz referéncia as disfungdes ou agravos
(MARQUES; MACHADO; KALINKE, 2019). Sua mensuragcdo € realizada por
questionarios genéricos como o World Health Organization Quality of Life (WHOQOL).

A expressao "qualidade de vida relacionada a saude" é utilizada quando se
deseja debater sobre a qualidade de vida acometida por alguma doenga ou

tratamento, ou seja, tem um sentido mais limitado, que implica os aspectos mais
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diretamente associados as doencgas ou intervengdes em saude. Para Fayers e Machin
(2007), avaliar a QVRS é mensurar quantitativamente as altera¢cdes na saude
envolvendo dimensdes fisicas, psicolégicas e sociais segundo a percepgao do
paciente. Auquier, Simeoni e Mendizabal (1997), a define como o valor atribuido a
vida, ponderado pelas perdas funcionais, percepcdes e condigdes sociais instaladas
por uma doenga, agravos e tratamento e, também, pela assisténcia oferecida no
ambito da organizagéao politica e econdmica.

De acordo com Costa et al. (2017), a QVRS retrata a repercussdo que a
doenca provoca na vida do individuo, evidenciado por ele mesmo. Os questionarios
que mensuram a QVRS oportunizam uma avaliagdo completa a respeito das
alteracdes objetivas e subjetivas do cancer. Avaliar o impacto fisico e psicossocial que
a doenca ocasiona na vida das pessoas, proporciona ao profissional de saude uma
melhor compreensdo do que o paciente vivencia e, consequentemente, abre
possibilidades de elaborar intervencdes especificas, completas, voltadas para o bem-
estar geral dos pacientes. Ascef et al. (2017), afirmam que avaliar a QVRS é
necessario ndo apenas para prolongar a vida, mas para dar qualidade aos anos
vividos.

A preocupagdao com a influéncia das questbes financeiras e suas
consequéncias na QV do paciente com céancer, precede o conceito de toxicidade
financeira. Em 2009, Meropol et al. publicaram um texto de orientacido sobre os
custos do tratamento do cancer, da Sociedade Americana de Oncologia Clinica
(ASCO). Esse é fruto do trabalho da forga tarefa denominada, “Cost of Care Task
Force”, e fornece uma visdo geral dos problemas econdmicos enfrentados pelos
pacientes com cancer.

O estudo de Meropol et al. (2009) recomenda que sejam tomadas algumas
medidas para minimizar ou iniciar o dialogo sobre o problema, tais como: a)
reconhecimento de que as discussdes sobre o custo dos cuidados entre médico-
paciente sdo um componente importante do atendimento; b) a elaboragdo de
ferramentas educacionais e de suporte para os provedores de oncologia realizarem
uma comunicagao eficaz sobre custos com os pacientes. A preocupacgao da ASCO,
com relagdo ao custo do tratamento do cancer, estava relacionada aos resultados
clinicos de estudos, que exibiam o impacto decorrente da sobrecarga econémica do
tratamento, na vida dos pacientes.

Os estudos, trazidos por Meropol et al. (2009), sinalizavam a época que a
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falta de plano de saude estava associada a taxas mais baixas de rastreamento do
cancer. Os autores também destacavam que, entre aqueles que portavam plano
privado de saude, as despesas diretas associadas ao tratamento poderiam levar ao
atraso no tratamento, descumprimento, esgotamento da economia e até faléncia
pessoal. Além disso, apontavam para diagndstico em fase mais avangada e aumento
da mortalidade por cancer, situagdes exploradas posteriormente. As questbes
apontadas pelos autores podem estar relacionadas as coparticipacbes de cada
atendimento, que geram custos extras.

A toxicidade financeira tem sido associada a resultados clinicamente
relevantes como pior saude fisica e mental, QVRS (CASILLA-LENNON et al., 2018)
e, mais recentemente, a sobrevivéncia e aderéncia ao tratamento (BARNES et al.,
2020; GANY et al., 2020). Ela causa impacto durante e apos o tratamento do cancer,
pois além das questdes financeiras, que paciente e familia precisam se organizar,
ha o retorno aos estudos e ao mercado de trabalho, muitas vezes é dificultado pelas
limitacbes da doenga ou fadiga ocasionada pelo tratamento.

O estudo de Kaddas et al. (2019) pesquisou, num grupo de 52 adultos jovens
com cancer, suas necessidades ndo atendidas e toxicidade financeira utilizando o
COST. Os participantes foram divididos em dois grupos de acordo com a idade, 15-
25 anos e 26 a 39 anos. Observaram que o grupo mais velho foi mais atingido
financeiramente pelo cancer, e que a pontuagcdo COST foi maior comparada ao mais
jovem, indicando maior toxicidade financeira entre os participantes de 26 a 39 anos
de idade. Esse estudo também sinalizou que preocupag¢des basicas, como moradia,
alimentagcao e contas, eram comuns para os adultos jovens da segunda faixa etaria,
revelando que esses provavelmente ndo dependiam mais dos pais e ja arcavam com
suas despesas.

Diferentemente do estudo de Kaddas et al. (2019), Pearce et al. (2018)
relatam que os mais jovens, as mulheres, aqueles com renda mais baixa e que
recebem terapia adjuvante estdo em maior risco para desenvolver a toxicidade
financeira. A dificuldade com o custeio do tratamento do cancer para os adultos jovens
vem acompanhada de outras implicagbes: a diminuicdo da produtividade e a
necessidade de se ausentar do trabalho durante o tratamento, o que pode levar a
perda de oportunidades de desenvolvimento profissional e crescimento na carreira. O
tempo fora do mercado pode ser um obstaculo para concorrer a uma vaga de

emprego.
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Pacientes com dificuldades financeiras podem conviver com decisdes
dificeis, como optar sobre quais contas pagar e quais ignorar, tentar arcar com os
custos do tratamento e determinar como pagar pelos cuidados. Casilla-Lennon et al.
(2018) destacam que pacientes com cancer tém 2,65 mais chances de
declarar faléncia que individuos sadios, e essa ruina financeira esta vinculada a
mortalidade precoce. Desafios como esses podem gerar sentimentos de depressao,
ansiedade e impactar negativamente a QVRS (LYMAN; KUDERER, 2020).

A nao aderéncia ao tratamento tem sido reportada como uma das
consequéncias da toxicidade financeira. Tal situacédo € encontrada em todas as faixas
etarias e especialmente em adultos jovens, pois estes, geralmente, sdo os que nao
possuem plano de saude privado. Assim se sobrecarregam com a necessidade de
pagamento de exames e consultas, o que pode induzir a compra parcial de
medicamentos, ou a utilizacdo de terapias alternativas para diminuicdo dos custos
(LANDWEHR et al., 2016; KAUL et al., 2017).

Na tentativa de diminuir as despesas, muitos pacientes nido aderem ao
tratamento ou o fazem de forma incompleta, aumentando o risco de consequéncias
adversas. Foi o que mostrou o estudo de Osterberg e Blaschke, realizado em 2005,
quando identificou que 33% a 69% de todas as internagbes hospitalares, relacionadas
a medicamentos nos EUA, foram atribuidas a sua ndo-adesao, resultando em um
custo anual de até US $ 100 bilhdes. Ou seja, a curto ou longo prazo a QVRS dos
pacientes fica comprometida, pois o tratamento ndo € adequado e/ou concluido,
ocasionando efeitos colaterais que poderiam ser controlados, podendo culminar na
piora do quadro, internagdes desnecessarias ou até mesmo no obito.

A dificuldade de comunicagao entre profissionais de saude e pacientes, em
relacdo aos custos sobre o tratamento, também tem sido alvo de estudos. Senft et
al. (2018) realizaram uma pesquisa em dois hospitais de Detroit nos EUA, com o
objetivo de avaliar a extensdo e a natureza das discussdes sobre custos do tratamento
do cancer. Os participantes foram pacientes afro-americanos e seus oncologistas. Os
resultados mostraram que as conversas sobre custos ocorreram em 45% das
interacdes clinicas, e que o0s pacientes iniciaram 63% das discussdes. Foram
identificadas como preocupacgdes frequentes: o afastamento e perda do emprego para
realizagdo do tratamento, inquietagdes relacionadas aos seguros, custos com
transporte, despesas correntes com o tratamento e preocupacgdes financeiras gerais.

Por situagdes como essas, a toxicidade financeira tem sido frequentemente ligada a



QVRS.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Traduzir, adaptar transculturalmente e validar o questionario COmprehensive

Score for Financial Toxicity (COST) para o portugués, verséo Brasil.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar a validade do construto e confiabilidade do questionario COST,

aplicado a uma amostra da populacéao brasileira.
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3 REFERENCIAL METODOLOGICO

O referencial metodolégico utilizado para tradugéo e adaptagéo transcultural
de questionarios foi o proposto e disponibilizado pelo grupo FACIT (EREMENCO;
CELLA; ARNOLD, 2005). Para os testes psicométricos, foi utilizado Pasquali como
referencial (1996, 2009, 2013).

Para Eremenco, Cella e Arnold (2005), o pesquisador deve seguir oito etapas
distintas, em conjunto com o grupo FACIT, para realizar o processo de traducéo e
adaptacao transcultural. Sao elas:

Tradugdo avancada: quando dois tradutores independentes realizam a
traducao simultaneamente.

As orientacdes para esta etapa:

a) um dos tradutores deve residir nos EUA e o outro no pais de destino;

b) os dois tradutores devem ser profissionais na traducao;

c) um dos tradutores pode ser profissional bilingue (portugués/ inglés) de
saude.

Reconciliagdo: um terceiro tradutor tera acesso as duas tradugdes da Etapal |,
e devera resolver as discrepancias entre as duas tradug¢des. Fornecera uma tradugao
alternativa, quando necessario, a fim de garantir a compatibilidade linguistica.

As recomendacdes para essa etapa incluem:

a) o tradutor deve ser nativo do idioma-alvo, com fluéncia em inglés;

b) o tradutor podera ser profissional de saude. Nesse caso, deve ter
experiéncia em traducéo de questionarios.

Tradugéo inversa ou retrotraducéao (back-translation): um quarto tradutor, com
idioma nativo inglés e fluente no idioma-alvo, realiza a tradugéo da verséo reconciliada
para o inglés. O objetivo dessa etapa é avaliar a equivaléncia da tradugao e garantir
a consisténcia entre as diferentes linguas permitindo harmonizagao entre elas.

As recomendacdes para essa etapa incluem:

O tradutor devera ser orientado a usar linguagem simples e fornecer uma
tradugao do que significa cada item;

Controle de qualidade: comparar a back-translation com documento original.
Nessa etapa, os materiais sdo enviados ao grupo FACIT; um membro da equipe
realiza a analise das tradugdes, reconciliagao e traducao inversa, buscando identificar

itens que podem n&o ter sido traduzidos adequadamente, assim como avaliar itens
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com ambiguidade ou conotagdes que nao sao aparentemente evidentes.

Revisao independente (analise de especialistas): nesta etapa, trés a quatro
tradutores bilingues, que podem incluir profissionais de saude, avaliam de forma
independente as traducdes, reconciliacdes, back-translation e possiveis comentarios
do grupo FACIT, fornecendo também comentarios. Quando possivel, o grupo FACIT
deve participar dessa etapa, com o proposito de analisar e selecionar a melhor
tradugao para cada item a luz de todas as informacdes;

Finalizagdo do processo: todos os comentarios originados na etapa V serdo
enviados para o grupo FACIT e avaliados pelo coordenador de idiomas, que é
familiarizado com a intengao de cada item. Apds finalizagao, o documento é formatado
e revisado quanto a erros gramaticais e de formatagéo;

Teste de tradugbes (pré-teste): servira para identificar dois possiveis
problemas de traducdo: a reversao de tradugado (inversao de sentido) e erros de
tradugao. O grupo FACIT sugere que essa etapa seja realizada com 10 pacientes para
analise qualitativa, e com 15 pacientes se os pesquisadores desejarem realizar a
analise quantitativa dos resultados. O grupo incentiva que os participantes tenham
atributos distintos, no entanto, que possuam a mesma doencga cronica. Nesta fase,
realiza-se a analise qualitativa e quantitativa dos dados.

A analise qualitativa € a denominada “método qualitativo para teste das

tradugdes”, que inclui: a entrevista retrospectiva e cognitiva. A retrospectiva, convida
os participantes a analisar se havia algum item de dificil entendimento, irrelevante ou
ofensivo, bem como, a necessidade de acrescentar outros topicos. Na cognitiva, os
participantes sao questionados sobre o significado das questdes.

A analise quantitativa acontece por meio da teoria dos testes classicos, na qual

€ utilizado o Alfa de Cronbach para analise da consisténcia interna.

Para a validacado das propriedades psicométricas, o referencial utilizado é o
proposto por Pasquali (1996, 2009, 2013). A validade de um teste, “diz respeito ao
aspecto da medida de ser congruente com a propriedade medida dos objetos”
(PASQUALLI, 2013). Baseia-se em aplicar o questionario a uma amostra selecionada,
com a finalidade de atestar sua capacidade de mensurar o objeto de estudo de forma
reproduzivel (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015).

Bittencourt et al. (2011) afirmam que a validagdo € uma condigao que define
a escolha e/ou utilizacdo de um questionario de medida. Para Souza, Alexandre,

Guirardello (2017), a qualidade da informacéo oferecida pelos questionarios esta
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sujeita, em parte, as suas propriedades psicométricas. O calculo amostral deve ser
previsto com base nas exigéncias das analises estatisticas planejadas,
recomendando-se o calculo entre cinco a dez participantes por item do questionario
(PASQUALLI, 2009).

As técnicas mais utilizadas para o alcance da validade de uma medida sao a
validade de conteudo, validade de critério e validade de construto (PASQUALI, 2009).

A validade de conteudo, para Pasquali (1996, 2009), verifica se o questionario
reflete o construto medido de forma adequada, ou seja, confirma se o questionario de
medicdo € capaz de representar todas as dimensdes do conceito que se pretende
abordar. Essa analise é realizada por especialistas, peritos na area do construto, a fim
de estabelecer a compreensao dos itens (analise semantica) e a pertinéncia deles ao
atributo que pretendem medir. Por exemplo, escalas para avaliar a QV de pacientes
com cancer de bexiga, que sao tratados com cistectomia radical, devem incluir itens
relacionados a disfungao urinaria e sexual, dois dos efeitos adversos frequentes apods
cirurgia. Escalas que nao incluem esses itens, seriam consideradas com baixa
validade de conteudo (GIESLER, 2000).

A validade de construto € a dimensdo em que um grupo de variaveis reflete o
construto a ser testado. Pode ser trabalhada utilizando a analise da representagao
comportamental do construto, a analise por hipétese, a curva de informacao da TRI
(PASQUALI, 2009).

A validade de critério consiste no grau de efetividade que o teste tem em
predizer um desempenho especifico de um sujeito. Constitui-se na relacao entre as
pontuagdes do questionario a algum critério externo considerado “padrao-ouro”. O
resultado esperado € que o questionario-alvo concorde com os resultados do “padrao-
ouro” (SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017). Esse tipo de validagdo € um
desafio para muitos pesquisadores, por exigir um questionario amplamente aceito, o
que nao pode ser encontrado em muitas areas.

E possivel diferenciar dois tipos de validade de critério: 1) validade preditiva e
2) validade concorrente. A distingdo entre ambas esta relacionada ao tempo existente
entre a coleta de dados do teste e do critério. Na validade preditiva, os dados do teste
sao coletados e, apds, o critério; na validade concorrente, ambos sdo coletados mais
ou menos simultaneamente.

O termo validade de constructo surgiu inicialmente com Cronbach e Meehl,

em 1955. Ela ¢é indicada quando ndo ha um critério com o qual a escala possa ser
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comparada. Refere-se a capacidade do questionario em mensurar o que realmente
se propde a medir. A relagao consiste na mensuragao do objeto com outras medicdes
semelhantes que possuem o0 mesmo objetivo, podendo ser divergente ou
convergente. A relagdo esperada com outras medidas, que avaliam o mesmo
construto, é chamada de convergente. A divergente, ou discriminante, é a medida que
nao correlaciona a outras medidas, ou seja, elas devem se divergir (KESZEI; NOVAK;
STREINER, 2010; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015).

A preciséo ou a fidedignidade dos testes tem relagéo “a caracteristica que eles
devem possuir, a saber, de medir sem erros” (PASQUALI, 2009). Ou seja, produzir
resultados iguais, ao aplicar um teste, com os mesmos individuos em momentos
diferentes, ou testes equivalentes, na mesma ocasiao, e com os mesmos individuos.

O parametro utilizado para medir a fidedignidade de um teste recebe outros
nomes como precisdo, fidedignidade, confiabilidade, estabilidade, constancia,
equivaléncia, consisténcia interna. Esses derivam do préprio conceito, tipo de técnica
estatistica, ou técnica utilizada na coleta (PASQUALLI, 2009).

A confiabilidade é a capacidade de mensuracao, avaliagao ou quantificacéo
de um mesmo objeto ou sujeito de reproduzir resultados semelhantes. Ela pode ser
verificada por teste-reteste ou por consisténcia interna. O teste-reteste é realizado pela
aplicacdo do questionario em dois momentos diferentes, porém, nas mesmas
circunstancias e ao mesmo participante. Espera-se que as medidas nao se alterem,
indicando a estabilidade do questionario (KESZEI;, NOVAK; STREINER, 2010;
COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015).

A consisténcia interna possibilita predizer se os itens do questionario estao
correlacionados ou complementares entre si. Esta pode ser avaliada pelo coeficiente
Alfa de Cronbach, técnica proposta por Cronbach (1951), calculada a partir de
correlagdes entre escores de itens individuais, em que valores acima de 0,80 séo
considerados excelentes segundo Hulley et al. (2015).

A analise fatorial € uma técnica estatistica utilizada na validacao de construto.
Tem como funcgao principal, reduzir a quantidade de variaveis observadas em menos
fatores (construtos), (FIGUEIREDO FILHO; SILVA JUNIOR, 2010). Existem dois tipos
de analise fatorial: a exploratoria (AFE), e a confirmatoria (AFC).

A AFE determina o fator que melhor elucida a sua covariancia (HAIR et al.,
2005). As variaveis sao relacionadas ao mesmo fator se elas compartilham uma

variancia em comum (BROWN, 2006). A AFE é utilizada para comprovar ou contestar
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a estrutura fatorial de determinado instrumento. Durante sua efetivagcao, € necessario
observar se a matriz de dados é passivel de fatoracgao, isto €, verificar se os dados
sdo passiveis de analise fatorial (PASQUALI, 1996). Essa verificagao € realizada por
dois métodos, a saber:

Teste de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO): também conhecido como indice de
adequacgao da amostra. Tal indice aponta quao adequada é a aplicagao da AFE para
o conjunto de dados (HAIR et al., 2005). O valor de KMO pode variar de zero a um.
Quando os valores sao iguais ou proximos a zero, significa que a soma das
correlagbes parciais dos itens avaliados é bastante alta em relagdo a soma das
correlagdes totais e a anadlise fatorial sera inapropriada (PASQUALI, 1996). A
interpretacédo dos indices de KMO, de acordo com Hutcheson e Sofroniou (1999) é:
valores menores que 0,5 sdo considerados inaceitaveis; valores entre 0,5 e 0,7 sao
considerados mediocres; valores entre 0,7 e 0,8 sdo considerados bons; valores
maiores que 0,8 e 0,9 sdo considerados 6timos e excelentes.

Teste de Esfericidade de Bartlett: avalia a significancia geral de todas as
correlagdes em uma matriz de dados. Valores com niveis de significancia p<0,05
indicam que a matriz é fatoravel (TABACHNICK; FIDELL, 2007).

A AFC é realizada para verificar se as variaveis realmente estao associadas
aos seus respectivos fatores pressupostos, ou seja, para comprovar os resultados
obtidos na AFE. E muito utilizada na validagcdo de construto pois seus resultados
podem fornecer evidéncia da validade convergente ou discriminante dos construtos
tedricos (LEON, 2011).
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4 MATERIAIS E METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo metodolédgico que, segundo Mantovani et al. (2018),
“sdo aqueles capazes de subsidiar a construcdo do conhecimento a partir da busca
pela melhor forma de medir um fendmeno, seja por meio de questionarios, escalas e
/ou traducao e adaptacao de material previamente elaborado”.

Para sua operacionalizacao, foi dividido em duas etapas, a saber: etapa 1 —
traducdo e adaptacado transcultural, e etapa 2 - validagdo das propriedades

psicométricas do questionario COST.

4.2 ETAPAS DO ESTUDO

4.2 1 Etapa 1 - Tradugao e adaptacao transcultural

Tradugdo avancada: dois tradutores foram convidados por correio eletrdnico.
Um deles residia nos Estados Unidos e o outro no Brasil. A carta-convite (APENDICE
1) e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, (APENDICE 2) foram
igualmente enviados por e-mail. Apods a obtencdo do TCLE, encaminhou-se,
individualmente, o questionario para preenchimento da traducdo. Ambos os tradutores
tiveram como objetivo fazer a tradugdo conforme considerasse conveniente. As
versoes respectivamente traduzidas, T1 e T2, foram enviadas a pesquisadora por e-
mail.

Reconciliagéo: foi realizada apds o recebimento de T1 e T2. Um tradutor
brasileiro foi convidado por e-mail, mediante carta-convite (APENDICE 3) e TCLE. Um
novo e-mail, contendo T1 e T2, foi disponibilizado, bem como um questionario para
preenchimento do reconciliador. A versao reconciliada foi enviada a pesquisadora por
e-mail.

Retrotradugéo: um tradutor nativo dos Estados Unidos e fluente em portugués
do Brasil foi convidado por e-mail, (mediante envio de carta-convite e TCLE —
APENDICE 4), para realizar a traducdo inversa, (portugués — inglés), da vers&o
reconciliada. Esse tradutor ndao havia participado de nenhuma etapa anterior do

estudo. Foi disponibilizado o questionario, contendo apenas a versao reconciliada do
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COST, com local para preenchimento da retrotradugdo, que foi enviado a
pesquisadora por correio eletrénico.

Controle de qualidade: nessa etapa, todas as tradugdes foram enviadas ao
grupo FACIT para revisdo e harmonizagao. O envio ocorreu via e-mail, bem como a
devolutiva do grupo com comentarios sobre itens que geraram duvida.

Revisdao independente: participaram, desta fase da pesquisa, duas
profissionais de saude e um profissional de idiomas que analisaram as traducodes
avangadas, reconciliagéo, retrotradugdo e comentarios enviados pelo grupo FACIT.
Os revisores debateram sobre os comentarios e forneceram esclarecimentos sobre
cada um deles.

Processo de finalizacdo: apds a revisdo independente, o questionario,
contendo todas as fases realizadas, foi nhovamente enviado ao grupo FACIT para
conclusao das revisdes pelo coordenador de idiomas, que é familiarizado com cada
item do questionario. Os desenvolvedores formataram o COST e enviaram a
pesquisadora para aprovacao.

Pré-teste: 15 pacientes, em tratamento oncolégico no Ambulatério de
Hematologia e Oncologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
(UFPR), e que atendiam aos critérios que inclusao, foram recrutados para participagao
desta etapa. Todos foram esclarecidos sobre os objetivos do estudo e, apds
assinatura do TCLE, preencheram os questionarios.

A FIGURA 1 apresenta o trajeto percorrido para a operacionalizagédo das
etapas de tradugdo, adaptacdo transcultural e validagcdo das propriedades
psicométricas do questionario COST.
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FIGURA 1 — ETAPAS DO PROCESSO DE TRADUGAO, ADAPTACAO TRANSCULTURAL E
VALIDAGAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS DO COST PARA O
PORTUGUES, VERSAO BRASIL.

Instrumento Original

‘7___7___,-- --,___7___7‘

Versdo do Tradutor 1 Versao do Tradutor 2

Reconciliacdo

\
Y

Retrotraducédo

Y
Controle de qualidade

Revisor 1 Revisor 2 Revisor 3

Processo de finalizagao

v

Pré-teste

|
L4

FACIT - Versao final em Portugués Brasileiro

Avaliacdo das propriedades psicométricas (Brasil)

FONTE: adaptado de Eremenco, Cella e Arnold (2005).

4.2.2 Etapa 2 — Validacao das propriedades psicométricas

Neste estudo, a validade de conteudo foi realizada ao cumprir a etapa de
tradugao e adaptacgao transcultural. A validade de critério n&o foi realizada, devido a
inexisténcia de questionario considerado padrao-ouro, que mensure a toxicidade
financeira. A validacao de construto foi obtida por meio da analise fatorial exploratoria

e confirmatdria. A confiabilidade foi alcangada pela avaliacdo da consisténcia interna,
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utilizando o coeficiente Alfa de Cronbach, que representa o grau de covariancia entre
os itens de uma escala (SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELO, 2017).

4.3 POPULAGAO DO ESTUDO, CRITERIOS DE INCLUSAO/EXCLUSAO

4.3.1 Participantes do estudo

Traducgao e adaptacao transcultural: quatro tradutores e dois profissionais de
saude realizaram as tradugbes, reconciliagdo, retrotradugdo e analise de
especialistas. No pré-teste, 15 pacientes, com diagnostico de cancer e que atendiam
aos critérios de inclusdo, compuseram a amostra.

Validagdo das propriedades psicométricas: 126 pacientes em tratamento
oncolégico e que atendem os critérios de inclusao detalhados no item 4.3.2. O calculo
amostral considerou o numero de questdes do questionario COST e foi embasado nas
consideragdes de Pasquali (2009).

A amostra, tanto dos tradutores, quanto dos pacientes para o pré-teste e

validacao, foi nao probabilistica.

4.3.2 Critérios de inclusao e exclusao — foram elaborados de acordo com cada etapa

do estudo:

Critérios de inclusao:
Tradugdo e adaptagao transcultural: os tradutores deveriam atender as
exigéncias solicitadas pelo referencial metodoldgico, descritos no item 3.1.
Pré-teste:
e |dade de 18 anos ou mais;
e Ter diagndstico de cancer ha seis meses ou mais;
e Estar fazendo tratamento quimioterapico;
e Capacidade de ler e falar portugués;
A opcéao de recrutar pacientes com diagndstico de cancer a seis meses ou
mais foi realizada, considerando que anteriormente a este periodo, os custos

ocasionados pela doenga poderiam ainda nao ter impactado o orgamento familiar.

Validagao das propriedades psicométricas:
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e Ter diagndstico de cancer ha seis meses ou mais;
e  Estar fazendo tratamento quimioterapico;

e Idade igual ou maior a 18 anos;

Critérios de exclusao:
e Preé-teste:
e Pacientes com condigdes cognitivas limitadas, relatadas em
prontuario;
e Pacientes sem condi¢cdes fisicas e verbal para responder ao

questionario.

Validacdo das propriedades psicométricas: pacientes que faziam

quimioterapia para outra condigdo que nao o cancer.

4.4 LOCAIS DE ESTUDO

A etapa de traducdo e adaptacao transcultural foi conduzida por correio
eletrénico, tanto da pesquisadora com os tradutores, quanto da pesquisadora com o
grupo FACIT. O pré-teste foi realizado no Ambulatério de Hematologia e Oncologia do
Hospital de Clinicas da UFPR.

A etapa de validagao das propriedades psicométricas foi realizada em duas
instituicbes: a) Ambulatério de Hematologia e Oncologia do Hospital de Clinicas da
UFPR, que atende pacientes exclusivamente pelo SUS; b) Instituto de Oncologia do
Parana (IOP), Unidade Oncoville, que atende pacientes com convénios privados e
particulares. A escolha dos locais considerou o perfil sociodemografico dos pacientes
atendidos, ou seja, devido ao objeto da pesquisa, julgou-se importante recrutar
pacientes que fossem atendidos pelo SUS, por planos de saude privados e aqueles
que utilizavam recursos proprios para pagamento do tratamento, aqui denominado de
atendimento particular.

O Ambulatério de Hematologia e Oncologia do Hospital de Clinicas da UFPR
€ constituido por uma equipe multiprofissional e tem por objetivo realizar consultas
médicas, tratamento quimioterapico, transfusbes sanguineas e atendimento de

intercorréncias com tratamento quimioterapico. A equipe € composta por médicos
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oncologistas e hematologistas, enfermeiros, técnicos de enfermagem e assistentes
sociais, assim como residentes médicos, de enfermagem, psicologia e terapeuta
ocupacional.

Para atendimento no setor, o paciente precisa ser encaminhado por
profissional da Unidade Basica de Saude ou Unidade de Pronto Atendimento de
Curitiba. Embora em menor proporgéao, existem pacientes de outras cidades, que sao
atendidos no setor por encaminhamento de seus municipios. O atendimento é
exclusivamente realizado pelo SUS e o perfil de pacientes é pertencente aos estratos
socioeconémicos C1, C2 e DE, segundo a Associagao Brasileira de Empresas de
Pesquisas (2019).

O IOP foi inaugurado em 1995 e atualmente possui quatro sedes em Curitiba.
Realiza atendimento de diagnédstico e tratamento a pacientes que possuem plano de
saude privado, e aqueles que utilizam de recursos proprios para arcar com as
despesas dos servicos oferecidos pela clinica. Conta com equipe de médicos,
enfermeiros, farmacéuticos, psicélogos e nutricionistas. Em 2006, criou um centro de
pesquisa clinica que conta com cinco profissionais trabalhando exclusivamente com
pesquisa na area de oncologia. A unidade Oncoville foi inaugurada em 2005 como um
novo espago de atendimento interdisciplinar do grupo IOP, e com a insergdo do
servigco de radioterapia. Foi eleita para este estudo pela estrutura fisica possibilitar a
abordagem individual dos pacientes, sem deslocamento dos mesmos, e por agrupar
pacientes com perfil econdmico diferenciado, pertencentes ao estrato socioeconémico
A, B1 e B2 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE PESQUISAS, 2019),
que possuem planos de saude e, em menor propor¢ao, pacientes que pagam todo o

tratamento contra o cancer.

4.5 QUESTIONARIOS UTILIZADOS

a) Tradugéao e adaptacgéao transcultural e Pré-teste:
1) questionario enviado pelo grupo FACIT para preenchimento de cada
traducéo. Este fornecia explicacdes para os tradutores sobre a inclusao de
género (perguntas formuladas de modo a considerar igualdade entre os
sexos, de forma a possibilitar que todos se sintam incluidos ou aptos a
responder), e adequacao da traducao ao tipo de resposta possivel (escala

de Likert), pois essas sdo comuns a todas as perguntas (ANEXO 1);
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2) questionario desenvolvido pela pesquisadora referente aos dados
sociodemograficos e clinicos (DSC) (APENDICE 5), com questdes
relacionadas a profissdo, escolaridade e informag¢des gerais sobre o
estado de saude;
3) COST (ANEXO 2), traduzido para o portugués (Brasil). Assim como a
versdao 2 norte-americana, possui 12 itens, sendo que o ultimo é
considerado resumo e por isso nao contabilizado na pontuacéo do escore.
O questionario mensura a toxicidade financeira dos pacientes com cancer
e as respostas sdo em escala de Likert de cinco pontos;
4) questionario enviado pelo grupo FACIT, denominado COST Patient
Interview Form (COST PIF), para avaliagdo qualitativa das respostas
(ANEXO 3). Este contém perguntas que avaliam o entendimento,
relevancia, ofensividade e compreensao dos participantes sobre o COST.
Os questionarios dois, trés e quatro foram empregados no pré-teste.

Na etapa de validacdo das propriedades psicométricas, foram utilizados os

questionarios DSC e COST (APENDICE 5 e ANEXO 2, respectivamente).

4.6 COLETA DE DADOS
A etapa de traducdo e adaptacao transcultural aconteceu entre os meses de

abril a julho de 2018. A escolha de dois tradutores foi realizada em um catalogo de

profissionais via internet (https://www.catalogodetradutores.com.br/pt/inicio), de forma

a atender as recomendacdes do referencial metodolégico. Esse catalogo reune
profissionais tradutores de varios idiomas e nacionalidades. O contato é feito por
correio eletrbnico com uma administradora da plataforma, a qual direciona ao tradutor
que atende as especificagdes solicitadas. De acordo com as descrigdes solicitadas,
pode haver mais de um profissional. Neste caso, sao repassados orgcamentos para a
escolha. E importante reforgar que ha um custo financeiro nesta etapa, a fim de
recrutar tradutores profissionais, exigéncia do referencial metodoldgico.

Para a realizacdo do pré-teste, primeiramente foram consultados os
prontuarios medicos para identificar os pacientes. Apos, a pesquisadora verificou se
atendiam aos critérios de inclusdao e a disponibilidade do paciente para conversar;
quando positiva, folders sobre os objetivos da pesquisa foram disponibilizados

(APENDICE 6). Apds leitura, explicagdo e assinatura do TCLE, cada participante
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recebeu os questionarios descritos no item 4.4, para preenchimento.

A etapa de validagao das propriedades psicométricas teve inicio em setembro
de 2018, apds a disponibilizagdo do COST no idioma portugués do Brasil pelo grupo
FACIT. Os pacientes foram convidados a participar do estudo mediante abordagem
individual e explanagéo sobre os objetivos. Quando havia o aceite, era solicitada a
assinatura do TCLE, e os questionarios elencados no item 4.5 foram disponibilizados

para preenchimento.

4.7 ANALISE DOS DADOS

Os dados da primeira etapa do estudo (pré-teste), foram analisados de duas
formas distintas, conforme o referencial metodoldgico:

1) analise qualitativa: realizada com 10 pacientes, por meio do questionario
COST PIF, enviado pelo grupo FACIT, para avaliagado do grau de ofensividade e
relevancia de cada um dos itens do questionario;

2) analise quantitativa: nesta, foram acrescidos mais cinco pacientes,
totalizando 15, e as respostas do COST foram digitadas no Microsoft Office Excel,
versao 2010, em dois momentos diferentes, para conferéncia. Foi utilizado o alfa de
Cronbach, em que valores acima de 0,80 sao considerados excelentes (HULLEY et
al., 2015).

Os dados referentes a etapa de validacado das propriedades psicométricas, a
exemplo do pré-teste, foram digitados no Microsoft Office Excel, versao 2010, em dois
momentos, para conferéncia, e analisados estatisticamente. O software utilizado nesta
etapa foi o SPSS 20.

Para avaliar a correlacdo entre os itens, foi calculado o coeficiente de
correlagao de Spearman, uma medida ndo paramétrica que mensura a intensidade de
relagdo entre duas variaveis ordinais, e realizada a comparacdo entre as duas
amostras com relagao ao escore COST, a partir do teste t de Student, que é um teste
nao paramétrico para comparacao. Para analise de dados relacionados a etapa de
validagdo, foram realizadas a analise fatorial exploratoria (AFE) e a analise fatorial
confirmatoria (AFC).

Apoés a realizagao do teste de correlacdo de Spearman, foram feitos os testes
Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) e Bartlett para verificar se os itens eram fatoraveis. Ambos

os testes sdo considerados pressupostos para a analise fatorial. Pasquali (1996)
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afirma que o primeiro passo para a efetivagdo de analise fatorial exploratéria é
observar se a matriz de dados é passivel de fatoragao, isto €, analisar se os dados
podem ser submetidos ao processo de analise fatorial, e completa afirmando que os
dois métodos mais comumente utilizados, sdo os testes KMO e de esfericidade de
Bartlett.

Os resultados do teste KMO, também conhecido como indice de adequacgéao
da amostra, indicam o quao adequada ¢é a aplicagado da AFE para o conjunto de dados
(HAIR et al., 2005). Hutcheson e Sofroniou (1999) sugerem que a interpretagéo a ser
feita é: valores menores que 0,5 sdo considerados inaceitaveis, valores entre 0,5 e
0,7 sao considerados mediocres; valores entre 0,7 e 0,8 sdo considerados bons;
valores maiores que 0,8 e 0,9 sdo considerados 6timos e excelentes.

O teste de esfericidade de Bartlett (p) indica a significancia geral de todas as
correlagdes em uma matriz de dados. Niveis de significancia p < 0,05 indicam que a
matriz é fatoravel (TABACHNICK; FIDELL, 2007).

Nesta etapa do estudo, foi utilizado o método de estimagcdo de minimos
quadrados n&o ponderados. Para verificagdo da adequabilidade da amostra,
observou-se 0s seguintes critérios:

a) tamanho da amostra n>100;

b) coeficientes da matriz de correlagdo com valor acima de 0,3 (cerca de
metade dos coeficientes);

c) teste de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) com valor acima de 0,6;

d) teste de esfericidade de Bartlett com niveis de significancia p < 0,05
indicam que a matriz é fatoravel (TABACHNICK; FIDELL, 2007).

Para avaliar a consisténcia interna, foi obtido o coeficiente alfa de Cronbach e
resultados acima de 0,80 sdo considerados excelentes segundo Hulley et al. (2015).

A analise fatorial confirmatéria foi realizada com o programa AMOS 24/SPSS,
por meio do método de estimagdo de Maxima Verossimilhanca. Para tomada de
decisdo acerca da adequagao do modelo, foram utilizados os indices de ajustamento
abaixo descritos:

Na AFC, o primeiro valor verificado foi o indice do qui-quadrado (x1), que retrata
a relevancia da divergéncia entre a matriz de covariancia observada e modelada. De
acordo com os autores Arbuckle (2009), Bentler, Bonnet (1980) e Tabachnik e Fidell
(2001), x1 é impactado pelo tamanho da amostra, sendo improvavel averiguar apenas

este indice. Assim, sugerem examinar a magnitude do x1, mediante o indice xi /gl, no
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qual os graus de liberdade sdo empregados para verificar se o valor do xi1 € grande ou
pequeno. Para os autores, em amostras grandes, indices entre um e dois podem ser
considerados excelentes, entre dois e trés bons, e entre trés e cinco sao aceitaveis, e
valores acima de cinco rejeitam o modelo. Dessa forma, assume-se que seu valor
deva ser inferior a 5 para que o modelo seja aceitavel, e inferior a 2 considera-se o
ajustamento bom;

-CFI (comparative fit index): compara o modelo estimado com um modelo nulo
ou de independéncia. Valores acima de 0,9 indicam bom ajuste;

-RMSEA (root mean square error of approximation): indica a discrepancia dos
residuos previstos e observados, caso o modelo seja estimado para a populacdo. O
ajustamento é considerado bom no intervalo (0,08, 0,10), e muito bom quando RMSEA
¢ inferior a 0,05;

-PGFI (goodness of fit index): explica a proporgao da covariancia, observada
entre as variaveis manifestas, explicada pelo modelo ajustado. Considera-se que
valores superiores a 0,9 sdo indicadores de um bom ajustamento;

-PCLOSE: em adicdo ao RMSEA, este indice testa a proximidade do ajuste.

O ideal é que este indice seja superior a 0,5.

4.8 ASPECTOS ETICOS

Inicialmente, foi realizado o contato com o grupo FACIT solicitando a
autorizacao para a realizagado da tradugao e adaptacao transcultural do questionario
COST (APENDICE 7). O retorno solicitou concordancia quanto & utilizagdo da
metodologia de tradugdo e adaptagédo transcultural proposta pelo grupo. Apés
consentimento por parte da pesquisadora, o grupo FACIT encaminhou a mesma as
orientagdes necessarias ao processo de tradugao e adaptacao transcultural.

Todos os participantes do estudo assinaram TCLE. Durante o pré-teste e
validagao das propriedades psicométricas, foram abordados em local privativo, para
manter a privacidade e evitar possiveis interferéncias externas.

Este estudo foi cadastrado na Plataforma Brasil e encaminhado ao Comité de
Etica e Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana — UFPR,
que além de ser responsavel por avaliar pesquisas em suas dependéncias, também
avalia pesquisas realizadas no |IOP. Foi aprovado pelo parecer de numero 2.845.817
(ANEXO 4).
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5 RESULTADOS

Neste capitulo, estdo apresentados os resultados de cada etapa do estudo
separadamente, em forma de topicos. Assim, o item 5.1 refere-se a tradugao e
adaptacao transcultural do questionario COST e o 5.2 a etapa de validagdo das
propriedades psicométricas.

No item 5.1, sdo detalhados todos os principais resultados e etapas realizadas
na tradugdo e adaptacdo transcultural do COST, de acordo com o referencial
metodoldgico do grupo FACIT, descritos no item trés, e o resultado do pré-teste. No
item 5.2, sdo apresentados os dados sociodemograficos e clinicos da amostra e os
resultados da validacado das propriedades psicométricas do questionario. Em ambas

as etapas, as questdes que compdem o COST serdo denominadas de item/itens.

5.1 ETAPAS DE TRADUGAO E RECONCILIAGAO

Todas as traducdes foram realizadas por correio eletronico. Atendendo as
exigéncias do grupo FACIT, a primeira fase da traducédo foi realizada por um
profissional que residia nos EUA. O contato foi feito por meio de um site denominado
“Catalogo de tradutores”, que reune tradutores de varias regides do mundo; o segundo
profissional residia na mesma cidade da pesquisadora.

Apos a tradugado do questionario, na etapa de reconciliagédo, o tradutor (T3)
reconciliou as tradugdbes 1 e 2, optando pela versdo mais adequada
transculturalmente, que levava em consideragao: aspectos conceituais, idiomaticos e
semanticos. Para os itens sete e nove, foram propostas novas tradugdes. As principais
diferengas encontradas eram relacionadas a semantica, podendo ser observadas no
QUADRO 1.
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QUADRO 1 — COMPARATIVO ENTRE O COST ORIGINAL E AS TRADUGOES T1ET2 E
RECONCILIAGAO T3. CURITIBA, PR, 2020.

(continua)

COST
versao original

™

T2

T3

1) | know that | have
enough  money in
savings, retirement, or
assets to cover the costs
of my treatment.

Sei que tenho recursos
financeiros suficientes
em poupanga,
aposentadoria ou bens
para cobrir os custos do
meu tratamento.

Sei que tenho dinheiro
suficiente em minha
poupanga,
aposentadoria ou ativos
para cobrir os custos do
meu tratamento.

Sei que tenho recursos
financeiros suficientes
em poupanga,
aposentadoria ou bens
para cobrir os custos do
meu tratamento.

2) My out-of-pocket
medical expenses are

Minhas despesas

Os valores que tive que

Os valores que tive

médicas sdo maiores do

desembolsar para cobrir

que desembolsar para

financial problems | will
have in the future as a
result of my iliness or
treatment.

problemas financeiros
que terei no futuro como
consequéncia da minha
doencga ou tratamento.

problemas financeiros
que terei no futuro como
resultado da minha
doenga ou tratamento.

more than | thought they | que imaginei. despesas meédicas | cobrir despesas
would be. ultrapassaram o que eu |[médicas ultrapassaram
imaginava pagar. 0 que eu imaginava

pagar.
3) | worry about the|Me preocupo com os|Preocupo-me com os|Me preocupo com o0s

problemas financeiros
que terei no futuro como
consequéncia da minha
doenga ou tratamento.

4) | feel | have no choice
about the amount of
money | spend on care

Sinto que n&o tenho
escolha quanto ao valor
que gasto com os
cuidados em saude.

Sinto que nao tenho
escolha a respeito da
quantidade de dinheiro
que gasto com cuidados
de saude.

Sinto que nao tenho
escolha quanto ao
valor que gasto com os
cuidados em saude.

5) | am frustrated that |
cannot work or
contribute as much as |
usually do

Estou frustrado(a) por
nao poder trabalhar ou
contribuir tanto quanto
costumava.

Me sinto frustrado/a por
ndo poder trabalhar ou
contribuir tanto quanto
costumava fazer

Me sinto frustrado/a
por ndo poder trabalhar
ou contribuir  tanto
quanto costumava fazer

6) | am satisfied with my

Estou satisfeito(a) com

Estou satisfeito/a com a

Estou satisfeito(a) com

keeping my job and
income, including work
at home

meu emprego e renda,
incluindo o meu trabalho
em casa.

perder meu emprego e
minha renda, inclusive a
capacidade de trabalhar
em casa.

current financial |minha situacdo |[minha atual _situagdo | minha situagao
situation financeira atual. financeira. financeira atual.
7) | am able to meet my ; . . . . Consigo conciliar
Consigo custear minhas | Consigo cobrir_minhas| . —
monthly expenses . g minhas despesas
despesas mensais. despesas mensais -
mensais
8) | feel financially|Me sinto | Me sinto |[Me sinto
stressed financeiramente financeiramente financeiramente
pressionado(a). estressado/a estressado/a
9) I am concerned about | Me preocupo em manter | Estou preocupado/a em |Me preocupo em

manter meu emprego,
bem como minha renda.
Também me preocupo
com meu trabalho em
casa*

10) My cancer or
treatment has reduced
my satisfaction with my
present financial
situation

Meu cancer ou
tratamento diminuiram
minha satisfagdo com
minha situagao
financeira atual

Meu cancer ou
tratamento reduziu
minha satisfagdo com
minha atual situagéo
financeira

Meu cancer ou
tratamento reduziu
minha satisfagdo com
minha atual situagao
financeira
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QUADRO 1 — COMPARATIVO ENTRE O COST ORIGINAL E AS TRADUGOES T1ET2 E
RECONCILIAGAO T3. CURITIBA, PR, 2020.

11) I feel in control of my
financial situation

Me sinto no controle da
minha situagao
financeira.

Sinto que tenho controle
da minha situagéo
financeira.

(conclusao)

Sinto que tenho controle
da minha situagao
financeira.

12) My illness has been
a financial hardship to
my family and me

Minha doenga tem sido
um fardo financeiro para

Minha doenga tem
causado dificuldades

financeiras para mim e

minha familia e para
mim

minha familia

Minha doenca tem
causado dificuldades
financeiras para mim e
minha familia

FONTE: A autora (2019).

LEGENDA: * questbes que o T3 sugeriu nova traducgao.

Na etapa de retrotraducgao, foi possivel observar que os itens sete, 10 e 11

tiveram diferencas idiomatica e semantic

a. No item sete, a palavra “reconcile” foi

apresentada diferente de “meet” da versao original; no item 10, a palavra “current”

diferiu de “present” do questionario em inglés; e no item 11, foi adicionado, pelo BT, a

expressao “/ am” a qual nao havia no questionario original. Os itens seis e oito tiveram

as traducgdes idénticas, como € possivel observar no QUADRO 2.

QUADRO 2 — COMPARATIVO ENTRE A VERSAO ORIGINAL DO COST E A RETROTRADUGAO.

CURITIBA, PR, 2020.

(continua)

COST - versao original

RETROTRADUGAO

1) I know that | have enough money in savings,
retirement, or assets to cover the costs of my
treatment.

I know | have enough financial resources in
savings, retirement or assets to cover the costs of
my treatment.

2) My out-of-pocket medical expenses are more
than | thought they would be

The amount | had to expend to cover medical
expenses surpassed what | expected to pay.

3) I worry about the financial problems | will have
in the future as a result of my iliness or treatment

I worry about the financial problems I'll have in the
future as a consequence of my iliness or treatment.

4) | feel | have no choice about the amount of
money | spend on care

I feel | don’t have a choice about how much | spend
on health care.

5) | am frustrated that | cannot work or contribute
as much as | usually do

| feel frustrated about not working or contributing
as much as | used to.

6) | am satisfied with my current financial
situation™*

I am satisfied with my current financial situation**

7) I am able to meet* my monthly expenses

I am able to reconcile* my monthly expenses

8) I feel financially stressed

I feel financially stressed.

9) | am concerned about keeping my job and
income, including work at home

I worry about keeping my job as well as my
income. | also worry about my house chores.
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QUADRO 2 — COMPARATIVO ENTRE A VERSAO ORIGINAL DO COST E A RETROTRADUGAO.

CURITIBA, PR, 2020.

10) My cancer or treatment has reduced my
satisfaction with my present* financial situation

(conclusao)

My cancer or treatment has reduced my
satisfaction with my current* financial situation.

11) I feel in control of my financial situation

| feel  am™ in control of my financial situation

12) My illness has been a financial hardship to my
family and me

My illness has caused financial difficulties for both
me and my family.

FONTE: A autora (2019).
LEGENDA: * diferencas idiomaticas e semanticas
** questdes idénticas na retrotradugao.

As duas tradugdes da etapa inicial, reconciliacdo e retrotradugdo foram
enviadas ao grupo FACIT, que questionou o uso de alguns termos especificos nos
itens um, dois e nove relacionados a cultura. Os revisores responderam e justificaram
os questionamentos, visando manter a questao transcultural para o Brasil, conforme
QUADRO 3.

QUADRO 3 — DESCRICAO DOS QUESTIONAMENTOS DO GRUPO FACIT E RESPOSTAS E
AGOES REALIZADAS. CURITIBA, PR, 2020.

(continua)
Item | Solicitagao do grupo FACIT Respostas e agoes realizadas pelas
Inglés e portugués do Brasil pesquisadoras.
Inglés e portugués do Brasil
Can we say ‘money” instead of “financial | I'd say that financial resources could
1. | resources” or is this the best way to express this | involve the selling of goods to obtain the
in POR? resources. Talking about money, it would
sound like having money in accounts to
pay the treatment.
Podemos dizer “dinheiro” em vez de “recursos | Eu diria que os recursos financeiros
financeiros” ou esta é a melhor maneira de | podem envolver a venda de mercadorias
expressar em POR? para obter os recursos. Falando sobre
dinheiro, soaria como ter dinheiro em
contas para pagar o tratamento.
2. | Is there an equivalent expression to “out of | The translation of “out of pocket” is “para
pocket” in POR? If so, can we use it? fora do bolso” this expression is not as
usual as “desembolsar” has been chosen
to make the question more “user- friendly’.
Existe uma expressao equivalente a “out of | A tradugao de “fora do bolso” é “para fora
pocket’ no POR? Se assim for, podemos usa- | do bolso”, essa expresséo nao é tao usual
lo? quanto a “desembolsar”’ que foi escolhida
para tornar a questdo mais “amigavel ao
usuario”.
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QUADRO 3 — DESCRIGCAO DOS QUESTIONAMENTOS DO GRUPO FACIT E RESPOSTAS E

AGOES REALIZADAS. CURITIBA, PR, 2020.

a) If possible, can we distinguish “I am
concerned” from “I worry” (which appears in
other items, such as GE5 “I worry about dying”
- Estou preocupado/a com a ideia de morrer) If
not, this is probably OK. b) Can we keep this
item as a single sentence?

c) “Work at home” in this item seems to be
referring to someone who works remotely (from
a home office). Can we stay vague and just say
“‘work at home” vs. “house chores”?

a) Se possivel, podemos distinguir "eu estou
preocupado" de "eu me preocupo” (que
aparece em outros itens, como GE5 "Eu me
preocupo com a morte" - se nao, isso
provavelmente esta bem.

b) Podemos manter este item como uma unica
frase?

(conclusao)
In Portuguese | would say that | worry
would have the same meaning that | am
concerned.
House chores really sound better. “Me
preocupo em manter meu emprego, bem
como minha renda e também com minhas
tarefas domésticas.”

a) Em portugués, eu diria que me
preocupo teria o mesmo significado que
me preocupa.
Tarefas domésticas
melhor.

"Me preocupo em manter meu emprego,

realmente soam

bem como minha renda e também com
minhas tarefas domésticas.”

c) “Trabalho em casa” neste item parece estar
se referindo a alguém que trabalha
remotamente (de um escritério em casa).
Podemos ficar vagos e apenas dizer "trabalhar
em casa" versus "tarefas domeésticas"?

FONTE: A autora (2019).

A etapa qualitativa do pré-teste foi realizada com 10 participantes com as
seguintes caracteristicas sociodemograficas: oito do sexo feminino, cinco casados e
dois divorciados, seis tem entre dois a trés filhos e cinco possuem renda entre um a
trés salarios minimos (TABELA 1).

Em relagcdo as respostas do questionario que verificava o grau de
entendimento dos participantes, nove relataram ter compreendido perfeitamente todos
os itens. Uma participante relatou nao ter entendido o termo “satisfacéo” do item 10.
Na entrevista cognitiva, (questdes 11 a 23), todos os pacientes deram o seu
entendimento sobre cada item, ndo havendo dificuldades.

Na avaliagdo quantitativa, quanto a caracterizagdo sociodemografica dos
participantes, observou-se que dos 15 participantes, 12 sdo do sexo feminino, oito
casados, 11 tem entre dois e trés filhos e 10 possuem renda entre um a trés salarios
minimos (TABELA 1).
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TABELA 1 — CARACTERIZAGCAO SQCIODEMOQRAFICA E CLINICA DOS PACIENTES EM
TRATAMENTO ONCOLOGICO - PRE-TESTE. CURITIBA, PR, 2020.

(continua)
Analise quantitativa Analise qualitativa
Variaveis n=15 % n=10 %
Sexo
Masculino 3 20 2 20
Feminino 12 80 8 80
Estado civil
Unido Estavel 2 13,33 1 10
Casado 8 53,33 6 60
Divorciado 4 26,67 2 20
Solteiro 1 6,67 1 10
N° de filhos
Nao tem filhos 1 6,67 1 10
1 filho 2 13,33 2 20
2 a 3 filhos 11 73,33 6 60
> 3 filhos 1 6,67 1 10
Renda Familiar
< a 1 salario minimo 2 13,33 3 30
1 a 3 salarios minimos 10 66,67 4 40
4 a 10 salarios minimos 2 13,33 2 20
10 a 20 salarios minimos 1 6,67 1 10
Ocupagéao
Carteira assinada 2 13,33 1 10
Autbnomo 4 26,67 4 40
Aposentado 3 20 2 20
Do lar 4 26,67 2 20
Desempregado 2 13,33 1 10
Comorbidades
Hipertenséo arterial 2 13,33 1 10
Depresséo 1 6,67 1 10
N&o possui 7 46,67 6 60
Diabetes 1 6,67 0 0
Diabetes e Hipertensao 2 13,33 1 10
Hipotireoidismo 2 13,33 1 10
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TABELA 1 — CARACTERIZACAO SQCIODEMOQRAFICA E CLINICA DOS PACIENTES EM
TRATAMENTO ONCOLOGICO - PRE-TESTE. CURITIBA, PR, 2020.
(conclusao)

Tabagista
Sim 0 0 2 20
Nao 15 100 8 80
Etilista
Sim 0 0 0
Néo 15 100 10 100
Atividade fisica regular
Sim 3 20 3 30
Nao 12 80 70

FONTE: A autora (2020).

Quanto aos dados clinicos apresentados, sete dos 15 pacientes na analise
quantitativa ndo possuiam nenhuma comorbidade e 12 declararam n&o praticar
atividade fisica. O tempo aproximado de preenchimento de todos os questionarios foi
de 20 minutos.

Na avaliacdo da consisténcia interna do pré-teste, o Alfa de Cronbach
encontrado foi de 0,83. Valores acima de 0,80 sao considerados excelentes segundo
Hulley et al. (2015).

Apods envio ao grupo FACIT, a unica alteragao feita no questionario foi no sinal
do item seis (“Estou satisfeito(a)” por “Estou satisfeito/a”). Em seguida, o grupo
FACIT acrescentou, no site de seus questionarios, a informacado de que o COST
estava traduzido e adaptado ao idioma portugués. A FIGURA 2 apresenta o COST

traduzido e adaptado transculturalmente para a cultura brasileira.
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FIGURA 2 — COST TRADUZIDO E ADAPTADO TRANSCULTURALMENTE PARA O PORTUGUES

Abaixo encontrard vma hista de afirmacdes que outras pessoas com a sua doenga disseram ser
importantes. Faca um circulo on margue wm numero por inha para indicar a sua resposta no

DO BRASIL.

COST — FACTT (Version 2)

gque se refere aos uldmeos 7 dias.

Set que tenho recursos financeiros suficientss em
poupanca. aposentadona ou bens para cobrr os custos
T BT A s

O3 valores que tive que desembolsar para cobnr
despesas médicas ultrapassaram o que el IMaginava

Me preccupo com os problemas financeiros gue tered no
futuro como consequéncia da mmha doenga ou
It . s e e o SR

Sinto gue ndo tenho escolha quanm ao '.r:al.m'que Zasto
com os cuidados em saide ..

Me sinto frustrado/a por néo poder trabalhar ow
contribaur tanto gquanto costmava fazer .o

Eston sahisfeito’a com minha situacho financeira amal._
Consigo coneibiar minhas despesas mensais . ...
Me sinto financeiramente estressado/a. il

Me preccupo em manter meu emprego, bem como
nunha renda e também com minhas tarefas domésticas ...

Meu céncer on tratamento reduzin nonha satisfacio com
munha atual situacio fnameeira ...

Sinto gue tenho controle da minha simacio financeira......

Minha doenca tem cansado dificuldades financeiras para
mim & minha Fammilia . e s s

FONTE: A autora (2020).

5.2 ETAPA DE VALIDACAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS
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Neste item, apresentam-se os resultados referentes a segunda etapa do

estudo - validacao das propriedades psicométricas do questionario COST. A amostra

foi constituida por 126 pacientes em tratamento oncoloégico. Desses, 43 foram

recrutados no IOP — Unidade Oncoville, e 83 no ambulatério de oncologia e

hematologia do Hospital de Clinicas da UFPR.
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Inicialmente, a validagao foi realizada para cada segmento (amostra); em
seguida, com a unido das duas amostras. Foi utilizada a analise fatorial multivariada,
usando o método de estimagdo de minimos quadrados n&o ponderados. Apds, foi
realizada a comparacgao das duas populacdes, a partir do teste t de Student, aplicado
nas amostras.

Assim, os resultados serdo apresentados na seguinte sequéncia: 1) dados
sociodemograficos e clinicos da amostra total; 2) validacdo; 3) avaliagdo da toxicidade

financeira

5.2.1 Dados sociodemograficos e clinicos da amostra total

Os dados sociodemograficos da amostra total demonstram que 59,52% (n=75)
eram mulheres, 53,17% ( n=67) encontravam-se na faixa etaria entre 31 a 59 anos de
idade, 60,32% (n=76) sdo casados ou declaram unido estavel; a principal ocupagao
foi “aposentado” para 35,48% (n=44). A renda familiar de um a trés salarios-minimos
43,20% (n=54) foi a mais encontrada. Referente aos dados clinicos, 47,58% (n=59)
nao tinham nenhuma comorbidade, no entanto, 60,32% (n=76) faziam uso de
medicagao frequente (TABELA 2). Quanto ao tipo de tumor, 62,70% (n=79), dos

pacientes tratavam tumores sélidos.

TABELA 2 — CARACTERIZAGAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA DE CADA UMA DAS
AMOSTRAS DA ETAPA DE VALIDAGAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS DO
COST. CURITIBA, PR, 2020.

(continua)
Instituicdo privada  Instituicdo publica Amostra Total
n % n % n %
Sexo
Masculino 18 41,86 33 39,76 51 40,48
Feminino 25 58,14 50 60,24 75 59,52
Idade
18 a 30 anos 0 0 4 4,82 4 3,17
31 a 59 anos 23 53,49 44 53,01 67 53,17
Acima de 60 anos | 20 46,51 35 4217 55 43,65
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TABELA 2 — CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA DE CADA UMA DAS
AMOSTRAS DA ETAPA DE VALIDACAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS DO
COST. CURITIBA, PR, 2020.
(conclusao)

Instituicdo privada  Instituicdo publica Amostra Total
Estado civil
Casado 27 62,79 44 53,01 71 56,35
Solteiro 5 11,63 14 16,87 19 15,08
Divorciado 3 6,98 12 14,46 15 11,90
Unido estavel 2 4,65 3 3,61 5 3,97
Vidvo 6 13,95 10 12,05 16 12,70
Ocupacéo
Emprego formal 11 25,58 16 19,75 27 21,77
Auténomo 12 27,91 13 16,05 25 20,16
Desempregado(a) | O 0 10 12,35 10 8,06
Do lar 5 11,63 13 16,05 18 14,52
Aposentado(a) 15 34,88 29 35,80 44 35,48
Renda familiar
Sem renda 0 0 5 6,02 5 4
Até 1 SM* 1 2,38 16 19,28 17 13,60
De 1a3SM 3 7,14 51 61,45 54 43,20
4a10 SM 23 54,76 11 13,25 34 27,20
10 a 20 SM 8 19,05 0 0 8 6,40
Acima de 20 SM 7 16,67 0 0 7 5,60
INSS
Nao 13 30,23 22 26,51 35 27,78
Sim 30 69,77 61 73,49 91 72,22
Tipo
Auxilio-doenca 10 33,33 27 44,26 37 40,66
Aposentadoria 20 66,67 32 52,46 52 57,14
Outro 0 0 5 8,20 5 5,49
Comorbidades
N&o 22 51,16 37 45,68 59 47,58
Hipertensao 16 37,21 24 29,63 40 32,26
Diabetes 5 11,63 11 13,58 16 12,90
QOutra 9 20,93 22 27,16 31 25
Medicamentos
Nao 9 20,93 15 18,07 24 19,05
Analgésicos 6 13,95 20 24,10 26 20,63
Anti-inflamatério 0 0 9 10,84 9 7,14
Antibiético 4 9,30 3 3,61 7 5,56
Outro 26 60,47 50 60,24 76 60,32

FONTE: A autora (2020).
LEGENDA: SM = salario-minimo.
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5.2.2 Validagao das propriedades psicométricas

Para iniciar a etapa de validac&do das propriedades psicométricas, a primeira
analise realizada foi a correlacdo de Spearman. Esta verifica a associagcédo entre as
variaveis e foi realizada separadamente em cada uma das amostras, incluindo a
amostra total. Inicialmente, foi efetivado o teste de correlagao entre todos os itens do
questionario da instituicdo privada (QUADRO 4). As correlagbes mais fortes foram
entre os itens sete e 11 (p=0,782). O coeficiente de Spearman pode variar entre -1 a
+ 1; quanto mais proximo a 1 (independente do sinal), mais forte é a correlagcéo entre
as variaveis (Santana et al., 2017). Com relagao ao valor de p, observa-se correlagéao

significante em 63,63% dos itens, ou seja, em 70 das 110 combinagdes.

QUADRO 4 — CORRELAGAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA DA INSTITUICAO PRIVADA (n=43)
CURITIBA, PR, 2020.

(continua)

Spearman

p-valor
ltem 1 |ltem 2 [ltem 3 |ltem 4 |ltem 5 [ltem 6 |ltem 7 |ltem 8 |ltem 9 |ltem 10{ltem 11
Iltem 1 -0,161-0,081| 0,112 | -0,254 | 0,540 | 0,227 | 0,024 |-0,030|-0,294 | 0,420
0,302 | 0,605 | 0,474 | 0,101 |0,0002| 0,143 | 0,881 | 0,851 | 0,056 | 0,0052
ltem?2 |-0,161 0,461 | 0,289 | 0,305 |-0,465(-0,298 | 0,548 | 0,378 | 0,480 | -0,323
0,302 0,0022 | 0,060 |0,0472|0,0022| 0,053 |0,0002(0,0132|0,0012 | 0,0342
ltem3 |-0,081| 0,461 0,337 | 0,383 |-0,255|-0,141 | 0,528 | 0,554 | 0,463 | -0,365
0,605 [0,0022 0,0272(0,0112| 0,099 | 0,367 |(0,0002|0,0002|0,0022| 0,0162
Iltem 4 0,112 | 0,289 | 0,337 0,221 (-0,011]-0,124 | 0,432 | 0,475 | 0,255 | -0,128
0,474 | 0,060 | 0,0272 0,153 [ 0,946 | 0,427 | 0,0042(0,0012| 0,098 | 0,415
ltem5 |-0,254| 0,305 | 0,383 | 0,221 -0,3471-0,375| 0,413 | 0,380 | 0,549 | -0,515
0,101 [0,0472)0,0112| 0,153 0,0232(0,0132]0,0062|0,0122 (0,0002| 0,0002
Iltem 6 0,540 |-0,465(-0,255|-0,011 [-0,347 0,522 |-0,389|-0,226 |-0,379 | 0,549
0,0002 { 0,0022| 0,099 | 0,946 (0,0232 0,0002(0,0102| 0,146 |0,0122| 0,0002
ltem 7 0,227 |-0,298 (-0,141|-0,124 (-0,375| 0,522 -0,6101-0,215(-0,387 | 0,782
0,143 | 0,053 | 0,367 | 0,427 |0,0132]|0,0002 0,0002( 0,165 |0,0102 | 0,0002
Iltem 8 0,024 | 0,548 | 0,528 | 0,432 | 0,413 |-0,389|-0,610 0,587 | 0,509 | -0,575
0,881 [0,0002|0,0002(0,0042|0,0062|0,0102({0,0002 0,0002 [ 0,0002 | 0,0002
ltem9 |-0,030| 0,378 | 0,554 | 0,475 | 0,380 |-0,226|-0,215| 0,587 0,328 | -0,269
0,851 (0,0132]0,0002 (0,0012|0,0122| 0,146 | 0,165 | 0,0002 0,0322| 0,081
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QUADRO 4 — CORRELAGAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA DA INSTITUICAO PRIVADA (n=43)
CURITIBA, PR, 2020.

(conclusao)

Item 10 (-0,294| 0,480 | 0,463 | 0,255 | 0,549 |-0,379|-0,387 | 0,509 | 0,328 -0,528
0,056 | 0,0012{0,0022| 0,098 {0,0002|0,0122|0,0102|0,0002|0,0322 0,0002

Item 11 | 0,420 |-0,323 |-0,365|-0,128 |-0,515| 0,549 | 0,782 | -0,575|-0,269 | -0,528
0,0052|0,0342)10,0162 | 0,415 | 0,0002 | 0,0002 | 0,0002 | 0,0002| 0,081 |0,0002

FONTE: A autora (2020).

LEGENDA: 2 = item com correlagdo significante.

Em relagdo ao teste de correlagdo entre todos os itens do questionario da

amostra da instituicdo publica (QUADRO 5), as correlagbes mais fortes foram entre

os itens cinco e 10 (p= 0,560). Com relagdo ao valor de p, observa-se correlagao

significante em 38,18% dos itens, ou seja, em 42 das 110 combinagdes.

QUADRO 5 — CORRELAGAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA DA INSTITUIGAO PUBLICA (n=83)
CURITIBA, PR, 2020.

(continua)
Spearman
p-valor

ltem 1 |ltem 2 |ltem 3 |ltem 4 |ltem 5 [ltem 6 |ltem 7 |ltem 8 [ltem 9 |ltem 10 |Item 11
Iltem 1 0,148 | 0,071 | 0,174 | 0,150 | 0,090 | 0,320 |-0,012| 0,037 | -0,049 | 0,154
0,182 1 0,524 | 0,115 | 0,176 | 0,417 |0,0032| 0,915 | 0,738 | 0,660 0,166
Iltem 2 0,148 0,229 | 0,341 | 0,254 |-0,118|-0,059| 0,267 | 0,045 | 0,208 | -0,130

0
0,182 0,0372(0,0022|0,0202| 0,289 | 0,597 |0,0152| 0,683 ,059 0,243
Iltem 3 0,071 | 0,229 0,388 | 0,446 |-0,216 (-0,215| 0,450 | 0,201 | 0,508 -0,134

0,0002
0,524 | 0,0372 0,0002 [ 0,0002 | 0,0502| 0,051 [0,0002| 0,068 0,227
Iltem 4 0,174 | 0,341 | 0,388 0,396 [-0,088|-0,177 | 0,292 | 0,156 | 0,269 | -0,067
0,115 [ 0,0022| 0,0002 0,0002| 0,431 | 0,108 | 0,0072| 0,159 | 0,0142 | 0,548
Iltem 5 0,150 | 0,254 | 0,446 | 0,396 -0,188(-0,174 | 0,407 | 0,254 | 0,560 | -0,064
0,176 |0,0202(0,0002|0,0002 0,089 | 0,116 | 0,0002|0,0212( 0,0002 | 0,563
Iltem 6 0,090 (-0,118(-0,216|-0,088 | -0,188 0,324 | 0,000 |-0,094| -0,116 | 0,389
0,417 | 0,289 (0,0502| 0,431 | 0,089 0,0032| 0,998 | 0,397 | 0,295 | 0,000¢2
ltem 7 0,320 (-0,059(-0,215|-0,177 |-0,174 | 0,324 -0,090| 0,008 | -0,053 | 0,519
0,0032( 0,597 | 0,051 | 0,108 | 0,116 | 0,0032 0,421 10,942 0,636 | 0,0002
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QUADRO 5 — CORRELAGAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA DA INSTITUIGAO PUBLICA (n=83)
CURITIBA, PR, 2020.

(conclusao)

Item 8 -0,012 | 0,267 | 0,450 | 0,292 | 0,407 | 0,000 |-0,090 0,273 | 0,461 | -0,044
0,915 [ 0,0152|0,0002|0,0072]0,0002| 0,998 | 0,421 0,0122| 0,0002 | 0,690
Item 9 0,037 | 0,045 | 0,201 | 0,156 | 0,254 | -0,094 | 0,008 | 0,273 0,166 | 0,055
0,738 | 0,683 | 0,068 | 0,159 |0,0212| 0,397 | 0,942 | 0,0122 0,134 | 0,621
Item 10 |-0,049( 0,208 | 0,508 | 0,269 | 0,560 |-0,116 (-0,053 | 0,461 | 0,166 -0,013
0,660 | 0,059 |0,0002|0,0142]0,0002| 0,295 | 0,636 | 0,0002| 0,134 0,906
Item 11 0,154 (-0,130(-0,134 |-0,067 | -0,064 | 0,389 | 0,519 |-0,044 | 0,055 | -0,013
0,166 | 0,243 | 0,227 | 0,548 | 0,563 | 0,0002 | 0,0002 | 0,690 | 0,621 | 0,906

FONTE: A autora (2020).
LEGENDA: @ = item com correlagao significante.

Quanto ao teste de correlagao entre todos os itens do questionario de ambas
as instituicbes (n=126), observou-se que as correlagdes mais fortes foram entre os
itens sete e 11 (p=0,595) (QUADRO 6). Com relagdo ao valor de p, observa-se
correlagao significante em 78,18%, ou seja, em 86 das 110 possiveis combinagdes.
Destaca-se que o item 10 teve correlagao significante com todos os demais, e os itens
dois, trés, cinco e oito, das 10 possiveis combinacdes, nove foram significantes,
demonstrando que os itens que compdem o questionario, apresentam boa correlagao

entre si.
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QUADRO 6 — CORRELAGAO DE SPEARMAN DA AMOSTRA TOTAL (n=126) CURITIBA, PR, 2020.

Spearman
p-valor

Item 1 |Item 2 |Item 3 [ltem 4 |Iltem 5 |Item 6 |ltem 7 |ltem 8 |Item 9 | Item 10 | Iltem 11
Iltem 1 -0,049-0,097 | 0,148 |-0,126 | 0,377 | 0,421 |-0,108(-0,027| -0,235 | 0,315
0,583 | 0,277 | 0,099 | 0,160 | 0,0002| 0,0002 | 0,230 | 0,763 | 0,0082 | 0,0002
Iltem 2 -0,049 0,350 | 0,294 | 0,299 |-0,305(-0,195| 0,394 | 0,182 | 0,336 | -0,205
0,583 0,0002|0,0012|0,0012]0,0012 | 0,0292 [0,0002| 0,0422( 0,0002 | 0,0212
Iltem 3 -0,097 | 0,350 0,359 | 0,452 |-0,278 | -0,246 | 0,497 | 0,355 | 0,506 | -0,223
0,277 |0,0002 0,0002 [ 0,0002 | 0,0022 | 0,0062 |0,0002| 0,0002| 0,0002 | 0,0122
Iltem 4 0,148 | 0,294 | 0,359 0,304 (-0,015|-0,126 | 0,326 | 0,293 | 0,248 | -0,061
0,099 (0,0012|0,0002 0,0012| 0,864 | 0,159 |0,0002(0,0012| 0,0052 | 0,501
ltem 5 -0,126 | 0,299 | 0,452 | 0,304 -0,305(-0,304 { 0,430 0,313 | 0,579 | -0,255
0,160 (0,0012(0,0002|0,0012 0,0012 | 0,0012 {0,0002| 0,0002 | 0,000 | 0,0042
Iltem 6 0,377 |-0,305(-0,278|-0,015[-0,305 0,462 (-0,204|-0,160| -0,270 | 0,436
0,0002 | 0,0012|0,0022| 0,864 |0,0012 0,0002 {0,0222]| 0,074 | 0,0022 | 0,0002
ltem 7 0,421 [-0,195(-0,246|-0,126 [ -0,304 | 0,462 -0,328(-0,097 | -0,230 | 0,595
0,0002 | 0,0292| 0,0062| 0,159 (0,0012|0,0002 0,0002| 0,278 | 0,0102 | 0,0002
Iltem 8 -0,108 | 0,394 | 0,497 | 0,326 | 0,430 |-0,204 | -0,328 0,400 | 0,503 | -0,233
0,230 | 0,0002|0,0002|0,0002 [ 0,0002|0,0222| 0,0002 0,0002| 0,0002 | 0,0092
Iltem 9 -0,027 | 0,182 | 0,355 | 0,293 | 0,313 |-0,160 | -0,097 | 0,400 0,237 | -0,044
0,763 [ 0,0422(0,0002|0,0012|0,0002| 0,074 | 0,278 |0,0002 0,007 | 0,629
ltem 10 [-0,235| 0,336 | 0,506 | 0,248 | 0,579 |-0,270| -0,230 | 0,503 | 0,237 -0,203
0,0082 | 0,0002 | 0,0002 | 0,0052 | 0,0002|0,0022 | 0,0102 [0,0002| 0,0072 0,0232

Item 11 0,315 |-0,205(-0,223|-0,061 [ -0,255| 0,436 | 0,595 (-0,233|-0,044 | -0,203

0,0002(0,0212|0,0122| 0,501 [0,0042|0,0002 | 0,0002 [{0,0092| 0,629 | 0,0232

FONTE: A autora (2020).
LEGENDA: 2 = item com correlagao significante.

Considerando a amostra da instituigao privada, os resultados dos testes KMO

e de esfericidade de Bartlett comprovaram a adequacdo da amostragem, com

resultados de 0,773 e 201,555 (p=0,000), respectivamente. Os resultados de ambos

os testes revelaram que a matriz é fatoravel nessa amostra.

Ao testar a hipétese de que as variaveis ndo sao correlacionadas na

populagao, esta foi rejeitada e verificou-se que a relagdo entre os 11 itens € muito boa,

sendo possivel realizar a analise fatorial. A variancia explicada pelo modelo ajustado

com dois fatores é de 57,63%. Isso significa que substituir os 11 itens por dois

dominios, explica 57,63% da variabilidade, e o 2° fator explica aproximadamente 11%,
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ou seja, o segundo fator tem um poder baixo de explicagdo, sendo possivel afirmar
que o escore COST (total) ndo seria fidedigno para quantificar a resposta geral do
respondente com a presenca de outro dominio.

A TABELA 3 exibe os dados descritivos da AFE, apresentando a correlagao
item-total, carga fatorial e indice de confiabilidade do COST na amostra da instituicao
privada. Os resultados da correlagdo item-total indicam quanto o item esta
contribuindo para o escore final, sendo que, de modo geral, o valor aceito € > 0,30
(PUC, S/D). Assim, é possivel observar que 10 dos 11 itens contribuem de forma
importante para o escore do questionario.

Quando verificada a carga fatorial dos itens (TABELA 3), foi possivel observar
que nove dos 11 itens tém uma boa correlagéo entre si e pertencem ao Fator 1 (F1);
apenas os itens um e quatro pertencem ao Fator 2 (F2). A carga fatorial explica a
correlagao entre as variaveis originais e os fatores (variaveis hipotéticas, no caso, F1
e F2). O fato de a maioria dos itens pertencer ao F1, sinaliza que a estrutura original
do COST, medindo apenas um construto — a toxicidade financeira, deve estar
adequada, nao sendo necessario realizar alteracdes estruturais para esta amostra.
Tal resultado sera comprovado pela AFC.

Ao verificar a consisténcia interna dos itens individualmente, foi possivel
observar que o coeficiente alfa de Cronbach minimo e maximo encontrado foi 0,822 e
0,857, respectivamente (TABELA 3), demostrando que retirar um item do questionario
nao impacta muito no valor de alfa, pois a variagao foi pequena. O coeficiente alfa de

Cronbach da amostra da instituicao privada, considerando todos os itens, é de 0,85.
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TABELA 3 — CORRELAGCAO ITEM-TOTAL, CARGA FATORIAL E INDICES DE CONFIABILIDADE
PARA OS 11 ITENS DO COST, SEGUNDO OS RESULTADOS DA INSTITUIGAO
PRIVADA (n=43). CURITIBA, PR, 2020.

Questodes/itens Correlagao | Alfade Carga | Carga
Item-Total | Cronbach | fatorial | fatorial
(F1) (F2)
1. Sei que tenho recursos financeiros suficientes ,229 ,857 ,287 ,4902
em poupanca, aposentadoria ou bens para cobrir
0s custos do meu tratamento
2. Os valores que tive que desembolsar para cobrir 573 ,834 ,604 2 -,159
despesas médicas ultrapassaram o0 que eu
imaginava pagar
3. Me preocupo com os problemas financeiros que ,584 ,833 ,6182 -,302
terei no futuro como consequéncia da minha
doenga ou tratamento
4. Sinto que nao tenho escolha quanto ao valor que 375 ,851 411 -,4492
gasto com os cuidados em saude
5. Me sinto frustrado/a por ndo poder trabalhar ou ,597 ,832 ,6462 ,074
contribuir tanto quanto costumava fazer
6. Estou satisfeito/a com minha situagao financeira ,504 ,839 ,567 2 ,380
atua
7. Consigo conciliar minhas despesas mensais 518 ,840 6162 291
8. Me sinto financeiramente estressado/a ,709 ,822 7902 | -,226
9. Me preocupo em manter meu emprego, bem ,540 ,837 5753 -,436
como minha renda e também com minhas tarefas
domésticas
10. Meu céancer ou tratamento reduziu minha ,659 ,827 ,698 2 ,005
satisfagdo com minha atual situacao financeira
11. Sinto que tenho controle da minha situagao ,634 ,831 , 7462 416
financeira
Minimo ,229 ,822 ,287
Maximo ,709 ,857 ,790

FONTE: A autora (2020).
LEGENDA: @ = itens que pertencem ao fator.

Em relacdo a analise dos dados da instituicdo publica, os resultados dos
testes KMO e de esfericidade de Bartlett indicaram que a relacao entre os 11 itens é
muito boa, com resultados de 0,689 e 197,366 (p=0,000), respectivamente, sendo
possivel realizar a analise fatorial. Nesse caso, o indicativo principal foi o teste de
esfericidade de Bartlett. Para Damasio (2012), valores de esfericidade de Bartlett, com
niveis de significancia p < 0,05, indicam que a matriz é fatoravel. A variancia pelo
modelo ajustado com dois fatores foi de 44,42% pela solugdo nao rotacionada, ou
seja, adicionar um outro fator (construto) ao questionario foi de 44,42%, pela solugéo
nao rotacionada, e a adigdo do segundo fator contribui muito pouco para explicar a
variabilidade.

A TABELA 4 apresenta os dados descritivos da AFE, carga fatorial e indices
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de confiabilidade dos 11 itens do questionario, junto a amostra da instituigdo publica.
Foi possivel observar, no que se refere a carga fatorial, que os itens um, seis, sete e
11 pertencem ao F2. No entanto, ndo ha fortes evidéncias de que a definicdo de um
2° fator seria aconselhavel.

A correlagao item-total, nesta amostra, indicou que sete itens contribuem de
forma satisfatéria para o escore final. Os resultados da consisténcia interna de cada
item, individualmente, revelaram uma variagdo de 0,646 a 0,717 (TABELA 4),
demostrando que retirar um item do questionario ndo impacta muito no valor de alfa,

e o coeficiente alfa de Cronbach, considerando todos os itens, foi de 0,703.

TABELA 4 — CORRELAGAO ITEM-TOTAL, CARGA FATORIAL E iINDICES DE CONFIABILIDADE
PARA OS 11 ITENS DO COST SEGUNDO OS RESULTADOS DA INSTITUICAO
PUBLICA (n=83). CURITIBA, PR, 2020.

Questdes /Itens Correlagédo  Alfa de Carga Carga
Item-total Cronbach Fatorial Fatorial
(F1) (F2)
1. Sei que tenho recursos financeiros suficientes em ,008 717 -,058 ,3382
poupanga, aposentadoria ou bens para cobrir os custos
do meu tratamento
2. Os valores que tive que desembolsar para cobrir ,301 ,690 ,384 2 -,040
despesas médicas ultrapassaram o0 que eu imaginava
pagar
3. Me preocupo com os problemas financeiros que terei ,533 ,650 ,664 2 -,031
no futuro como consequéncia da minha doenga ou
tratamento
4. Sinto que nao tenho escolha quanto ao valor que ,435 ,669 ,569 2 -,075
gasto com os cuidados em saude
5. Me sinto frustrado/a por ndo poder trabalhar ou ,565 ,646 ,7442 -,126
contribuir tanto quanto costumava fazer
6. Estou satisfeito/a com minha situagéo financeira atua 234 ,699 ,196 ;3432
7. Consigo conciliar minhas despesas mensais ,332 ,685 312 7762
8. Me sinto financeiramente estressado/a 443 ,665 ,067 2 -, 157
9. Me preocupo em manter meu emprego, bem como ,193 ,707 , 2492 -,096
minha renda e também com minhas tarefas domésticas
10. Meu cancer ou tratamento reduziu minha satisfagéo ,488 ,658 ,6572 -,181
com minha atual situagao financeira
11. Sinto que tenho controle da minha situagéo ,216 , 704 , 184 ,6212
financeira
Minimo ,008 ,646 -,058 -,181
Maximo ,565 717 , 744 776

FONTE: A autora (2020).
LEGENDA: 2= item que pertencem ao fator.

Ao realizar os testes KMO e esfericidade de Bartlett das duas instituicbes em
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conjunto, os resultados indicaram que a relacdo entre os 11 itens & 6tima, com
resultados de 0,812 e 404,176 (p=0,000), respectivamente, sendo possivel realizar a
analise fatorial. Nesse caso, o indicativo principal foi o teste KMO e a significancia do
teste de Bartlett. A variancia pelo modelo ajustado com dois fatores foi de 51,836%
pela solugdo nao rotacionada, ou seja, adicionar um outro fator (construto) ao
questionario, explicaria 51,836% de variabilidade. Testar a hipotese de um segundo
fator ao questionario, revela 48,164% de dispersao.

Ao verificar a carga fatorial da amostra total (TABELA 5), por meio da AFE, foi
possivel observar que quase todos os itens, (com excecgao do item 1), possuem maior
valor em F1, indicando que pertencem aquele fator, ou seja, adicionar um segundo
fator traria poucas vantagens. O coeficiente alfa de Cronbach, encontrado na amostra
total, foi de 0,815. Nenhum incremento significativo foi observado se itens fossem

excluidos do questionario.

TABELA 5 - CORRELAGAO ITEM-TOTAL, iNDICE DE CONFIABILIDADE E CARGA FATORIAL DOS
11 ITENS DO COST CONSIDERANDO A AMOSTRA TOTAL (n=126). CURITIBA, PR,

2020.
Questdes/ Itens Correlacdo  Alfa de Carga Carga
Iltem-Total Cronbach Fatorial Fatorial
(F1) (F2)

1. Sei que tenho recursos financeiros suficientes em ,315 ,813 ,388 ,4642
poupanga, aposentadoria ou bens para cobrir os custos
do meu tratamento
2. Os valores que tive que desembolsar para cobrir ,456 ,802 ,497 2 -,144
despesas médicas ultrapassaram o0 que eu imaginava
pagar
3. Me preocupo com os problemas financeiros que terei ,592 ,788 ,657 2 -,244
no futuro como consequéncia da minha doenca ou
tratamento
4. Sinto que nao tenho escolha quanto ao valor que ,340 ,813 ,3902 -,389
gasto com os cuidados em saude
5. Me sinto frustrado/a por n&o poder trabalhar ou ,614 ,786 ,6802 -,159
contribuir tanto quanto costumava fazer
6. Estou satisfeito/a com minha situac&o financeira atua ,466 ,801 0422 403
7. Consigo conciliar minhas despesas mensais 494 ,799 ;9792 ,463
8. Me sinto financeiramente estressado/a ,580 ,789 6452 -,264
9. Me preocupo em manter meu emprego, bem como ,372 ,810 ,407 @ -,229
minha renda e também com minhas tarefas domésticas
10. Meu cancer ou tratamento reduziu minha satisfacao ,592 ,788 ,6652 -,206
com minha atual situacao financeira
11.Sinto que tenho controle da minha situagao financeira 422 ,805 ,5082 443

Minimo ,315 ,786 ,388 -,244

Maximo ,614 ,813 ,665 ,464

FONTE: A autora (2020).
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LEGENDA: 2= item que pertencem ao fator.

Para confirmar os dados obtidos na AFE, foi realizada a analise fatorial
confirmatdria (AFC), que tem o objetivo de comprovar os resultados anteriormente
alcancados. A AFC revelou resultados pouco satisfatorios, para todos os indices de
ajustamento apresentados. Esse resultado pde em duvida a utilizacdo de um modelo
com dois fatores/ construtos, e reforca que a estrutura original do COST esta
adequada para a amostra desta pesquisa.

A TABELA 6 apresenta o resultado da analise fatorial confirmatoria, utilizando
o programa AMOS 24/SPSS, por meio do método de estimagdo de Maxima
Verossimilhanca. O valor de — xi/g/ foi superior a 5. De acordo com Rueda (2015),
valores acima de 5 recusam o modelo. O CFI obteve valor 0,00 sem possibilidade de
ajuste, PGFI com valor menor que os indicadores de um bom ajuste, RMSEA maior
que 0,05, valor considerado bom para ajustamento (RUEDA, 2015), e PCLOSE com
indice inferior 0,5, ou seja, sem possibilidade de ajuste. Tal analise corrobora a AFE,
fortalecendo a compreensdo de que a organizagcdo e/ ou estrutura original do

questionario esta apropriada.

TABELA 6 - DESCRICAO DOS VALORES DA ANALISE FATORIAL CONFIRMATORIA
CONSIDERANDO A AMOSTRA TOTAL (n=126). CURITIBA, PR, 2020.

indices X\g/ CFI PGFI RMSEA Pclose
Ajustado 179,78 0,00 0,302 1,196 0,000

FONTE: A autora (2020).

LEGENDA: x/¢g/ qui-quadrado/ grau de liberdade; CFl, Comparative Fit Index; PGFI, Parcimony
Goodness of Fit Index; RMSEA, Root Mean Square Error of Approximation; Pclose, p-
value of close fit.

5.2.3 Avaliagéo da Toxicidade Financeira

Em relacdo aos resultados relacionados a toxicidade financeira, a TABELA 7
apresenta o escore COST em cada uma das instituicdes. Foi possivel observar que a
instituicao privada apresenta a média de escore superior a da instituicao publica. De
acordo com o Scoring Guidelines do questionario, quanto maior a pontuagao, melhor
€ 0 bem-estar financeiro, ou seja, a amostra da instituigdo privada apresentou menor

toxicidade financeira comparada a da instituicado publica. O desvio-padrao indicou
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maior variabilidade das respostas na amostra da instituicdo privada. Os valores
minimo e maximo da amostra da instituicao privada e publica foram de oito € 44, e um

e 32, respectivamente.

TABELA 7 — DESCRICAO DOS VALORES MINIMOS, MAXIMOS E MEDIA DO ESCORE COST NA
AMOSTRA DA INSTITUICAO PRIVADA, PUBLICA E AMOSTRA TOTAL. CURITIBA,

PR, 2020.
Média n DP  Minimo Maximo p-valor*
Instituicao privada 24,02 43 9,48 8 44 0,001
Instituigdo publica 16,33 83 6,57 1 32
Amostra total 18,95 126 8,48 1 44

FONTE: A autora (2020).
LEGENDA: DP = desvio-padrao
* t-student

O gréfico abaixo apresenta o Escore COST das duas amostras, e revela
visualmente a diferenca entre os escores e a variabilidade do desvio- padrao de cada
uma delas. A média do escore da instituicdo privada foi superior a amostra da
instituicdo publica, indicando maior bem-estar financeiro, ou seja, menor toxicidade
financeira (GRAFICO 1).

GRAFICO 1 — ESCORE COST E DESVIO-PADRAO DA AMOSTRA DA INSTITUIGAO PUBLICA E
PRIVADA. CURITIBA, PR, 2020.
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6 DISCUSSAO

Este estudo traduziu, adaptou transculturalmente e analisou as propriedades
psicométricas do questionario COST para a cultura brasileira. De acordo com Coluci,
Alexandre e Milani (2015), os instrumentos de avaliagdo em saude e pesquisa
desempenham importante influéncia nas decisbes da pratica clinica. Sua ampla
utilizagcado desperta o interesse de muitos pesquisadores e grupos de estudiosos que
elaboraram, e/ou traduzem, adaptam e validam instrumentos para uso em outra
cultura. Alexandre e Coluci (2011) afirmam que tal processo exige rigor metodoldgico,
e 0 uso de técnicas estatisticas asseguram as caracteristicas de validade e
confiabilidade, garantindo a qualidade do instrumento.

Na area da oncologia, um dos primeiros instrumentos desenvolvidos para
avaliacao das condi¢cbes do paciente foi o Karnofsky Performance Scale (KPS), em
1948. E uma medida com a tentativa de quantificar o bem-estar geral dos pacientes
(SANVEZZO; MONTANDON; ESTEVES, 2018). Ele possibilita que profissionais
tenham uma informacgao padronizada das condi¢des dos pacientes, também é uma
forma de resposta a algumas terapias do cancer. Outros instrumentos com esses
mesmos objetivos foram e estdo sendo desenvolvidos, tendo em vista que esta
populacdo demanda cuidados e necessidades diferenciadas. Muitos desses
instrumentos sao considerados para avaliacdo da QVRS, uma vez que seus itens
possuem elementos que estdo diretamente associados as enfermidades, ou as
intervengcdes em saude (SEIDL; ZANNON, 2004). Nessa vertente, se encontram os
questionarios elaborados pelo grupo FACIT.

O COST foi construido com o objetivo de avaliar o grau de dificuldade
financeira experimentada pelo paciente com cancer (SOUZA et al., 2014). Assim,
considerando que ele mede questdes econdmicas e que estas se alteram de individuo
para individuo, a etapa de validagao das propriedades psicométricas foi realizada com
uma amostra de pacientes em tratamento oncoldgico, em dois locais economicamente
distintos da cidade de Curitiba — PR.

Para organizacdo deste capitulo, as etapas do estudo ser&do discutidas

separadamente.
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6.1 TRADUGAO E ADAPTAGCAO TRANSCULTURAL

De acordo com Hambleton (2005), a tradug&o é apenas o primeiro passo do
processo que envolve varias etapas. Para se traduzir e adaptar culturalmente um
questionario, deveréao ser considerados os aspectos culturais, idiomaticos, linguisticos
e contextuais concernentes a sua tradugcdo. Uma vez traduzido e adaptado
transculturalmente, é possivel realizar pesquisas com individuos inseridos em
diferentes contextos culturais. Nesse sentido, este tipo de pesquisa € importante,
tendo em vista que permite a comparagao de resultados, por meio de estudos em
amostras distintas.

Nessa etapa do estudo, adotou-se a metodologia de traducdo e adaptagéo
transcultural do grupo FACIT, que é utilizada quando questionarios do grupo séo
empregados em pesquisas fora do territério norte-americano (EREMENCO; CELLA;
ARNOLD, 2005). No Brasil, ja foi utilizada por Lucchetti et al. (2013), Fregnani et al.
(2017) e Fernandes (2018) que traduziram, adaptaram transculturalmente e validaram
para o portugués do Brasil, os questionarios Functional Assessment of Chronic lliness
Therapy—Spiritual Well-Being Scale (FACIT-Sp 12), Functional Assessment of Chronic
lliness Therapy — Cervical Dysplasia (FACIT-CD) e Avaliacao Funcional Pediatrica de
Terapia de Doenca Crénica — Fadiga (PEDSFACIT-F), respectivamente.

As desigualdades semaéanticas e idiomaticas encontradas nas etapas de
traducédo, reconciliagdo e retrotraducdo do COST ndo demonstraram importantes
diferengas entre a lingua inglesa e portuguesa. Algumas relacionadas a formalidade
da expressdo utilizada ou uso do vernaculo inexistente na lingua portuguesa,
corroborando o estudo de Fregnani et al. (2017), que obteve a versdo do FACIT-CD,
equivalente (semantica, conceitual e culturalmente) a versdo original em inglés.

Para Eremenco, Cella e Arnold (2005), a equivaléncia é necessaria por duas
razdes: 1) para comparagao dos resultados de diferentes grupos culturais e nacionais
usando o mesmo instrumento; 2) para o agrupamento de dados usando diferentes
linguas do mesmo instrumento, para avaliar as diferencas em uma escala maior
devido a tratamentos, como em um ensaio clinico. Os autores do método de tradugao
e adaptacao transcultural do grupo FACIT afirmam que equivaléncia seméntica é o
mesmo que equivaléncia de significado, ou seja, o sentido da frase/questdo deve
expressar a ideia construida pelos autores do questionario original e nao permitir

interpretacdes dubias. A equivaléncia é alcangada ao cumprir todas as etapas de
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tradugao e adaptagao transcultural dos questionarios do grupo FACIT e foi obtida pelo
COST.

Reforgando a presenga e importancia da equivaléncia no método FACIT de
traducbes e adaptagdes transculturais, encontra-se o estudo de Zumpano et al.
(2017), que adaptou transculturalmente a escala Saude Global do Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System (Promis) para o idioma portugués. Ele
denominou as primeiras etapas de “traducao e avaliagdo da equivaléncia semantica”,
enfatizando que o método tem a preocupacédo de manter o sentido original dos
questionarios nos diferentes idiomas.

O pré-teste foi realizado com a aplicacéo dos questionarios descritos no topico
4.5, sem nenhuma complexidade. De acordo com Coluci, Alexandre e Milani (2015),
essa fase tem como objetivo testar se todos os itens sdo compreensiveis e se ha
dificuldade de preenchimento. O pré-teste aconteceu sem nenhuma intercorréncia e
apenas uma alteracédo foi realizada, sem alteragdo no sentido, para garantia e
preservagao da questdo de género. O coeficiente alfa de Cronbach encontrado foi de
0,83, considerado excelente. Resultado semelhante foi encontrado por Honda et al.
(2018), que realizou a traducgao, adaptacao transcultural e pré-teste do COST na
populagao japonesa e encontrou alfa de Cronbach de 0,87.

O resultado do coeficiente alfa de Cronbach, encontrado no pré-teste da
versao brasileira do COST, indicou valor elevado de consisténcia interna. Na Italia,
pais em que a tradugao e adaptacao transcultural do COST foi realizada, ndo houve
relatos de dificuldades durante todo esse processo, corroborando a aplicagdo do
COST versao brasileira, que na fase de pré-teste mostrou-se acessivel e de rapido
preenchimento. A etapa qualitativa do pré-teste, identificaria dificuldades de
compreensao do questionario, 0 que ndo aconteceu.

A etapa de traducéo e adaptacdo transcultural € uma etapa imprescindivel
para se aplicar um questionario elaborado em outra cultura. No entanto, ela nao
fornece informacdao sobre as propriedades psicométricas do questionario
(EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005). Assim, apos a etapa de traducédo e
adaptacao, devem ser realizados testes estatisticos para verificar se o questionario
possui validade no contexto em que foi adaptado. Dessa forma, € preciso considerar
o processo de tradugao e adaptacgao transcultural e validagdo como etapas distintas,
todavia complementares. Exemplo disso é a elaboracdo do COST, que data de 2014

e validacéo de 2017, e o estudo de Honda et al. (2018) que recentemente publicou a
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etapa de tradugao e adaptacao transcultural do questionario no Japao e anunciou que

esta trabalhando na validacdo do mesmo.

6.2 VALIDACAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS

A validade e a confiabilidade s&o as principais propriedades de medida a
serem testadas em um instrumento. A validade, diz respeito a avaliar exatamente o
que se propde. Pasquali (2013) enfatiza que a validade esta relacionada as
caracteristicas da medida de ser correspondente a propriedade medida dos objetos,
ou entao, “diz respeito ao aspecto da medida ser congruente com a propriedade
medida dos objetos”.

A analise das propriedades psicométricas foi realizada nas amostras
separadamente, designadas amostra da instituicdo publica, amostra da instituigao
privada e, posteriormente, houve a juncao delas, nomeada amostra total. Neste
estudo, participaram da etapa de validagao das propriedades psicométricas, pacientes
que realizavam tratamento em instituicdo privada, eram atendidos por plano de saude
privado ou pagavam pelos atendimentos; e os pacientes que realizavam o tratamento
em instituicdo publica, ou seja, com o tratamento custeado pelo governo brasileiro.
Considerou-se importante o recrutamento de duas amostras com caracteristicas
econOmicas diferentes, pelos atributos do questionario de medir as condicbes
financeiras durante o tratamento do cancer. A coleta de dados em populagdes distintas
economicamente nao ocorreu na validagdo do COST na Itélia, pais que, assim como
o Brasil, possui um sistema publico de saude.

A amostra total foi composta predominantemente por mulheres e por
participantes que declararam ter acompanhante, ou por casamento ou unido estavel,
o status laborativo prevalente foi de aposentados, com renda entre um e trés salarios-
minimos. Tais resultados corroboram o estudo de Freire et al. (2018), realizado com
pacientes com cancer no estado da Paraiba, nordeste brasileiro, no qual 59,1% da
amostragem era feminina, 43,3% tinha acompanhante e 52, 2% era aposentada. Os
resultados se assemelham também as estimativas de novos casos de cancer para o
ano de 2020 no estado de Sao Paulo, Distrito Federal e Amazonas, que correspondem
as capitais de estados do sudeste, centro-oeste e norte brasileiro, respectivamente, e
onde o maior numero de casos novos de cancer sera entre as mulheres (BRASIL.
Ministério da Saude, 2020).
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Em estudos internacionais com relacdo ao sexo da amostra, as validagdes
italiana e norte-americana do COST também tiveram maioria de mulheres, sugerindo
que, apesar de elas nao serem as mais acometidas por cancer, de acordo com a
estimativa mundial de 2018 (BRAY et al., 2018), estas procuram por tratamento e sédo
adeptas a participagao em pesquisas. O resultado de nosso estudo indicou também
que nao haveria necessidade de incluir participantes de outros estados brasileiros,
pois a amostra do sul apresenta dados semelhantes aos do restante do pais.

O estudo de Allcott et al. (2019), que utilizou o COST para verificar os
encargos financeiros entre os pacientes com cancer tratados com cirurgia, teve sua
amostra composta predominantemente por mulheres. Diferentemente, o estudo de
Hazell et al. (2020), desenvolvido com 52,7% de homens. Neste estudo, assim como
as demais validagdes do COST, ndo houve distingado entre tipo de cancer e sexo dos
participantes. Os locais onde os dados foram coletados, realizam tratamento para
todos os tipos de cancer, inclusive os hematoldgicos.

Com relacédo ao estado civil, ao observar a amostra da validagdo norte-
americana e italiana, ambas eram predominantemente de casadas; o status laborativo
que se destacou no estudo da ltalia foi de aposentadas, assemelhando-se aos
resultados do presente estudo.

Com relagao aos dados clinicos dos pacientes da amostra total, 70,16%
tinham alguma comorbidade, com predominio da hipertensao arterial sistémica (HAS),
situagao equivalente a da amostra de validagao italiana. O estudo de Silva et al. (2016)
apontou que, no Brasil, 25% da populacao adulta apresenta HAS, com estimativa de
que em 2025 esse numero tenha acréscimo em 60%. Endossando os dados acima
descritos, Nilson et al. (2020) apontam que, em termos de custo, no ano de 2018,
mais de 525 milhdes de délares americanos foram gastos no Brasil, pelo SUS, para o
controle da HAS, expondo como a doenga representa um problema de saude publica
no pais. A pesquisa de Gilligan et al. (2018), que investigou o impacto financeiro do
cancer entre os recém-diagnosticados nos EUA, também observou, em sua amostra,
a HAS como principal problema de saude.

No estudo realizado por Tini et al. (2019), cujo objetivo foi revisar a associagéo
entre a HAS e o cancer, verificaram que ela € uma das comorbidades mais frequentes
em pacientes com cancer. Ademais, os autores concluem que a doenca em si € um
evento adverso comum dos tratamentos anticancer, sendo necessario todo cuidado

para nao subestimar sua existéncia, pois valores bem controlados da pressao arterial
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reduzem o risco de cardiotoxicidade, e ineficacia das quimioterapias. O estudo de
Pearce et al (2018), cuja média de idade dos participantes foi de 55,3 anos, observou
a presenca de uma ou mais comorbidade em 62% da amostra, demonstrando que a
presenca de doenca de base € comum entre os pacientes acometidos por cancer.

A presenca de comorbidades causa efeitos significativos na vida dos
pacientes e familiares. Elas repercutem nos habitos e estilo de vida do paciente e, por
vezes da familia, tendo em vista que em muitas situacoes, a familia precisa realizar
transformacdes para que o paciente tenha aderéncia ao tratamento. Entre as
alteracdes vivenciadas pelos pacientes/ familiares, apos o diagndstico de uma doenca
cronica, podem ser destacadas: substituicdes na dieta, realizacdo de atividade fisica
e 0 uso de medicacgao diaria, condigdes que impdem um custo adicional no orgamento.

No presente estudo, ao comparar as amostras de ambas as instituices, foi
possivel observar que as variaveis, sexo, estado civil e ocupacéo, se mantiveram com
os mesmos indices. No entanto, em relagao a renda familiar, houve uma importante
diferenciacao. Os pacientes atendidos na instituicdo privada tinham um or¢gamento
superior, como esperado, enquanto, na instituicao publica, o que prevaleceu foi renda
entre um e trés salarios minimos. Na amostra da instituicdo privada, houve maior
numero de pessoas com receita entre quatro e 10 salarios minimos. Essa disparidade
reforca a necessidade de uma amostragem com populagdes economicamente
distintas, dando maior representatividade a amostra total.

No Brasil, o rendimento médio mensal em pessoas de 14 anos ou mais de
idade no ano de 2019, considerando todas as atividades laborais, foi de R$ 2.308,00,
0 equivalente a pouco mais de dois salarios minimos. No mesmo ano, foi registrado
no pais, 11,6 milhdes de pessoas desempregadas (dados referentes ao quarto
trimestre de 2019) (BRASIL. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, 2020b).
Essa situacao de desocupacao foi encontrada na amostra da instituicdo publica, em
que 12,35% encontrava-se sem atividade laboral, sinalizando para uma condigcao
financeira menos favoravel e, possivelmente, de maiores dificuldades.

O Parana, estado em que este estudo foi realizado, possui a quarta maior
renda per capita do Brasil. No ano de 2013, o produto interno bruto per capita foi de
R$ 30.264.15 reais, ou seja, 28,96 salarios minimos em valores atuais. Representa a
quinta menor taxa de desemprego do pais sendo que a capital, Curitiba, apresentou
taxa de 7,9 no quarto trimestre de 2019, segundo o governo do Estado do Parana

(PARANA, 2020). Neste estudo, o desemprego foi encontrado apenas na amostra da
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instituicdo publica, e a taxa encontrada (considerando a amostra total) foi maior que a
do estado do Parana. Tal resultado reforga a importancia de um sistema publico de
atendimento a saude, sobretudo para aqueles desprovidos de renda.

Os dados oficiais, anteriormente apresentados, sdo referentes a toda a
populagao ativa no estado e nao registram o numero de pessoas com cancer que se
mantém ativas profissionalmente. No entanto, ao comparar a taxa de desemprego
encontrada no presente estudo, com os dados do estado, é possivel reportar duas
situagdes. A primeira, refere-se a questdo de os pacientes estarem desempregados
em decorréncia da crise econémica do pais, e a segunda, associa o desemprego a
presencga do cancer ou abandono do trabalho em virtude da doencga/efeitos colaterais.
Essa segunda conjuntura reforgca a hipotese de que, em muitas situagdes, os
pacientes com cancer precisam se desligar ou reduzir a jornada laboral, por
incapacidade de manté-la, diminuindo a renda familiar. Essa situagao foi encontrada
na pesquisa de Gordon et al. (2020), na qual 28% dos participantes diminuiram a
jornada de trabalho e 44% dos trabalhadores relataram ter se aposentado em
decorréncia da doenga.

Ainda nessa vertente, os resultados do estudo de Gany et al. (2020), que
apresentam a avaliacdo dos desafios financeiros entre uma coorte de mulheres
egipcias em tratamento de cancer de mama, observaram que muitas pacientes
perderam o emprego apds o diagndstico do cancer, com 32,7% empregadas antes do
diagnostico, e 15,3% depois, ou seja, houve redugédo de 17,4% no numero de
mulheres com emprego formal a partir do reconhecimento da doenca. Essa perda
certamente influenciou no orgamento das familias.

A situacdo da alteracdo na renda foi observada no estudo de Hazell et al.
(2020), que quantificou os encargos financeiros do tratamento em uma populagao
recém-diagnosticada com cancer de pulmao. Ele observou que, dentre aqueles que
nao estavam aposentados, 59,6% ja haviam experimentado uma mudancga na receita
desde o diagndstico. O mesmo estudo constatou que pacientes, que tinham atividade
laboral, mas estavam de licenga médica, tendiam a aumentar o risco de toxicidade
financeira, em comparagdo com aqueles que ainda estavam ativos. Esse quadro pode
estar relacionado aos custos com as medicagdes e cuidados exigidos pela doenca.

Com relacao aos resultados da validade de construto, obtidos pelo teste de
correlacdo de Spearman, observou-se que, embora a correlagao entre os itens nao

tenha sido alta, a maioria deles apresentou significancia, indicando que existe relagéo
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entre os itens, ou seja, eles medem o mesmo construto. Alguns apresentaram
resultados negativos indicando que sao inversamente proporcionais, isto €, quanto
maior uma variavel, menor € a outra. Tal afirmacéo pode ser observada no texto de
Guimaraes (2020), ao afirmar que “duas variaveis se relacionam de forma negativa ou
inversa, quando uma cresce, a outra diminui e vice-versa” e foi observada nas trés
amostras.

Em relacao a analise fatorial exploratéria e confirmatoria, observou-se que a
carga fatorial encontrada junto as amostras da instituigdo privada, publica e total,
seguiu os resultados da validagao norte-americana (SOUZA et al., 2017) e da italiana
(RIPAMONTI et al., 2020), que apontou que o COST pode ser considerado um
questionario unidimensional, que mede um unico dominio/construto. Assim, para as
amostras separadas e amostra total, ndo ha vantagem em adicionar ao questionario
novos dominios, concluindo-se que a estrutura original do COST néao precisa ser
alterada.

Considerando a amostra total das duas instituicdes, a carga fatorial foi maior
em F1 em 10 dos 11 itens do questionario. Os resultados mostram que sete itens
possuem carga fatorial maior que 0,5, sugerindo valores relevantes e que convergem
para um ponto comum, reforcando que a estrutura do questionario em medir um Unico
construto esta adequada. E importante evidenciar que quanto maior o valor da carga
fatorial, superior € a correlagdo com determinado fator. Na validacido italiana
Ripamonti et al. (2020), os autores hipotetizaram dois fatores e todas as cargas
fatoriais no primeiro fator eram > 0,30 e, no segundo, todos os itens apresentavam
valor acima de 0,30, no entanto invertidos, ou seja, com sinal negativo. Em
decorréncia da quantidade elevada de itens invertidos e grande variagao entre eles, o
construto de interesse péde ser considerado unidimensional.

O estudo de Souza et al. (2014), o qual revela os passos da elaboragao do
COST, pontua que, na terceira etapa, o questionario continha 13 itens quando foi
realizada uma analise fatorial intermediaria. Essa analise apontava para dois fatores,
por isso dois itens que apresentavam carga fatorial abaixo de 0,5 foram excluidos e o
COST foi finalizado com 11 itens, medindo um unico construto até a etapa final.

O resultado da carga fatorial do COST verséo brasileira foi semelhante ao
encontrado em outros estudos de validagdo de questionarios do grupo FACIT.
Fernandes (2018), que validou o questionario pedsFACIT-F, verificou que a carga

fatorial da versdo portuguesa representa satisfatoriamente o construto fadiga. Da
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mesma forma, Michels, Latorre e Maciel (2012), que validaram o FACT-B+4 no Brasil,
obtiveram, como resultado, que todas as questées contribuiram fortemente para
compor um unico fator. Esses resultados mostram que a estrutura original dos
questionarios do grupo FACIT s&o, muitas vezes, mantidas aqui no Brasil, como no
caso do COST.

A consisténcia interna foi medida pelo coeficiente alfa de Cronbach.
Considerando a amostra total, o coeficiente encontrado foi de 0,815, indicando
resultado excelente. Este produto assemelha-se a versao italiana (RIPAMONTI et al.,
2020), que foi de 83%, e inferior a validagao norte-americana (SOUZA et al., 2017),
que foi de 92%. No entanto, todos os estudos alcangaram resultados excelentes de
consisténcia interna.

Na construgdo do COST, Souza et al. (2014) avaliaram a consisténcia interna
do questionario e obtiveram resultado superior a 0,9, também considerado excelente.
Tais resultados fazem do COST uma medida confiavel nos paises onde ja foi validado.

No pré-teste desta pesquisa, o coeficiente alfa de Cronbach encontrado foi de
0,83, aproximando-se da etapa de validagdo. Resultado semelhante foi encontrado
pelo estudo de Honda et al. (2018), que obteve alfa de Cronbach de 0,87 na etapa do
pré-teste do COST junto a populagcdo japonesa. Acredita-se que a pequena
desigualdade encontrada no valor de alfa na primeira e segunda etapas deste estudo,
pode estar relacionada com as caracteristicas da amostra, que mesmo dentro do
préprio grupo, possuia atributos desiguais. Mesmo na amostra da instituicdo publica,
local de realizagdo do pré-teste, ha inconstancia nas respostas pelo teor dos itens
envolver questdes individuais e familiares, que podem perpassar a questao do poder
aquisitivo.

O resultado do alfa de Cronbach encontrado mostrou-se 6timo e esta muito
proximo dos valores dos demais estudos de validacdo do COST, o que enfatiza a

confiabilidade do questionario.

6.3 TOXICIDADE FINANCEIRA

Ao observar o valor do escore COST das duas amostras, foi possivel constatar
maior escore na amostra da instituicdo privada, o que pode ser um indicativo de que
existe maior bem-estar financeiro entre aqueles que possuem plano privado de saude

ou pagam pelo tratamento, ou seja, menor toxicidade financeira. Esse resultado é
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esperado, tendo em vista que essa populagado detém maior poder aquisitivo, quando
comparada aos individuos da instituigao publica. Por essa raz&do, o impacto dos novos
custos pode ser mais leve.

Embora os resultados da amostra da instituicdo privada tenham mostrado
menor toxicidade financeira, € importante ressaltar que o valor maximo do escore do
questionario é 44, revelando que existem diferentes graus/ niveis de toxicidade
financeira e que € importante a identificagado de pacientes que, mesmo com plano de
saude, apresentam sinais de preocupacao financeira, situagéo que ja era apresentada
em 2009, quando o conceito de toxicidade financeira estava surgindo (MEROPOL et
al., 2009), e foi reforcada pelos pesquisadores na elaboracao do questionario (SOUZA
et al., 2014).

O estudo de Honda et al. (2018) dividiu o escore COST em quatro graus
indicativos de maior ou menor toxicidade financeira. O grau 0 tem escore acima de 26
e significa nenhum impacto; grau 1, escore entre 14-25 e corresponde a impacto leve;
grau 2 diz respeito ao escore que varia entre 1-13 e representa impacto moderado;
grau 3 refere-se a escore 0 e o impacto € alto. De acordo com os autores do estudo
japonés, grau dois e trés indicam toxicidade financeira positiva. Por essa classificagao,
ambas as amostras deste estudo apresentam toxicidade financeira com impacto leve.

Autores que utilizaram o COST em diferentes amostras tém encontrado
resultados semelhantes ao deste estudo. A pesquisa de Bouberhan et al. (2019), que
utilizou o questionario junto a populagdo com cancer ginecolégico, obteve escore
médio de 29. No estudo de Ezeife et al. (2019), realizado no Canada, entre pacientes
com cancer avangado de pulmao, a pontuacao média foi de 21, que segundo Honda
et al. (2018) é uma toxicidade de grau 2, ou de impacto moderado.

Com relacao a graus diferentes de toxicidade financeira, a questao de possuir
ou ndo um plano de saude pode influenciar consideravelmente o sofrimento financeiro
experimentado pelo paciente. Aqueles com plano privado podem sofrer tanto ou até
mais do que os que dependem exclusivamente do sistema publico. Isso porque,
dependendo da terapéutica adotada, os custos com medicamentos e exames sao
altos e os valores muitas vezes sao repassados ao contratante.

No Brasil, 0 numero de pessoas com plano de saude privado é de pouco mais
de 47 milhdes de pessoas (BRASIL. Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2020)
em um contingente de 210.147.125 milhdes de habitantes (BRASIL. Instituto Brasileiro

de Geografia e Estatistica, 2020c), o que representa 22% da populagao do pais. Entre
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0s que possuem plano, quase 50% dispdem de plano com coparticipagéo: além da
mensalidade, desembolsa um percentual, que varia até o maximo de 40% por cada
atendimento realizado, seja consulta, exame, internacdo ou tratamento ambulatorial
(BRASIL. Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2020). Esse tipo de plano,
protege o paciente de pagamentos exorbitantes, mas onera o paciente que tem seus
custos aumentados. O’Connor, Kircher e Souza (2016) reforcam que sistemas de
saude com reparticdo de custos podem tornar a utilizacdo ineficaz dos recursos,
podendo aumentar o risco de eventos adversos, apontando que mesmo pacientes
com plano de saude privado podem sofrer toxicidade financeira.

Nessa vertente, o estudo de Gordon et al. (2020), que determinou a extensao
e os fatores que influenciam as consequéncias financeiras de viver com tumores
neuroenddcrinos e os efeitos na qualidade de vida, constatou que possuir seguro-
saude privado era a chave determinante de custos diretos mais elevados.

Os resultados desta pesquisa sinalizam que, na populagcado da instituicao
privada, cujos pacientes possuiam maior renda, a toxicidade financeira foi inferior,
corroborando a investigagcao de Fenn et al. (2014), que constatou menor sofrimento
financeiro entre aqueles com maior poder de compra, e Shankaran et al. (2012) que
observaram que um dos fatores associados a dificuldade financeira era a renda
menor.

A principal limitacdo deste estudo esta relacionada ao ndo uso de outros
questionarios, como de avaliagao da qualidade de vida relacionada a saude, que nos

permitiria verificar a relacdo entre toxicidade financeira e a QVRS.
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7 CONCLUSAO

A hipétese deste estudo de confirmar se o questionario COmprehensive Score
for Financial Toxicity (COST), traduzido, adaptado e validado pode ser utilizado na
populagao brasileira para avaliar a toxicidade financeira de pacientes em tratamento
do cancer, foi comprovada. Apos traducdo, adaptagao transcultural e aplicagédo do
COST versao brasileira a uma amostra de 126 pacientes com cancer, os resultados
deste estudo originaram um questionario adaptado, confiavel e valido ao idioma
portugués do Brasil.

Para a etapa de traducdo e adaptacado transcultural, foram seguidas as
recomendagdes do grupo FACIT para a tradugédo de questionarios do grupo fora do
territério norte-americano. No pré-teste, 15 pacientes com cancer preencheram o
COST traduzido e adaptado para a cultura brasileira € na avaliagdo qualitativa nao
houve dificuldade no preenchimento. Na avaliagdo quantitativa, o alfa de Cronbach foi
excelente.

Na validagcao das propriedades psicométricas, a validade de construto foi
realizada pelo teste de correlagdo de Spearman, que revelou significancia entre os
itens do questionario. A analise fatorial exploratéria e confirmatéria revelou que o
COST versao brasileira € um questionario unidimensional, assim como as versoes
norte-americana e italiana, ou seja, mensuram a toxicidade financeira como unico
construto. Em relagéo a consisténcia interna da segunda etapa do estudo, obteve-se
um resultado excelente, indicando o quanto o COST é confiavel. Assim, a versao
brasileira do COST pode ser considerada uma medida valida e confiavel na
mensuracao da toxicidade financeira entre os pacientes com cancer.

Foi constatado maior toxicidade financeira nos pacientes da amostra da
instituicao publica, ou seja, aqueles com menor renda apresentam maior sofrimento
financeiro relacionado ao tratamento do céncer. Os resultados dos escores de todas
as amostras revelam a existéncia da toxicidade financeira nos pacientes pesquisados
em diferentes graus/niveis. Independente da renda, todas as amostras apresentam
um grau de toxicidade financeira. Houve significancia quando os escores das
amostras foram comparados.

Sugere-se a realizagao de pesquisas que utilizem o COST associado a outros
questionarios, para verificar a relagado da toxicidade financeira com a QV e tipos de

cancer na populacao brasileira. Propde-se também que pesquisas, utilizando outros
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questionarios de mensuragdo da sobrecarga financeira, sejam realizadas a fim de
conquistar a validagao de critério.

Acredita-se que este estudo ira contribuir com a assisténcia sob varios
aspectos:

1) reconhecimento da toxicidade financeira como um efeito colateral do
tratamento oncologico;

2) validacdo de um questionario que mensura a toxicidade financeira,
oportunizando que estudos sejam desenvolvidos em diferentes
amostras e contextos;

3) apresentacdo do problema as equipes de saude e gestores,
oportunizando a adogéo de estratégias para minimizar os efeitos sobre
0 paciente;

4) solicitacdo a BIREME, a partir deste estudo, da inclusdo do termo
toxicidade financeira como um descritor DeCS, o qual fara parte da lista

de descritores a partir de 2021.
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APENDICES

APENDICE 1 — CARTA CONVITE AOS TRADUTORES INICIAIS

Inglés para Portugués versao
Brasil. Curitiba, / /
Prezado (a) Sr (a).

Estamos desenvolvendo no Curso de Pés-Graduacdo da Universidade

Federal do Parana (UFPR) o projeto de pesquisa intitulado “Traducdo, adaptagao
cultural e validagdao do instrumento Functional Assessment of Cancer Therapy
General Cost (COST - FACIT) para o portugués, versao Brasil”. Neste momento,
estamos iniciando o estudo que tem por objetivo traduzir e adaptar transculturalmente
um questionario denominado FACIT COST, com 12 perguntas, cujo objetivo sera
mensurar a toxicidade financeira do paciente em tratamento oncoldgico. Ele foi
desenvolvido pelo grupo Functional Assessment of Chronic lliness Therapy (FACIT),
que tem como missao promover a utilizacdo dos questionarios de QV como meio de
melhorar o tratamento e o cuidado de doentes crénicos.

Com os resultados do estudo, espera-se que o instrumento COST - FACIT
mantenha as equivaléncias conceituais, semanticas e idiomaticas da versao original,
assim como, confiabilidade e estabilidade adequadas. Diante do interesse em
pesquisar este tema, foi realizado contato via e-mail com o FACIT no sentido de o
instrumento ser traduzido e adaptado a realidade e ao idioma portugués. Essa
autorizou a traducao e adaptacéao transcultural para a lingua portuguesa do Brasil.

Dessa forma, solicitamos a sua participagdo no nosso estudo no primeiro
momento, nas etapas |, tradugao inicial (inglés para o portugués, versao Brasil) e I,
sintese, caracterizada por uma unica reunido para consenso das versdes traduzidas.
A reunidao acontecera em sala de reunido especifica, a fim de n&do ocorrerem
interferéncias externas do ambiente ou de outros individuos, priorizando a
privacidade, o conforto dos envolvidos e a sua disponibilidade de tempo, com
previsdo de duracdo minima de uma hora e maxima de trés horas para a etapa de
sintese. Os participantes serdao dois tradutores e o pesquisador principal, podendo
ser presencial ou por via eletrénica (Skype®, video-conferéncia), como preferir.

Caso o sr. (a) aceite em participar da pesquisa, o primeiro passo, apos a leitura

e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera a traducao e



encaminhamento da mesma por e- mail. Em seguida, faremos o contato para
agendamento da reunido de sintese conforme a sua disponibilidade. Agradecemos
desde ja sua disponibilidade e nos colocamos a disposicao para melhores

esclarecimentos.

Atenciosamente,

Nome completo, legivel do Participante e/ou Responsavel Legal

Assinatura do Participante e/ou Responsavel Legal

Prof. Me. Luciana de Alcantara Nogueira
Universidade Federal do Parana
(41) 998257262 / 3360-3770
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APENDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Noés, Luciana de Alcantara Nogueira e Luciana Puchalski Kalinke, pesquisadoras
da Universidade Federal do Parana, estamos convidando o Senhor, a Senhora paciente
em tratamento oncologico a participar de um estudo intitulado Tradugado, adaptacgéo
cultural e validagcédo do Instrumento Functional Assessment of Cancer Therapy General
Cost (COST — FACIT) para o Portugués verséao Brasil. Essa pesquisa tem relevancia para
0 meio académico e aos profissionais de saude, uma vez que os resultados obtidos a
partir da aplicacdo deste instrumento, poderdo auxiliar profissionais de saude a
desenvolver planos e metas a fim de contribuir na prevengao e promog¢ao da saude.

O objetivo desta pesquisa é traduzir e aplicar um questionario que tem por
finalidade mensurar a influéncia das questdes financeiras na Qualidade de Vida dos
pacientes em tratamento oncoldgico.

Caso o senhor/ a senhora participe da pesquisa, sera necessario o preenchimento
de trés questionarios enquanto vocé estiver em tratamento oncolégico. O primeiro
questionario estad direcionado a questbes sociodemograficas (idade, sexo, moradia,
ocupacgéao, habitos de vida), o segundo sera o questionario COST - FACIT traduzido e
adaptado e o terceiro sera um questionario para avaliar a sua opinidao referente ao
preenchimento do segundo questionario e possiveis sugestdes para melhora-lo.

Para tanto, o Senhor/ a Senhora devera comparecer ao Ambulatério de
Hematologia e Oncologia do Hospital de Clinicas da UFPR e Instituto de Oncologia do
Parana — IOP para consultas médicas agendadas e tratamento para que seja possivel a
aplicagao dos questionarios.

E possivel que o Senhor/ a Senhora experimente algum desconforto,
principalmente relacionado ao constrangimento de responder alguma questdo do
questionario. O unico risco inerente a esta pesquisa se refere ao constrangimento no
preenchimento dos questionarios. No entanto, a pesquisadora responsavel tomara todas
as providencias necessarias para evitar / reduzir o constrangimento dos participantes,
como abordagem em sala fechada.

O senhor/ a senhora nao tera beneficios diretos, participando da pesquisa. O
senhor/ a senhora tera a oportunidade de esclarecer duvidas, adquirir conhecimentos e
contribuir com nossa pesquisa. Os beneficios diretos ocasionados pela pesquisa sdo: 1)
desenvolvimento de planos e metas a fim de contribuir na prevencdo e promogao de

saude; 2) contribuir para o avancgo cientifico; 3) ampliar o conhecimento e experiéncia na

Rubricas:

Participante da Pesquisa e /ou responsavel legal
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validagcdo de um instrumento especifico que avalia a toxicidade financeira de pacientes
em tratamento oncoldgico; 4) parceria académica com o servigo.

As pesquisadoras Luciana de Alcantara Nogueira e Luciana Puchalski Kalinke,
docentes da Universidade Federal do Parana e responsaveis por este estudo, poderao
ser localizadas para esclarecer eventuais duvidas que o senhor/ a senhora possa ter e
fornecer-lhes as informagdes que queira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo

pelo e-mail luciana.nogueira@ufpr.br e luciana.kalinke@yahoo.com.br telefone em

horario comercial (41) 3361-3770. Em situa¢des de emergéncia ou urgéncia, relacionadas
a pesquisa, os mesmos poderdo ser contatados pelos telefones (41) 99825-7262 e (41)
98800-0186.

Se o senhor/a senhora tiver duvidas sobre seus direitos como participante de
pesquisa, pode contatar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos —
CEP/HC/UPFR pelo endere¢co Rua General Carneiro 181 bloco central, pelo telefone
3360-1041 das 08:00 as 10 horas e das 12:30 as 14:00 horas de segunda a sexta-feira.
O CEP trata-se de um grupo de individuos com conhecimento cientificos e nao cientificos
que realizam a revisdo ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para manté-lo
seguro e proteger seus direitos.

A sua participagao neste estudo é voluntaria e se o senhor/a senhora nao quiser
mais fazer parte da pesquisa, podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe
devolvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado. O seu atendimento
e/ou tratamento esta garantido e ndo sera interrompido se o senhor / a senhora desistir
de participar.

As pesquisadoras se comprometem a manter sigilo, confidencialidade, privacidade
e protecdo da imagem dos participantes do estudo garantindo a n&o utilizacdo das
informagdes em prejuizo das pessoas. Assim, as pesquisadoras garantem ao participante
que os dados da pesquisa serao utilizados exclusivamente para os fins deste estudo, bem
como assegura o anonimato quando do repasse dos dados.

Se qualquer informacgéao for divulgada em relatério ou publicacéo, sera feito sob
forma codificada, para que a sua identidade seja preservada e seja mantida a
confidencialidade. Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e
sim um codigo.

As despesas necessarias para a realizagdo da pesquisa (exames, medicamentos
etc.) ndo sdo de sua responsabilidade e serdo de responsabilidade da pesquisadora

responsavel por este estudo, ou seja, o senhor/ a senhora ndo arcara com nenhum custo

Rubricas:
Participante da Pesquisa e /ou responsével

legal
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referente a procedimentos relacionados ao estudo e o senhor / a senhora ndo recebera

qualquer valor em dinheiro pela sua participagao.

Eu, li esse Termo de Consentimento e

compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicagéo
que recebi menciona os riscos e beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper
minha participagdo a qualquer momento, sem justificar minha decisdo e sem qualquer
prejuizo para mim nem para meu tratamento ou atendimento ordinarios que eu possa
receber de forma rotineira na Instituicdo. Entendi que receberei uma via deste Termo de
Compromisso Livre e Esclarecido assinada por mim e pelo pesquisador responsavel e

rubricada em todas as paginas por ambos.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Nome completo, legivel do Participante e/ou Responsavel Legal

Assinatura do Participante e/ou Responsavel Legal

Luciana de Alcantara Nogueira

Pesquisadora Principal do estudo

Assinatura do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE
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(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive, de forma apropriada e voluntaria, o Consentimento Livre e Esclarecido

deste participante ou seu representante legal para a participagao neste estudo.

Luciana de Alcantara Nogueira

Pesquisadora principal do estudo

Assinatura do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE

Curitiba, _/ |/
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APENDICE 3 — CARTA CONVITE AO RECONCILIADOR

Portugués versao Brasil.
Curitiba,  / /

Prezado (a) Sr (a).

Estamos desenvolvendo no Curso de Pdés-Graduacdo da Universidade
Federal do Parana (UFPR) o projeto de pesquisa intitulado “Traducado, adaptacao
transcultural e validacédo do instrumento Functional Assessment of Cancer Therapy
General COST (COST - FACIT) para o portugués, versao Brasil”.

Neste momento, estamos iniciando o estudo que tem por objetivo traduzir e
adaptar transculturalmente um questionario denominado COST - FACIT, com 12
perguntas, cuja finalidade € mensurar a toxicidade financeira do paciente em
tratamento oncolégico. O questionario foi elaborado pelo Functional Assessment of
Chronic lliness Therapy (FACIT), que tem como missao promover a utilizagdo dos
questionarios de QV, como meio de melhorar o tratamento e o cuidado de doentes
cronicos.

Com os resultados do estudo, espera-se que o instrumento mantenha as
equivaléncias conceituais, semanticas e idiomaticas da versao original, assim como
confiabilidade e estabilidade adequadas. Diante do interesse em pesquisar este
tema, foi realizado contato via e-mail com o autor correspondente do FACIT, no
sentido de o mesmo ser traduzido e adaptado a realidade e ao idioma portugués e
nos foi concedido autorizacio.

Dessa forma, solicitamos a sua participacdo no nosso estudo no segundo
momento reconciliagao.

Caso o sr. (a) aceite em participar da pesquisa, o primeiro passo, apoés a leitura
e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sera o envio por e-mail
dos questionarios traduzidos para a reconciliacdo. Nosso contato sera por via
eletrénica, ndo sendo necessaria sua participagdo em reunides presenciais ou por
via eletrénica (Skype®, video conferéncia).

Agradecemos desde ja sua disponibilidade e nos colocamos a disposigao para

melhores esclarecimentos.
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APENDICE 4 — CARTA CONVITE AOS RETROTRADUTORES

Portugués versao Brasil parainglés.
Curitiba, /[ /
Prezado (a) Sr (a).

Estamos desenvolvendo, no Curso de Pds-Graduagdo da Universidade
Federal do Parana (UFPR), o projeto de pesquisa intitulado “Traducéo, adaptagéao
transcultural e validagédo do instrumento Functional Assessment of Cancer Therapy
General Cost (COST - FACIT) para o portugués versao Brasil”.

Neste momento, estamos iniciando o estudo que tem por objetivo traduzir e
adaptar transculturalmente um questionario denominado COST - FACIT, com 12
perguntas, a fim de mensurar a toxicidade financeira do paciente em tratamento
oncolégico. O questionario foi elaborado pelo Functional Assessment of Chronic
lliness Therapy ( FACIT), que tem como missdo promover a utilizacdo dos
questionarios de QV como meio de melhorar o tratamento e o cuidado de doentes
cronicos.

Com os resultados do estudo espera-se que o instrumento mantenha as
equivaléncias conceituais, semanticas e idiomaticas da versao original, assim como
confiabilidade e estabilidade adequadas. Diante do interesse em pesquisar este
tema, foi realizado contato via e-mail com o autor correspondente do FACIT, no
sentido de o mesmo ser traduzido e adaptado a realidade e ao idioma Portugués. A
desenvolvedora responsavel autorizou a tradugao e adaptacéo transcultural para
lingua portuguesa, no Brasil.

Dessa forma, solicitamos a sua participacdo no nosso estudo no primeiro
momento na etapa lll (retrotradugdo) portugués versao Brasil para o inglés.

Caso o sr. (a) aceite participar da pesquisa, o primeiro passo, apos a leitura e
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sera o envio por e-mail
do questionario para a retrotraduacdo. Nosso contato sera por via eletrénica, nao
sendo necessaria sua participacdo em reunides presenciais ou por via eletrénica

(Skype®, video conferéncia).

Rubricas:
Participante da Pesguisa e fou responsavel legal

Pesguisador Responsdvel ou guem aplicouo TCLE
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Agradecemos desde ja sua disponibilidade e nos colocamos a disposi¢éo para

melhores esclarecimentos.

Atenciosamente,

Nome completo, legivel do Participante e/ou Responsavel Legal

Assinatura do Participante e/ou Responsavel Legal

Prof. Me. Luciana de Alcantara Nogueira

Universidade Federal do Parana




APENDICE 5 — QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E CLINICO

Questionario Sociodemografico e Clinico
Data da coleta: Iniciais do nome:
1.1. Sexo: 1 ( ) Masculino 2 () Feminino
1.2. Procedente de Curitiba: 1 [1Sim.

2 [ON3o. Nome da cidade:

1.3. Esta com familiar/ ou acompanhante? 10 Sim 2 [0 Nao
1.4. Estado Civil: 1 0 Casado 4 [ Uniao estavel
2 Solteiro 5 [ viuvo

3 [ Separado

1.5. Niumero de Filhos: 1- 0 1 filho
2- [1 2 a 3 filhos
3- [1 mais de 3 filhos

1.6. Profissao/ ocupacgao:

Profissao:
Ocupacao: 1 O Carteira Assinada
2 [ Autébnomo
1.7. Renda familiar: 3 [ Desempregado
10 Sem renda 4 [] Estudante
201 Até 1 salario minimo 50 Do lar
30 1 a 3 salarios minimos 6 J Aposentado

4 1 4 a 10 salarios minimos
50 10 a 20 salarios minimos

6 [0 acima de 20 salarios minimos
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1.8. Recebe algum beneficio INSS?
1 0 Nao 2 (J Sim: 1 (J Doenca

2 [1 Aposentadoria
3 [J Outro
1.8.1. Recebe alguma ajuda de custo de governo? 1 ( )Sim, Qual:

2 [INao
2. CARACTERIZAGAO CLINICA
2.1 Comorbidades: 1 U Hipertensao Arterial Cronica
2 [ Diabetes
3 [0 Outras. Especificar:

2.2 Uso de medicamentos: 1 [J analgésicos
2 [ anti-inflamatorios

3 [ antibidticos
4 [J outros: Especificar:

2.3 Tabagista: 1 [0 sim 2 [1 ndo
2.4 Etilista: 1 [ sim 2 [0 ndo

2.5 Pratica atividade fisica regularmente? 1 [sim 2 [J nao

2.6 Consumo de carne vermelha: 1 () Todos os dias




APENDICE 6 — FOLDER DE DIVULGAGAO E CONVITE PARA A PESQUISA

INFLUENCIA DAS QUESTOES FINANCEIRAS
NA QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES
EM TRATAMENTO ONCOLOGICO

CONVIDADOS TODOS OS INTERESSADOS A PARTICIPAREM
VOLUNTARIAMENTE DE UMA PESQUISA CIENTIFICA.

Sua participacao sera por meio de preenchimento de
questionarios especificos.

Sua participacao € fundamental, pois € por meio de pesquisas
cientificas que ocorrem os avangos na area da Saude e
Enfermagem

Caso tenha interesse em participar, procure o enfermeiro
responsavel para maiores esclarecimentos
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APENDICE 7 — PERMISSAO PARA TRADUGAO E VALIDAGAO DO
INSTRUMENTO COST PARA A LINGUA PORTUGUESA

*FACIT ¢ FAC(Te

FROVIDING A VOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE
March 8, 2018

This letter serves as permission for Luciana Nogueira to translate and linguistically validate the
COST into Portuguese in coordination with FACIT following an established FACIT Mululingual
Translation Methodology(1,2), which was developed and validated to ensure that resulting
translattons of quantitative measures reflect conceptual equivalence with the souree document
rendered in language that 15 culturally acceptable and relevant to the target population, and is
consistent with consensus opinion(3). This ngorous methodology requires two forward translations
mnto the target language by native speakers, a reconciled version of the two forward ranslations done
by a third independent translator who is a native speaker of the target language, a back-translation of
the reconciled version by an English speaker fluent in the target language, harmonizanon of the
translation with other languages, review/ finalization by a native speaking linguist or HROQL research
expert, and cogmtive debriefing with 10 Portuguese-speaking patients, who complete the
measurement and are asked questions confirming its linguistic equivalence and cultural relevance.

s -
PR T~
J Z

/

Jason Bredle
Dhirector



ANEXO 1 - INSTRUMENTO PARA PREENCHIMENTO DE CADA TRADUGAO

COST POR-IH

Note to translators: this questionnaire is a general quality of life
questionnaire that will be answered by both women and men. Please be gender
inclusive (both masculine and feminine) throughout, if applicable....... Also please
keep in mind that the recall period is the past 7 days and that the responses to

” “*

the questions are “not at all”, “ a little bit”, “somewhat”, “quite a bit’, and “very

much”.

FT1
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Eng I know that | have enough money in savings, retirement, or assets to

cover the costs of my treatment
Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT (for FACIT use only!)
Comments
Rev 1
Suggestions/ (for FACIT use only!)
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues (for FACIT/LC use only!)



Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final

FT2
Eng

Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

My out-of-pocket medical expenses are more than | thought they

would be

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)
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Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final

FT3
Eng

Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments

Final

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

| worry about the financial problems | will have in the future as a

result of my illness or treatment

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)
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Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final

FT4
Eng
Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC

Comments

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)
(for FACIT/LC use only!)
(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

| feel | have no choice about the amount of money | spend on care

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)
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Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final
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(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s



FT5
Eng

Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing

Issues

| am frustrated that | cannot work or contribute as much as | usually

do

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)
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Post Test

Final

FT6
Eng
Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.

Notes
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If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

| am satisfied with my current financial situation

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)



Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final

FT7
Eng
Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation

Issues
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(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

| am able to meet my monthly expenses

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)



Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
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FT8
Eng
Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final
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| feel financially stressed

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s



FT9
Eng

Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing

Issues

home

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)
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| am concerned about keeping my job and income, including work at



Post Test

Final

FT10
Eng

Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
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If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

My cancer or treatment has reduced my satisfaction with my present

financial situation

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)



Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final

FT11
Eng
Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing
Final
Summary of
Translation

Issues
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(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

| feel in control of my financial situation

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
(for FACIT/LC use only!)



Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final

FT12
Eng
Fwd 1
Fwd 2
REC
BT
FACIT
Comments
Rev 1
Suggestions/
Comments
LC
Comments
Final
Literal BT of
Final
Polished BT
of Final
Harmo Issues
Post Harmo
Final
Post Proofing

Final
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(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s

My iliness has been a financial hardship to my family and me

(for FACIT use only!)

(for FACIT use only!)

(for FACIT/LC use only!)
If different than original final.
Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s



Summary of
Translation
Issues
Debrief.
Notes
Summary of
Testing
Issues
Post Test

Final
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(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

(for FACIT/LC use only!)

If different than original final.

Please add rows below and provide “Polished” and “Literal” BT’s
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ANEXO 2 - INSTRUMENTO COST

COST - FACIT (Version 2)

Abaixo encontrard uma lista de afirmagdes que outras pessoas com a sua doenga disseram ser
importantes. Fa¢a um circulo ou marque um nimero por linha para indicar a sua resposta no
que se refere aos ultimos 7 dias.

Nem Um Mais  Muito Mouitis-

um  pouco ou simo
— pouc meno

i Sei que tenho recursos financeiros suficientes em

poupanga, aposentadoria ou bens para cobrir os custos

do mEN WRAMETD  iwoiiusuannssnansmmasmgag 0 1 2 3 4
F12 Os valores que tive que desembolsar para cobrir

despesas médicas ultrapassaram o que eu imaginava

DAL o s s 10 1 2 3 4
FT3 Me preocupo com os problemas financeiros que terei no

futuro como consequéncia da minha doenga ou

tratamento 0 1 2 3 4
FT4 Sinto que ndo tenho escolha quanto ao valor que gasto

com 0s cuidados em salde ..o 0 1 2 3 4
FTs Me sinto frustrado/a por nao poder trabalhar ou

contribuir tanto quanto costumava fazer .........ccccccevvvvee. 0 1 2 3 4
FT6 Estou satisfeito/a com minha situagdo financeira atual....... 0 1 2 3 4
F17 Consigo conciliar minhas despesas mensais ............cccoeevvns 0 1 2 3 4
FT8 Me sinto financeiramente estressado/a........c.coccocevcecvevceee. 0 1 2 3 4
i Me preocupo em manter meu emprego, bem como

minha renda e também com minhas tarefas domésticas ..... 0 1 2 3 4
Frio Meu cancer ou tratamento reduziu minha satisfagao com

minha atual situagfo financeira.............coeeevivivicciiicviinne. 0 1 2 3 4
FTil Sinto que tenho controle da minha situagdo financeira....... 0 1 2 3 4
FTi2 Minha doenga tem causado dificuldades financeiras para

mim e minha familia ooaanmannmaiiasasssmes 0 1 2 3 4

Portuguese (Universal) 23 July 2018
Copyright 2014, FACIT and The University of Chicago Page Tof |
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ANEXO 3 — INSTRUMENTO PARA AVALIAGAO QUALITATIVA DAS
RESPOSTAS

1. Local do teste piloto:
*Pilot Testing Site

2. Data da entrevista:
*Date of Interview Dia Més Ano
*Day *Month *Year
3. Idioma:
*Language
4. Sexo: [ ] Feminino | [ ] Masculino
*Gender *Female *Male
5. Ano de nascimento:
*Year of Birth
6. Pais de nascimento
*Country of Birth
7. Vocé esta recebendo tratamento [] Sim [ ] Nao
atualmente? *Yes *No

*Are you currently receiving any

treatment?

8. Peca ao | [ ] 0. Atividade normal, sem sintomas
paciente que indique *Normal activity, without symptoms
qual afirmacdo | [ | | 1. Alguns sintomas, mas n&o preciso ficar
melhor descreve o de cama durante o dia enquanto estou
seu nivel de atividade acordado/a
atual. *Some symptoms, but do not require bed
Please ask the patient rest during waking day

to indicate which [ 1| 2.Preciso ficar de cama menos de 50%
statement best do dia enquanto estou acordado/a
describes their current *Require bed rest for less than 50% of
activity level. waking day
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3. Preciso ficar de cama mais de 50% do
dia enquanto estou acordado/a
*Require bed rest for more than 50% of

waking day
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ANEXO 4 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
UFPR - HOSPITAL DE

CLINICAS DA UNIVERSIDADE W
FEDERAL DO PARANA -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

LCEPAICUERR

DADDS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: TRADU%&D. ADAF‘TAEE.D CULTURAL E UALIDAQE\O D0 INSTRUMENTO
FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CANCER THERAPY GENERAL COST {COST -
FACIT) PARA O PORTUGUES VERSAC BRASIL.

Pesquisador: LUCIANA DE ALCANTARA NOGUEIRA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: B4055418.2 00000028
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DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.345.817)

Apresentagio do Projeto:

Apresentacdo de emenda para inclusao de:

Inclusdo do obistivo “Avaliar a Toxicidade Financera dos pacienies com Cancer”. & Inclusio do Enstituto e
Cneologia do Parana — I0F como um local de coleta de

dados,

Objetivo da Pesquisa:

"Realizar 3 tradugdo. adaptacdo ranscultural & validazio do instruments Funetonal Aszzssment of Cancer
Therapy Gensral COST (COST - FACIT) para o portegués vers3o Brasil e avaliar a Towscidade Financeira
dos pacientes com cancer”

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

M3o se alteram da versSo antenor apresentada uma vez que os dados para avaliagio do novo chjstivo serd
dervado do instrumento que sera apiicado.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Apresenta a emenda & adeguacdo do projeto de pesquisa;



