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RESUMO

Introducio: A colostomia e tratamento quimiorradioterapico podem afetar a qualidade de vida
(QV) em pacientes com cancer colorretal (CCR). Ainda sdo raros e contraditorios os estudos
que investigam o impacto da estomia e o tipo de tratamento na QV em pacientes colostomizados
devido ao CCR. Objetivo: Avaliar a associagdo dos tempos de colostomia e do tipo de
tratamento com a QV apos cirurgia de estomia, bem como investigar modificagdes clinicamente
significativas nos escores dos dominios de QV ao longo do tempo. Métodos: Foi realizado um
estudo prospectivo com 46 pacientes colostomizados devido ao CCR em trés momentos: TO,
no qual foram incluidos pacientes com cirurgia recente de colostomia (0-2 meses); T1 (3-5
meses apos a cirurgia); e T2 (6-8 meses ap0s a cirurgia). Os tipos de tratamento foram: cirurgia
isolada, quimioterapia ou radioterapia e quimiorradioterapia. Os escores de QV foram
estimados a partir dos Questionarios da European Organization for Research and Treatment of
Cancer, EORTC-QLQ30 e EORTC-QLQ-CR29. A equacao de estimativa generalizada (EEG)
foi utilizada para avaliar a associacdo do tempo de colostomia e do tipo de tratamento nos
dominios de QV. Para as alteracdes negativas e clinicamente significativas foi calculada a
diferenca entre os escores por tempo. E o delta >+9 nos escores por tempo foi estimado através
do tamanho de efeito multiplicado pelo desvio padrao da amostra, considerando o escore do
estado global de satde. Resultados: A amostra foi composta por 53,7% do sexo feminino,
63,4% de idosos e em 51,2% foi realizada quimiorradioterapia. A estomia foi associada a
melhores escores de QV de TO a T1 e mantiveram essa melhora entre T1 a T2 em diversos
dominios funcionais e de sintomas, tais como: funcdo fisica, perda de apetite, frequéncia
urindria e boca seca. Por outro lado, a quimiorradioterapia foi associada a piores escores para
alguns dominios como estado global de satide, ndusea e vomito, dor, sangue e muco nas fezes,
barriga inchada e boca seca. Mesmo que em alguns dominios nao tenham mostrado resultado
significativo nas EEG, os pacientes apresentaram modificagdes negativas e clinicamente
significativas em diversos dominios como dor, ansiedade, preocupag@o com o peso, flatuléncia
e constrangimento entre os tempos. Conclusao: A colostomia melhorou a QV em 3-5 meses na
maioria dos dominios e manteve essa melhora em 6-8 meses ap0s a cirurgia. Por outro lado, a
quimiorradioterapia associou-se a piores escores na QV mesmo apds 6-8 meses do tratamento.
Portanto, as equipes de satide podem conscientizar os pacientes que a cirurgia de estomia
melhora a QV em muitos aspectos funcionais e de sintomas, trazendo mais conforto aos

pacientes nessa condicao.

Palavras-chave: Qualidade de Vida, Cancer Colorretal, Colostomia, Tratamento.



ABSTRACT

Introduction: Colostomy and chemoradiotherapy treatment may affect the quality of life
(QoL) in patients with colorectal cancer (CRC). There are still scarce and contradictory studies
that investigate the impact ostomy and the type of treatment on QoL, with colostomized patients
due to CRC. Objective: To assess the association of colostomy times and type of treatment
with QoL after ostomy surgery, as well as evaluate the clinically important difference on QoL
domain score changes between times. Methods: A prospective observational study was
conducted with 46 patients with CRC on three occasions: TO, which included patients with
recent colostomy surgery (0-2 months); T1 (3-5 months after surgery); and T2 (6-8 months after
surgery). Treatment types were: surgery alone, chemotherapy or radiotherapy, and
chemoradiotherapy. European Cancer Research and Treatment Organization EORTC-QLQ30
and EORTC-QLQ-CR29 questionnaires were used to assess QoL. The generalized estimation
equation (GEE) was used to assess the association of colostomy time and type of treatment on
QoL. For the clinically significant negative changes, the difference between the scores by time
was calculated. Delta > =9 in the scores for time was estimated through the effect size multiplied
by the standard deviation of the sample, considering the score of the global health status.
Results: The sample consisted of 53.7% female, 63.4% elderly and chemoradiotherapy was
performed in 51.2% of the patients. The ostomy was associated with better TO to T1 QoL scores
and maintained this improvement between T1 to T2 in several functional and symptom
domains, such as physical function, loss of appetite, urinary frequency and dry mouth. On the
other hand, chemoradiotherapy was associated with worse scores for some domains such as
global health status, nausea and vomiting, pain, blood and mucus in the stool, bloating and dry
mouth. Even though not observed significant differences in some domains in GEE analysis, the
patients had clinically significant negative modifications in various domains such as pain,
anxiety, weight concern, flatulence and embarrassement in times. Conclusion: Colostomy
improved QoL at 3-5 months in most domains and remained better at 6-8 months after surgery.
Still, chemoradiotherapy was associated with worse QoL scores even after 6-8 months of
treatment. Therefore, the health teams can make patients aware that ostomy surgery improves
QoL in many functional and symptom aspects, bringing more comfort to patients in this

condition.

Keywords: Quality of Life, Colorectal Cancer, Colostomy, Treatment.
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APRESENTACAO

Essa dissertacdo esta estruturada no formato alternativo conforme as normas do
Programa de Pos-graduagdo em Ciéncias da Saude (PPGCS) da Faculdade de Medicina
(FAMED) da Universidade Federal de Uberlandia (UFU).

Esse documento ¢ composto pelas seguintes sessdes:

1. Introdugao

2. Fundamentacao Teodrica

3. Objetivos

4. Artigo original: “Ostomy surgery and type of treatment are associated with quality of

life in colostomized colorectal cancer patients”
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1 INTRODUCAO

O cancer colorretal (CCR) tem elevada prevaléncia em todo o mundo (IARC, 2018).
Desde o ano 2000, a incidéncia e mortalidade também tém aumentado em adultos a partir dos
55 anos e principalmente apds os 65 anos (SIEGEL et al., 2017). O tratamento do CCR gera
grande custo ao Sistema Unico de Saude (SUS) no Brasil, cerca de R$4.000 por paciente em
estadiamento I ¢ R$76.000 em estadiamento III a cada ano (LOBO, 2016). A presenga desse
cancer pode levar a limita¢des funcionais, alteracdes cognitivas e estresse emocional que podem
afetar a qualidade de vida (QV) do paciente (RAVASCO, GRILLO e CAMILO, 2012), além
de diversas complicacdes clinicas como hemorragia digestiva baixa, dor e massa abdominal,
alteracdo dos habitos intestinais, perda de peso e anemia (NICE, 2015). Por isso, o tratamento
tem como objetivo minimizar essas complicacdes clinicas, limitar ou cessar a progressao da
doenca, seja por meio de medicamentos antineoplasicos, ressecc¢do cirirgica, sendo necessaria
em alguns casos a estomia (TAYLOR e MORGAN, 2011).

As estimativas de frequéncia de estomia por CCR sao escassas, a depender do tipo de
estudo realizado, varia de 6 a 47% em colostomizados e cerca de 5 a 69% em ileostomizados,
(TSUNODA et al., 2007; JOHANSSON et al., 2018; ORSINI et al., 2013; HERRLE et al.,
2016). Juntos, tanto a presenca do CCR e da estomia quanto os tipos de tratamento oncologico
podem impactar a QV dos pacientes (ALOTAIBI et al., 2015). Contudo, o paciente sofre
alteragoes fisiologicas, modificagdes emocionais € sociais relacionadas a autoestima, imagem
corporal e sexualidade (FORTES, MONTEIRO e KIMURA, 2012; SANTOS e CESARETTI,
2005). Essas altera¢des geram grande impacto sobre o paciente, devido a sua perda do controle
sobre uma funcao fisioldgica simples e comum ao ser humano, a evacuagdo. Isso pode leva-lo
a ndo aceitar a si proprio, a ter dificuldade de se adaptar a sua nova condi¢do e de se reinserir
nas atividades sociais, levando a prejuizos na QV (BARBUTTI, SILVA e ABREU, 2008).

A quimiorradioterapia também prejudica a QV de pacientes com CCR. Estudos
mostraram que aqueles submetidos a quimioterapia apresentaram piora das fungdes fisica,
social, cognitiva e emocional, assim como aumento da ansiedade, fadiga, dispneia, insonia,
perda de apetite e paladar (HERRLE et al., 2016; TSUNODA et al., 2007; ARRARAS et al.,
2011). A radioterapia, por sua vez, pode causar mais problemas no sistema urinario e na fungao
sexual (HASSAN et al., 2006), além da piora na autoimagem corporal e ansiedade (IHN ez al.,
2015; SHEN et al., 2018).

Assim, pode-se observar que existem muitos estudos que avaliam a QV em pacientes
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estomizados com CCR. Porém a maioria sdo estudos transversais (ATTOLINI e GALLON,
2010; SALLES, BECKER e FARIA, 2014; FERREIRA et al., 2017, MAHJOUBI et al., 2012;
VERWEIJ et al., 2017), caso-controle (VARPE et al.,2011; BOSSEMA et al.,2011; KROUSE
et al., 2009) e prospectivos (ENGEL et al., 2003; ALLAL et al., 2005; YAU et al., 2009;
CARLSSON et al., 2010; YANG et al., 2014; JOHANSSON et al., 2018). Entretanto, esses
estudos incluem em suas amostras pacientes com e sem estomia, e, as vezes colostomia e
ileostomia juntos. Foi encontrado apenas um estudo que avaliou a QV ao longo do tempo
somente em pacientes colostomizados com CCR, porém sem considerar a realizacdo do
tratamento de quimioterapia e/ou radioterapia, utilizando questionario geral para avaliar a QV
e com amostra final de apenas sete pacientes (ITO et al., 2012).

Com essa diferenga metodologica entre os estudos, os resultados do impacto da estomia
na QV em pacientes com CCR sdo controversos. Alguns mostraram que a estomia foi associada
a melhora da QV (ALLAL et al., 2005), outros que foi com a piora (YAU et al., 2009; YANG
et al., 2014) e até mesmo que nao houve associacdo (BOSSEMA et al., 2011). Por isso, sdo
necessarios mais estudos desenhados com o objetivo de avaliar o impacto da colostomia na QV,
com amostra especifica de colostomizados com CCR, que considerm o poder estatistico
suficiente para afirmar os resultados, considerando os tratamentos realizados para esclarecer se
a estomia melhora ou piora a QV.

Outro aspecto a ser analisado, além dos escores dos dominios de QV, ¢ a diferenca
clinicamente importante entre os tempos, pois € capaz de detectar piora ou melhora de sintomas
de importancia clinica (SLOAN et al., 2006). Durante o presente estudo ndo foram encontrados
estudos que fizessem essa avaliagdo. Isso € importante para que os profissionais de saude se
atentem para as minimas mudangas e a partir dessa visdo auxiliem e orientem os pacientes
adequada e rapidamente. E imprescindivel que esses profissionais estejam preparados para
contribuir com a melhora da QV dos pacientes, visto que o CCR ¢ um dos canceres com maior

incidéncia em todo o mundo.

2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1. Cancer colorretal: Epidemiologia e fatores de risco

De acordo com estimativa mundial foram diagnosticados em 2012 cerca de 1,4 milhao
de novos casos de CCR, o que representa 10% de todos os canceres (IARC, 2012). Entre 2018
e 2020, a estimativa ¢ de quase 2 milhdes de novos casos e 900.000 mortes (IARC, 2018). O
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CCR ¢ o terceiro tipo de cancer mais incidente em pacientes do sexo masculino e o segundo do
sexo feminino com excecdo dos casos de cancer de pele do tipo ndo melanoma (IARC, 2018).

No Brasil foram registrados 18.867 6bitos por cancer colorretal no ano de 2017
(BRASIL, 2019). Na estimativa para 2020 ¢ esperado o diagndstico de 20.520 novos casos de
CCR em homens e 20.470 em mulheres e de aproximadamente, 28,62 por 100 mil homens e
26,18 por 100 mil mulheres na Regido Sudeste do pais (INCA, 2020).

Assim como no Brasil, em paises que passaram por uma rapida transi¢do econdmica, as
taxas de morbimortalidade devido ao CCR aumentaram nas ultimas décadas (ARNOLD et al.,
2017). E observado o aumento das taxas de incidéncia de CCR conforme a elevacio do Indice
de Desenvolvimento Humano (IDH) em paises em desenvolvimento e os maiores indices de
mortalidade s@o nos paises com IDH mais baixo (FIDLER, SOERIMATARAM e BRAY,
2016; IARC, 2018). As regides com maior nimero de casos registrados anualmente sdo em
partes da Europa, Australia, Nova Zelandia, América do Norte, Uruguai e leste asiatico. A
maioria dos paises africanos e o sul da Asia possuem as menores taxas de incidéncia de CCR
(BRAY et al.,2018). A diminuigao nas taxas de mortalidade em paises com maior IDH se deve
a adocdo de melhores praticas de tratamento e manejo do CCR e a implantacdo de programas
de detecgdo precoce (BRAY et al., 2018). Por outro lado, o aumento dos casos nesses paises se
deve a maior notifica¢dao dos casos, bem como as mudancas dos padrdes alimentares, obesidade
e fatores ligados ao estilo de vida (ARNOLD et al., 2017).

Dentre os fatores de risco para o desenvolvimento do CCR estdo tabagismo, consumo
excessivo de alcool, sobrepeso ou obesidade, elevado consumo de carne vermelha e carne
processada, historico familiar de cancer colorretal, doenca inflamatoria intestinal e idade
(WRCR, 2017; JOHNSON et al., 2013). Por outro lado, alguns hébitos alimentares sao fatores
de protecdo como por exemplo a ingestdo de cereais integrais, produtos lacteos, ou ainda, a
pratica de atividade fisica e terapia hormonal em mulheres na pds-menopausa (WRCR, 2017,
JOHNSON et al., 2013).

Apesar dos principais causadores estarem relacionados ao estilo de vida, cerca de 20%
ocorre quando existem casos na familia, sendo que 5 a 10% dos CCR sdo consequéncias de
condig¢des hereditarias reconhecidas (INCA, 2017; WCREF, 2017). Os dois tipos principais sao
a polipose adenomatosa familiar (PAF) e CCR hereditario nao-polipose (HNPCC, do
inglés Hereditary Non Polyposis Colorectal Cancer). Individuos com PAF possuem uma
mutacao no gene supressor de tumor APC, que controla o crescimento celular desenvolvendo
muitos adenomas, geralmente esses pacientes desenvolvem CCR até os 40 anos de idade. Ja o

HNPCC envolve mutagdes nos genes de reparo do DNA (WCRF, 2017). Individuos com
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doenca de Crohn ou colite ulcerativa tém risco aumentado para desenvolver CCR ap6s 8 anos
do diagnoéstico da doenga inflamatdria intestinal (WGO, 2015). Quanto a idade, estratégias de
rastreamento realizados a partir dos 50 anos reduzem a incidéncia e mortalidade de CCR, pois
assim ¢ possivel a remogao de polipos pré-cancerosos (NCI, 2013).

Além desses fatores, alguns modificaveis ligados ao estilo de vida estdo diretamente
relacionados ao desenvolvimento do CCR. Carnes vermelhas e/ou processadas possuem altos
niveis de ferro heme, que promove tumorigénese colorretal, estimulando a formagao endogena
de compostos carcinogénicos de N-nitroso (CROSS, POLLOCK e BINGHAM, 2003). Quando
cozidas a altas temperaturas ha formagao de aminas heterociclicas e hidrocarbonetos aromaticos
policiclicos que também estdo associados ao desenvolvimento do CCR (CROSS e SINHA,
2004). Consumir duas ou mais doses de bebida alcodlica por dia também aumenta o risco, pois
o0 alcool pode induzir o estresse oxidativo (SEITZ e STICKEL, 2007), além de poder atuar
como um solvente para penetragdo celular de agentes cancerigenos, afetar o metabolismo
hormonal e os mecanismos de reparo do DNA (BOFFETTA e HASHIBE, 2006). Outro fator
de risco ¢ a gordura corporal, pois esta estimula a resposta inflamatoria (HO, et al., 2012) e esta
associada a niveis elevados de insulina que podem promover crescimento celular e inibir a
apoptose (KOOHESTANI et al., 1997; TRAN et al., 2006).

Como sao bem conhecidos os fatores de risco dessa doenga as politicas publicas sao
importantes para prevenir e reduzir o nimero de casos, rastrear e realizar diagnostico precoce,

permitindo intervengdes mais efetivas e melhorar a QV dos pacientes.

2.2. Manifestacoes clinicas e diagnodstico do cancer colorretal

Devido a agressividade dos canceres intestinais pacientes com CCR podem apresentar
diversos sintomas como massa tumoral, dor abdominal, perda de peso involuntéria, e cansaco
devido a anemia, que por sua vez ¢ causada pela hemorragia digestiva baixa. Além disso, ha
também mudanga do habito intestinal, como aumento ou diminui¢ao do nimero de evacuagoes,
fezes amolecidas ou sensagdo de ndo ter esvaziado completamente o intestino (NICE, 2015;
INCA, 2019).

Para a detec¢ao da doenga sdo realizados exames de pesquisa de sangue oculto nas fezes
e endoscopias (colonoscopia ou retossigmoidoscopia) em individuos com sinais e sintomas
indicativos de CCR. Se for detectada uma lesdo suspeita de CCR deve ser feita bidpsia para se

obter o diagndstico (INCA, 2019; NICE, 2011). Quando nao houver acesso a endoscopia, o
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exame radioldgico contrastado do célon (enema opaco) pode ser realizado. Exames de sangue
como hemograma, enzimas hepaticas, marcadores tumorais podem ser solicitados juntamente
com os exames de imagem. Para determinacdo do estadiamento do CCR deve ser feita
tomografia do térax, abdome e pelve com contraste, além de ressondncia magnética para
avaliag¢do do risco de recorréncia local para os pacientes com cancer retal (NICE, 2011; ACS,
2018).

Com a realizagdo periodica desses exames, a deteccao da doenga possivelmente serd em
estagio inicial. E, na maioria dos casos, quanto mais precoce a descoberta, maiores sdo as
chances de sobrevida do paciente, porém, ndo ¢ comum a realizagdo desses exames de forma
periddica (INCA, 2019). A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) recomenda que o
rastreamento com a pesquisa de sangue oculto nas fezes seja feito em todos os individuos a
partir dos 50 anos de idade em paises desenvolvidos, porém no Brasil ainda ndo ¢ possivel
(INCA, 2019). Com isso, no pais, o exame ¢ realizado somente em individuos sem sinais ¢
sintomas que pertencem a grupos de risco como idade igual ou superior a 50 anos, com doencas
inflamatorias intestinais e com historico familiar. O diagnoéstico tardio pode prejudicar a QV de
pacientes com CCR. Com tratamento precoce, alguns sintomas podem ser adiados ou evitados

e com iss0, hd uma melhora da QV nesses individuos (Rougier e Mitry, 2003).

2.3. Tratamentos oncologicos do cancer colorretal

O tratamento para o CCR pode mudar de acordo com a localizagdo do tumor e devem
ser considerados o tamanho da lesdo, extensdo das células neoplésicas e a condicao fisica do
paciente. Dentre os tratamentos estdo a quimioterapia, radioterapia e cirurgia de resseccao do
tumor (INCA, 2019). Pode ser realizada ainda, a confec¢@o de colostomia com os objetivos de
descomprimir ou desviar o célon (BRUNNER, BARE e SUDDARTH, 2005; MARIN et al.,
2005; WALL et al., 1997). As colostomias podem ser temporarias ou definitivas (BRUNNER,
BARE e SUDDARTH, 2005). Sao definitivas quando ¢ realizada a ressec¢dao abdominoperineal
ou o esfincter ¢ danificado e ndo se pode reparar (PERRY e CONNAUGHTON, 2007). A
descompressdo ¢ realizada para aliviar o intestino em caso de obstrugao e o desvio para proteger
o segmento distal do intestino grosso de contaminagdo fecal (MARIN et al., 2005; WALL et
al., 1997).

A remogao de pdlipos ¢ feita em pacientes em estagio 0 e I de cancer de colon através

de colonoscopia ou colectomia parcial se o cancer no polipo for de alto grau ou se houver
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células cancerigenas na borda do pdlipo (ACS, 2018). Para pacientes com cancer retal em
estagio 0 e I ¢ indicada a polipectomia, excisdo local, resseccdo baixa anterior ou ressec¢ao
abdominoperineal a depender do tamanho da lesao (ACS, 2018).

Para individuos com cancer de célon em estagio II ¢ indicada somente a colectomia, em
casos de alto risco de recorréncia no estagio II e todos em estdgio III ¢ indicada também a
quimioterapia adjuvante (BRASIL, 2014; ACS, 2018; NCI, 2019a). J4 em pacientes com cancer
retal, a quimiorradioterapia antes ou depois da cirurgia ¢ indicada nos estagios II e III, porém a
terapia neoadjuvante se tornou o padrdao em pacientes com tumor primario T3 ou T4 (NCI,
2019b).

Em pacientes com metastases hepaticas ou pulmonares ressecaveis ¢ recomendada
cirurgia. Nos casos de metastases hepaticas irressecaveis ¢ indicada a quimioterapia
neoadjuvante e, se houver boa resposta, a realiza¢do de cirurgia para ressec¢ao (ACS, 2018;
NCI, 2019a; NCI, 2019b). A quimioterapia paliativa esta indicada para doentes com CCR
recidivado inoperavel ou com doencga no estagio IV ao diagnostico, a critério médico (BRASIL,
2014).

A quimiorradioterapia ¢ um tratamento fundamental para individuos com CCR, porém
os efeitos colaterais podem impactar na QV (HASSAN e CIMA, 2007). O tratamento
multimodal composto por quimioterapia, radioterapia e cirurgia, pode provocar problemas de
funcdo sexual e urindria, incontinéncia fecal e diarreia, além de piorar funcdes fisicas,
cognitivas, sociais e qualidade de vida global (HASSAN et al., 2006; PEETERS et al., 2005;
THORNTON et al., 2006). Porém, para entender o impacto desses tratamentos na QV ¢
importante considerar os efeitos potenciais de uma estomia (HASSAN e CIMA, 2007).

2.4. Estomias: Do conceito a sua evolucao

A palavra estomia ¢ derivada do grego (stoma) e significa abertura ou boca para
exteriorizagdo de qualquer viscera, no caso das estomias intestinais ¢ feita através da parede
abdominal (MARTINS e ROCHA, 1997). De acordo com as normas de transmudacgdo de
termos gregos para o portugués, estomia € o termo correto a se utilizar e ndo ostomia
(BACELAR et al. 2004). O presente estudo adotou o termo estomia (portugués) e ostomy
(inglés), pois sdo as formas indicadas nos Descritores em Ciéncia da Satude (DeCs).

As estomias sdo realizadas quando parte do intestino ndo esta funcionante, impedindo a

passagem das fezes e tem como finalidade a passagem do conteido intestinal, fezes ou
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secrecoes, para o meio externo (NASCIMENTO et al., 2011; SANTOS, 2006; BRUNNER,
BARE e SUDDARTH, 2005). Quando localizadas no segmento distal do intestino delgado sdo
chamadas ileostomias € quando no intestino grosso sao denominadas colostomias (ROCHA,
2011). As fezes expelidas na colostomia sdo geralmente pastosas € com menor frequéncia
quando comparadas as ileostomias (MARTINS et al., 2007).

Sao antigos os relatos de estomias intestinais. Os primeiros sdo de que em 300 a.C.
foram descritas por Aurelianus Caelius as primeiras cirurgias abdominais, nas quais Praxagoras
abria o ileo de individuos apds trauma abdominal e fechava novamente (VUKOVICH e
GRUBB, 1977; ANDERSON, 1982; ZAMPIERI ¢ JATOBA, 1997). Em 1710, o considerado
“pai da colostomia”, mesmo sem ter confeccionado uma colostomia, Alex Littré descobriu que
poderia exteriorizar as algas intestinais de um recém-nascido com malformagdo retal
(VUKOVICH e GRUBB, 1977, ANDERSON, 1982).

Embora esses dados sejam encontrados na literatura, ndo se sabe ao certo quando teria
sido feita a primeira colostomia da historia e por quem, pois existem varios relatos controversos
na literatura. Em um deles, teria sido em 1750 na esposa de um pescador com uma hérnia
encarcerada (SANTOS, 2006). Em outro, por Dubois em 1776, que teria operado uma crianga
de trés dias nascida com anus imperfurado (ZAMPIERE e JATOBA, 1997). Segundo Vukovich
e Grubb (1977) e Anderson (1982), foi realizada por Duret em 1793.

A primeira confec¢do de ileostomia que se tem registro foi feita em 1879, por Baum,
porém o paciente faleceu (MCGARITY, 1993). O primeiro procedimento bem-sucedido foi em
1883, pelo médico Maydl (ZAMPIERE e JATOBA, 1997). E a primeira colostomia devido ao
CCR foi realizada em 1883 por Vicent Czerny. Mayo e Miles, em 1904 e 1908,
respectivamente, criaram a colostomia definitiva (KIMURA et al., 2009; CASCAIS et al.,
2007).

Em 1930, Alfred Strauss realizou a primeira tentativa de confec¢do de uma bolsa
coletora de borracha para individuos com ileostomia, impedindo o vazamento (MCGARITY,
1993). Esse Sistema foi melhorado em 1940, por Koenig, e ficou conhecida como Bolsa de
Strauss Koenig Rutzen (MCGARITY, 1993). A partir de 1950, houve avanco nas cirurgias de
estomias e equipamentos. Em 1952, Rupert Turnbull descobriu uma goma com poder
absorvente extraida de uma arvore Indiana e que funcionava como barreira protetora da pele, o
p6 de Karaya. Logo em seguida, Leonardo Fenton, desenvolveu uma bolsa coletora com um
anel do p6 da Karaya, sendo essa a primeira barreira de pele peristomal (MCGARITY, 1993;
TURNBULL e TURNBULL, 1993). As estomias intestinais representaram avanc¢o na
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medicina, acarretando melhorias para a vida dos pacientes, mas algumas complicagdes também

eram observadas.
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Figura 1. Evolugao histérica das estomias

Com mais intervengdes cirdrgicas realizadas, complicag¢des precoces como isquemia ou
necrose da alca exteriorizada, hemorragia, perfuragdo, infec¢do, edema, retracao e dermatite na
regido da estomia podem ocorrer (SANTOS, 2006; MARTINS et al., 2007). Dentre as
complicagdes tardias estdo a estenose, obstrucao, prolapso, fistulas e hérnias (ROCHA, 2011;
CRUZ et al., 2008; PAULA, 2000).

Santos et al. (2007) ao avaliarem pacientes com estomia por diversas causas observaram
que cerca de 60% apresentaram algum tipo de complicacdo, sendo as mais comuns, dermatite
periestomal, estomia plana, hérnia para-colostomica e retracdo da estomia. E complicagdes
como essas podem afetar a QV de pacientes estomizados, principalmente em dominios como
dor, fadiga e fungdo fisica (BLOEMEN et al., 2009). Com isso, se faz importante avaliar como

a QV afeta os individuos colostomizados com CCR e promover a¢des para a melhora da QV.

2.5. Instrumentos para Avaliagdo da Qualidade de Vida

Existem alguns questionarios para avaliagdo da QV geral, dentre os mais utilizados estdo

0 Medical Outcomes Study Questionnaire 36-Item Short Form Health Survey (SF-36) e o Word
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Health Organization Quality of Assessment (WHOQOL-100) (PEREIRA, TEIXEIRA e
SANTOS, 2012). Para avaliagdo do CCR existem os especificos, dentre os mais utilizados estdo
o Functional Assessment of Cancer Therapy-Colorectal (FACT-C), City of Hope-quality of life-
Ostomy questionnaire (COH-QOL-Ostomy questionnaire) € o questionario desenvolvido pela
European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC), EORTC QLQ-CR29
(PACHLER e WILLE-JORGENSEN, 2012; FAVERS et al., 2001; WHISTANCE et al., 2009).

Essa variedade de questiondrios pode dificultar a comparacao dos resultados entre os
estudos visto que os dominios avaliados podem ser diferentes. Devemos ressaltar que a
avaliagdo por questionarios especificos ¢ importante. Segundo a ltima revisao de Cochrane,
estudos que utilizaram questiondrios gerais tiveram uma tendéncia a ndo mostrar diferencas
significativas, ao contrdrio daqueles que utilizaram instrumentos especificos (PACHLER e
WILLE-JORGENSEN, 2012). No presente estudo foram utilizados os questionarios EORTC
QLQ-C30 e EORTC QLQ-CR29.

A EORTC criou um Grupo de Qualidade de Vida para avaliar pacientes com cancer em
1980 e em 1987 o EORTC QLQ-C36 foi lancado para cumprir esse objetivo. Apds algumas
modificagdes foi concluida a ultima versao, em 2000, o EORTC QLQ-C30 versao 3.0
(FAVERS et al., 2001; AARONSON et al., 1993). Este consiste em 30 perguntas, divididas
por cinco escalas funcionais (fisica, emocional, cognitiva, social e desempenho funcional), duas
escalas de QV (um item de medida de saude global e um item de QV), trés escalas de sintomas
(fadiga, dor e ndusea e vOmito), 6 itens unicos (dispneia, anorexia, insonia, constipagdo, diarreia
e impacto financeiro da doenga), (FAVERS et al., 2001). As questdes possuem valores de 1 a
4 para as respostas: nao, pouco, moderado e muito, respectivamente, exceto as questoes de
medida de satide global e qualidade de vida em que variam de 1 a 7, sendo 1 péssimo e 7
excelente (FAVERS et al.,2001). Todas as escalas e medidas de itens unicos sdo transformadas
para estimar pontuacdes de 0 a 100, de acordo com o algoritmo recomendado pelas diretrizes
de pontuagdo do EORTC. Para as medidas de saude global de QV e escalas funcionais, uma
pontuagdo mais alta significa melhor funcao e melhor QV; para escalas de sintomas, uma escala
mais alta significa maior carga de sintomas e pior QV. O questionario foi traduzido para o
portugués do Brasil e posteriormente validado para a populagao brasileira (BRABO, 2006).

Em 1999 foi desenvolvido o EORTC QLQ-CR38 para avaliagdo da QV de pacientes
com cancer colorretal com ou sem estomia (SPRANGERS, TE VELDE e AARONSON, 1999).
Em 2009 o EORTC QLQ-CR38 foi adaptado e validado, sendo modificado para o EORTC
QLQ-CR29 (WHISTANCE et al., 2009). O questionario ¢ composto por 29 perguntas em 4

escalas (frequéncia urindria, sangue € muco nas fezes, frequéncia das fezes e imagem corporal)
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e 19 itens exclusivos (incontinéncia urindria, disuria, dor abdominal, dor anal, barriga inchada,
boca seca, perda de cabelo, perda de paladar, ansiedade, peso corporal, flatuléncia,
incontinéncia fecal, pele ferida, vergonha, problemas para cuidar da estomia, interesse sexual
dos homens, impoténcia sexual, interesse sexual das mulheres e dispareunia), sendo que as
escalas ou itens funcionais s3o imagem corporal, ansiedade, peso corporal, interesse sexual dos
homens e interesse sexual das mulheres. Este questiondrio deve sempre ser aplicado em
conjunto com o0 EORTC QLQ-C30 (WHISTANCE et al., 2009). Todas as questdes possuem
valores de respostas de 1 a 4, nao, pouco, moderado e¢ muito, respectivamente. As
recomendacdes de calculos de pontuagdo sdo as mesmas que para 0 EORTC QLQ-C30. Nas
escalas e itens funcionais um escore alto representa melhor fungdo e um escore alto nas escalas

e itens de sintomas representa pior QV (WHISTANCE et al., 2009).

2.6. Qualidade de Vida Relacionada a Satde

Existem varias definicdes para QV por envolver inimeras areas interrelacionadas
dentre humana, bioldgica, social, politica, economica e da saide (PEREIRA, TEIXEIRA e
SANTOS, 2012; ALMEIDA, GUTIERREZ ¢ MARQUES, 2012). De acordo com a OMS
(1995) a QV ¢ a percepgao do individuo quanto ao contexto em que estd inserido a visdo que
possui do seu futuro. Apesar das diferentes definigdes € possivel estabelecer esferas subjetivas
e objetivas sobre QV (BARBOSA, 1998).

Dentro da esfera objetiva o que interessa € a posi¢ao do individuo na vida e as relagdes
estabelecidas na sociedade em que convive. Por outro lado, a esfera subjetiva engloba o
conhecimento sobre os aspectos fisicos, emocionais e sociais relacionados ao tempo, cultura

e sociedade e como o individuo os percebe (VILARTA e GONCALVES, 2004).

2.6.1. Qualidade de Vida em Pacientes Estomizados por Céancer Colorretal

Em pacientes diagnosticados com doengas graves, como o cancer, a QV pode ser um
importante aliado na resposta do tratamento e expectativa de sobrevida. E, sem duvidas, a
doenca quando instalada modifica a vida do paciente, como a autonomia para realizar
atividades, sua capacidade fisica e a sua autoestima (MICHELONE e SANTOS, 2004). Essa
avaliacdo em pacientes oncoldgicos consiste em fazer com que o individuo analise como se

sente e compare ao que se entende como possivel ou ideal (KIMURA et al., 2009).
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Em pacientes com CCR ¢ comum a confec¢do de estomia e, com isso, enfrentam
inimeras perdas que interferem diretamente na QV, pois pode levar a perda de controle de
excregao das fezes, liberagao de gases, alteragdes corporais, adaptagao ao novo estilo de vida e
as relagoes pessoais (FORTES, MONTEIRO e KIMURA, 2012; KIMURA et al., 2009). Outro
importante componente da QV ¢ a sexualidade e ndo envolve somente o ato sexual, mas sim as
sensacOes fisicas e emocgdes, gerando prazer, bem-estar fisico e emocional. Pessoas com
estomia tendem a se abster do sexo e a se afastar do parceiro, gerando diminui¢do da QV
(PAULA, TAKAHASHI e PAULA, 2009). Todas essas alteracdes os fazem acreditar que sdao
diferentes dos outros individuos, o que contribui para diminuicio da QV (FORTES,
MONTEIRO e KIMURA, 2012; KIMURA et al., 2009).

Com isso, varios estudos avaliaram a QV de pacientes com CCR e estomias para
verificar as alteragdes que acontecem e contribuir para melhora da QV. Porém, a maioria dos
estudos sao transversais (ATTOLINI e GALLON, 2010; SALLES, BECKER ¢ FARIA, 2014;
FERREIRA et al., 2017; MAHJOUBI et al., 2012; VERWEL et al., 2017) ou caso-controle
(VARPE et al., 2011; BOSSEMA et al., 2011; KROUSE ef a/.,2009) e com grande variagdao
no tamanho da amostra, sendo escassos os estudos prospectivos com amostras especificas de
pacientes com uma determinada doencga.

Dentre os estudos prospectivos, foram encontrados 10 estudos e a maioria engloba
pacientes com € sem estomia, com o objetivo de avaliar o impacto da QV em pacientes que
realizaram colectomia € nao necessariamente a confec¢do da estomia (THEODOROPOULOS
etal.,2013; TSUNODA et al.,2007; CAMILLERI-BRENAN e STEELE et al., 2001). Carlsson
et al. (2010) tiveram como objetivo avaliar a QV de estomizados, porém, analisaram em um
mesmo grupo colostomizados e ileostomizados (Quadro 1).

Outros dois estudos, também com o objetivo de avaliar a QV em pacientes com CCR,
analisaram um niimero maior de pacientes com e sem colostomia em um mesmo grupo €
posteriormente fizeram comparagdo da QV entre eles (ALLAL et al., 2005; ENGEL et al.,
2003). Quatro estudos fizeram analise prospectiva entre dois grupos, alguns com o objetivo de
avaliar o impacto da colostomia (JOHANSSON et al., 2018; YANG et al., 2014; YAU et al.,
2009). Por fim, um estudo utilizou em sua andlise somente pacientes colostomizados por CCR,
porém uma amostra pequena, talvez pela dificuldade de adesdo desses pacientes a pesquisa e
sem avaliar o impacto do tratamento oncologico, além da cirurgia (ITO et al., 2012). No Quadro
1 estdo apresentados dados de estudos encontrados que avaliaram prospectivamente a QV de

pacientes estomizados envolvendo o CCR e os seus principais resultados.
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Dessa forma, pode ser vista uma variedade de desenhos de estudos e amostras mistas,
alguns consideram o tratamento de quimioterapia e radioterapia e outros ndo. Essas diferencas
nos estudos podem justificar os resultados contraditorios entre os autores € ndao mostrar
claramente o impacto da estomia ao longo do tempo nesses individuos.

Assim, se faz necessario estudos prospectivos, que como este, avaliem o impacto de
importantes exposi¢des como tempo de estomia e tipos de tratamento e seu impacto na QV ao
longo do tempo, unicamente em pacientes colostomizados por CCR, para contribuir com a

avaliacdo do impacto da colostomia na QV nesses casos.



Quadro 1: Principais estudos prospectivos que avaliaram QV de pacientes estomizados por CCR
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Autores (Ano) Amostra Tempo Instrumento Estatistica Principais resultados
ENGEL et al. 299 pacientes CCR Anualmente por 4 anos EORTC QLQ-C30; Friedman 2° ano melhorou: FE, FC, DF, PF, funcionamento sexual e DiFi;
(2003) (101 colostomizados) EORTC QLQ-CR38 | Teste U de Mann- 3° ano melhorou: DF, FC, PF ¢ DiFi;
Whitney 4° ano melhorou: FE, FS, DF, PF e DiFi.
ALLAL et al. | 53 pacientes CCR Antes da radioterapia; EORTC QLQ-C30; Wilcoxon; 12 ° més melhorou: QV global, FE, PF e constipagio;
(2005) (17 colostomizados) Apbs a radioterapia: EORTC QLQ-CR38 | Teste U de Mann- 12° més piorou: disfuncio sexual em homens;
12 a 16 meses Whitney; Comparacgdo entre pacientes com e sem colostomia: pacientes

Regressao simples

com estomia apresentaram melhora da fadiga, dor, insonia, dispneia
e diarreia.

YAU et al. (2009) | 186 pacientes CCR semanalmente no 1° més; EORTC QLQ-C30 Test U de Mann- Basal: constipag@o pior em pacientes com CCR sem estomia;
(93 colostomizados) quinzenalmente durante o Whitney 3 anos: pacientes com estomia apresentaram pior FS ¢ PA;
tratamento; QT adjuvante: pior FS naqueles com estomia e pior constipacdo
um més apos tratamento e naqueles sem estomia
em visitas clinicas
CARLSSON et al. | 57 pacientes CCR Pré-operatorio; SF-36 Teste U de Mann- 1° més piorou: FF, FS, FE, dor ¢ vitalidade;
(2010) (44 colostomizados; 1, 3 € 6 meses Whitney; 6° més melhorou: FS, FE, mental e DF
13 ileostomizados) Teste t de amostra unica
ITO et al. (2012) | 16 pacientes CCR pré-operatorio; SF-36 Teste t pareado 2° més: menores escores de QV, porém NS;
colostomizados Apds a cirurgia: 6° més melhorou: dor corporal;
2, 6 e 12 meses 12° més melhorou: DF, dor corporal e satide mental.
YANG et al. | 99 pacientes CCR pré-operatorio; EORTC QLQ-C30; Teste de Fisher; 1° més piorou: FF, FS, FE, FC, DF e QV global;

(2014)

(49 colostomizados)

Apbs a cirurgia:
1, 3 e 6 meses

EORTC QLQ-CR38

Teste t de amostra Uinica;
ANOVA

3° més piorou: diarreia;

6° més melhorou: FF, FS, FE, FC, DF, QV global e PP;
Pacientes sem colostomia tiveram melhores pontuacdes
significativas na maioria dos dominios de QLQ-30 e QLQ-CR38.
6° més piorou: diarreia.

JOHANSSON et
al. (2018)

39 pacientes CCR
(17 colostomizados)

Apbs a cirurgia:
3 e 12 meses

EORTC QLQ-C30

Teste t de amostra
independente;
Correlagdo de Pearson

QVRS: NS

Abreviagdes: BS:

Boca seca; DiFi: dificuldade financeira; DF: desempenho funcional; FC: fun¢do cognitiva; FE: fun¢do emocional; FF: funcdo fisica; FS: fungao

social; IC: imagem corporal; ISH: Interesse sexual dos homens; ISM: interesse sexual das mulheres; PA: perda de apetite; PF: preocupacdo com futuro; PP:

preocupagdo com peso.
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Pode ser observado pela maioria dos estudos do Quadro 1, que principalmente os
dominios funcionais e QV global pioraram no primeiro més (CARLSSON et al., 2010; YANG
et al., 2014) e melhoraram no sexto (CARLSSON et al., 2010; YANG et al., 2014) ou décimo
segundo més (ALLAL et al., 2005). Porém alguns dominios demonstraram escores contrarios,
ou seja, pioraram com o tempo, como por exemplo, diarreia no no terceiro e sexto més (YANG
et al., 2014) e disfuncdo sexual em homens no décimo segundo més (ALLAL et al., 2005). Ou
seja, a estomia pode impactar diferentemente os dominios de QV ao longo do tempo.

Quando observado o estudo que avaliou somente pacientes colostomizados foi
observada a melhora de dor corporal no sexto més e desempenho funcional e de saide mental
no 12° més, sem piora significativa de nenhum dominio anteriormente (ITO et al., 2012).
Quando considerado o tratamento, em geral os estudos mostraram que a quimioterapia
adjuvante em pacientes com e sem colostomia levou a piora de alguns dominios, como por
exemplo: insOnia, boca seca, perda de apetite, problemas de mic¢ao, fadiga, perda de paladar e
dispneia (THEODOROPOULOS et al., 2013; TSUNODA et al., 2007).

Desse modo, ndo esta bem elucidado se a colostomia em pacientes com CCR melhora
ou piora a QV ao longo do tempo. Essa informag¢ao ¢ importante para os profissionais do servigo
de saude atuarem diretamente no problema apresentado pelo paciente, contribuindo para uma
melhor QV desse individuo, além de atuar precocemente e prevenir piora das fungdes e

sintomas.
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3 OBIJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Avaliar a associagdo do tempo de estomia (3 a 5 meses ¢ 6 a 8 meses) e do tipo de
tratamento com a QV de pacientes colostomizados por CCR, bem como avaliar a frequéncia de

modificagdes negativas e clinicamente significativas entre os tempos.
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4 Artigo “Time after ostomy surgery and type of treatment are associated with quality of
life changes in colostomized colorectal cancer patients”
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Abstract

Purpose Quality of life (QoL) in colorectal cancer (CRC) patients may be affected by
colostomy and treatment, but studies are still scarce and contradictory. The present study aimed
to evaluate the association between colostomy time and treatment types with QoL CRC patients.
Methods A prospective observational study including 41 patients with CRC on three occasions:
TO, T1 and T2 (0-2; 3-5 and 6-8 months after ostomy surgery, respectively). Treatment types
were: surgery alone, chemotherapy or radiotherapy, and chemoradiotherapy. European
Organization for Research and Treatment of Cancer questionnaires were used to evaluate QoL.
Negative clinically changes were evaluated considering difference in scores between times >+9
points. Results Regarding ostomy surgery, scores in the physical function improved between
TO to T1 and these better scores were maintained in T1 to T2. The same was observed for the
domains urinary frequency, appetite loss and dry mouth. Chemoradiotherapy was associated to
worse scores to global health status, nausea and vomiting, bloating and dry mouth. Even though
were not observed significant differences in some domains in GEE analysis, patients showed
worse clinically changes in pain, anxiety, weight concern, flatulence and embarrassement
domains during these periods. Conclusions Colostomy improved QoL at 3-5 months in most domains
of QoL and remained better at 6-8 months after surgery. Still, chemoradiotherapy had a late negative

influence on QoL. Health teams could use these results to assure patients that this procedure will

improve their QoL in many functional and symptomatic aspects.

Keywords Quality of life - Colorectal cancer — Colostomy — Treatment
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Background

Colorectal cancer (CRC) has a high prevalence worldwide. According to global cancer
statistics, CRC (2018-2020) is estimated at almost 2 million new cases and more than
900,000 deaths, making it the third most frequently diagnosed cancer in males and the second
in females [1, 2].

The treatment of this cancer involves relieving symptoms (mainly low digestive
haemorrhage, abdominal mass, abdominal pain, change in bowel habits, weight loss and
anemia), limiting or ceasing disease progression and may require chemo/radiotherapy
treatment, bowel resection and confection of the ostomy [3, 4]. The frequency of ostomy due
to CRC varies widely, from 6 to 47% of colostomies and from 5 to 69% of ileostomies,
depending on the study design and population [5—8]. In addition, the presence of this cancer
could lead to functional limitations, cognitive changes and emotional stress affecting the
patient's general quality of life (QoL) [9]. However, studies are still scarce regarding the
impact of ostomy and type of treatment on QoL of patients who had colostomy for CRC,
with controversial results. Some studies showed that ostomy is associated with improved
QoL [10], other with worse QoL [11, 12] and one study found no difference in QoL [13].

Work-life and productivity, interpersonal relationships and other social activities can
be impacted by treatment [14] and ostomy surgery [11, 12]. It is common for patients to
present worsening of physical function, cognitive, role and social function and symptoms of
pain, nausea and vomiting and constipation due to chemotherapy, for example. Radiotherapy
can cause problems in sexual and urinary function [15]. Nevertheless, ostomy surgery can
also affect the QoL of these patients because there may be physical and psychological
difficulties related to the limiting aspects of the stoma, such as activities of daily living and
work capacity [16]. Following the ostomy, patients usually present emotional disorders due
to their physical changes from the surgery, such as changes in body image and psychological
impact [17]. Studies that evaluated ostomized patients for a variety of reasons found that loss
of control of feces and gas elimination, as well as the possibility of leakage of gas and/or
excrement contributed to isolation and worsening of QoL [18, 19] and the need to adapt food,
hygiene and self-care. Perception of this need for adaptation can also affect QoL [19].

Despite this knowledge, however, most of the studies in this area have been case-
control [13, 20, 21] and cross-sectional [22-26] studies or compared patients with and
without ostomies [5, 6, 10—12, 27-29] or evaluated several reasons for ostomies [30], or

considered colostomy and ileostomy together [8, 31] in the few prospective studies [6, 12,
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31, 32]. Finally, these studies did not evaluate QoL with a specific questionnaire for cancer
patients [31, 32]. So, to the best of our knowledge, this is the first study to evaluate the
association of ostomy surgery time and type of treatment in a group of specifically CRC
patients, with a specific questionnaire for cancer patients. This point of view is important
since the symptoms and type of treatment are different among ostomized patients (ileum or
colon) depending on the disease (cancer or inflammatory bowel disease, for example) in
case-control or cross-sectional studies. So, QoL may be affected differently when only
colostomies are evaluated and only for one disease, i.e. CRC. In addition, some studies
consider chemotherapy and radiation treatment and others do not.

These differences in studies designs and mixed populations may justify the
contradictory results between the authors and may not clearly show the impact of the ostomy
over time on these individuals. Therefore, the present study aimed to evaluate the association
between colostomy time and treatment types with QoL CRC patients. We hypothesized that

ostomy surgery and chemoradiotherapy could negatively change QoL in this follow-up.

Methods

Participants and procedures

Design of study and ethical aspects

A prospective study was performed between August 2017 and May 2019 in a
university hospital, among all patients, whether outpatients or hospitalized, who had been
given either a temporary or permanent colostomy for CRC a maximum of two months ago.

The Human Research Ethics Committee approved this study (protocol number

65975817.6.0000.5152), and all participants signed a free and informed consent form.

Figure 1

Inclusion and exclusion criteria

The study included all patients aged 18 years or older who had been colostomized for
at least 2 months due to CRC, regardless of stage. Patients with previous diagnosis of major

depression, neuropsychopathies or other serious mental illness registered in clinical records,
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chronic diseases that required intense food intake modification or patients who underwent

bowel transit reconstruction during follow-up were excluded from the study.

Data collection

Three interviews were conducted: TO, T1 and T2: TO (0-2 months postoperative), T1
(3 months after TO) and T2 (3 months after T1). Thus, T1 was 3 to 5 months and T2 6 to 8
months after ostomy surgery (Figure 1). Therefore, in the study period, 41 patients
participated in the baseline, 15 in T1 and 16 in T2 at the end (Figure 1).

Diagnosis, ostomy surgery, intestinal resection, anatomopathological, treatment type
and other clinical data were collected from clinical records. Sociodemographic at TO,

anthropometric and QoL data were collected by face to face interview at three times.

Treatment types

The standardized treatment protocol is neoadjuvant chemoradiotherapy (5 cycles once
a week/cycle with 5-fluorouracil (5-FU) at 500mg / m2 for chemotherapy and 5 cycles of 50
Gy radiotherapy concurrently with chemotherapy) for patients with rectal cancer. The
protocol for patients diagnosed with colon cancer is primarily surgery and in advanced cases,
adjuvant chemotherapy. Some patients receive treatment only after ostomy surgery when the
diagnosis was made during the bowel resection procedure.

In the present study, the different timing of treatments resulted in a small number of
individuals, making it necessary to group them for a better analysis. Three groups of
treatment type were formed, independently of the time of treatment: surgery alone (S),
surgery and chemotherapy or surgery and radiotherapy (CT/RT) and surgery and
chemoradiotherapy (CRT).

Measures

Anthropometrics measures

Weight and height were measured at TO, T1 and T2, according to the World Health

Organization (WHO) instructions [33]. Body mass index (BMI) was calculated from body
weight (kg) divided by the square of height (m), following WHO reference values for adults
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[kg/m2 (< 18.5 malnourished; >18.5 to <25 well-nourished; > 25 to < 30 overweight; and >
30 obesity)] and Pan American Health Organization (PAHO) for the elderly [kg/m2 (< 23.0
malnourished; > 23 to < 28 well-nourished; > 28 to < 30 overweight; and > 30 obesity)] [34,
35]. Patients under 59 years old were classified as adults and those aged 60 years or older

were classified as elderly, according to WHO [36].

Quality of life questionnaires

European Organization for Research and Treatment of Cancer questionnaires -
EORTC-QLQ-C30 version 3.0 and EORTC-QLQ-CR29 were used to assess QoL, after
authorization. EORTC-QLQ-C30 version 3.0 is a questionnaire for all cancer patients and
consists of 30 questions, which are divided into scales: 5 for function and 2 for QoL
(physical, emotional, cognitive, social, role performance, overall health and QoL); 3 for
symptoms (fatigue, pain and nausea and vomiting); and 6 unique items (symptoms and
financial impact of the disease). EORTC-QLQ-CR29 is a questionnaire for ostomized CRC
patients containing 29 questions comprising 4 scales (urinary frequency, blood and mucus
in stool, stool frequency and body image) and 19 unique items. According to the authors,
this questionnaire should always be applied with EORTC-QLQ-C30 [37]. All scales and
single item measures in both questionnaires were transformed to estimate scores from 0 to
100 according to the algorithm recommended by the EORTC scoring guidelines. For global
QoL and function scales, a higher score means better function, and better QoL; for symptom

scales, a higher scale means higher symptom burden and worse QoL [37, 38].

Statistical analysis

The Kolmogorov-Smirnov test was used to estimate variables distribution. Descriptive
statistics were expressed as number and percentage or mean (standard deviation) or median
(interval interquartile). Friedman's non-parametric test were used to test the differences in
QoL scores between times.

All effect sizes for each domain were calculated by the Cohen method [39]. A post hoc
test was then performed to estimate the observation power considering the Generalized
Estimating Equations (GEE) test, 0.05 error, sample size 41 at TO, 15 at T1 and 16 at T2, using
R version 3.5.3 [40]. Thus, the power of observation of each domain was obtained. For the

results and discussion of the present study, we considered only those domains with power equal
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to or above 0.80 for the prospective time and treatment type analysis.

Generalized Estimating Equations (GEE) were used to estimate the association
between time of colostomy (TO, T1 and T2) and type of treatment (S, CT/RT and CRT)
(main exposures) and the QoL domains (endpoints). The GEE models provide consistent
estimates of the criteria for standard errors through robust estimators correlating the within-
subject outcome variables of the treatment performed and the time of colostomy. The
gamma, linear or Tweedie distribution models were individually tested for all outcomes and
a lower quasi-likelihood under the independence model criterion (QIC) was observed in the
Tweedie with log link model, which was chosen for the GEE analysis. The Bonferroni post
hoc test was used as the adjustment method for multiple comparisons by sex, age (years),
BMI (kg/m?) and disease stage which were considered as potential cofounders.

Differences between changes in the scores during follow-up could be clinically
important. The cutoff value for our population was estimated by effect size (0.5) x standard
deviation of the study population — considering global QoL score (SD=18.45) = 9.23.
Difference in scores between times >+9 points in the scales by time was considered as
clinically important, which is similar to previous studies [41, 42]. Then, the difference
between scores by time was calculated for all domains. The delta values for T1 to TO, T2 to
T1 and T2 to TO were obtained. In the present study, only the worsening between times was
shown, i.e, the clinical negative significant changes. All data were analyzed using SPSS
version 20 for Windows (SPSS Inc., Chicago, Illinois, United States of America) and p-value

<0.05 was considered statistically significant.

Results

Sociodemographics and clinical data of this study sample are shown on Table 1. A
total of 41 patients was included in this study, 53.7% were female, 43.9% were between 60
and 70 years old and 29.3% had an income of less than two monthly minimum wage.
Chemoradiotherapy was performed in 51.2% of patients. Regarding nutritional diagnosis,
22.5% were malnourished at TO which reduced to 14.3% at T2. At TO, 25.0% of patients

were overweight or obese which increased to 33.3% at T2.

Table 1

Regarding the EORTC-QLQ-C30 and EORTC-QLQ-CR29 scores at different time
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periods, some differences were found in physical function, with the worst score at TO (Table
2A). Some symptom scales were also worse at TO including fatigue, bloating, dry mouth and
stoma care problems (Tables 2A and 2B). The scores for these domains improved at T1 and

the was maintained at T2.

Table 2

In the GEE analysis, many domains of QoL improved between TO to T1 and this
improvement was maintained at T1 to T2. These included physical function, appetite loss,
urinary frequency and dry mouth, showing a mean difference range from 10 to 49 points in
the scores between times (Table 3A and 3B). Emotional function scale showed worsening at
T1 to T2. Insomnia domain improved at T1 to T2 and nausea and vomiting, insomnia,
embarrassment and stoma care problems domains improved at TO to T2. Furthermore,
chemoradiotherapy showed worse scores than surgery alone in many domains such as global
health status, emotional and cognitive functions, nausea and vomiting, pain, blood or mucus
in stools, body image, abdominal and buttock pain, bloating, dry mouth and embarrassment.
Chemotherapy or radiotherapy was associated with worse QoL compared to surgery alone

in fatigue, insomnia, financial difficulties, embarrassment and men’s sexual interest.

Table 3

Although some domains showed no significant difference in GEE, some clinically
important differences were observed. In the present study, among clinically important scores,
at least 30% of patients showed worse pain, anxiety, weight, flatulence, embarrassement and
dyspareunia at different times (Figure 2). At TO to T2, for example, many domains showed
worsening scores (ranging 20 to 30% of patients) in various domains such as global health
status, cognitive function, fatigue, abdominal pain, fecal incontinence and women's sexual

interest.

Figure 2

Discussion

In the present study, QoL of colostomized CRC patients was evaluated using a specific
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questionnaire in three times after surgery, TO (0-2 months), T1 (3-5 months) and T2 (6-8
months). QoL improved between TO to T1 and this improvement was maintained at T1 to
T2 in some domains, for example, physical function, appetite loss, urinary frequency and
dry mouth. Regarding the type of treatment, chemoradiotherapy and chemotherapy or
radiotherapy were associated with worse QoL in several domains, such as global health
status, emotional and cognitive functions, fatigue, nausea and vomiting, pain, blood or mucus
in stools, body image, abdominal and buttock pain, bloating and dry mouth. Finally, even
when a significant association between time or treatment exposures was not observed,
important negative clinical differences were observed between the times.

The results of QoL studies in colostomized patients are contradictory and the
variability of sample may contribute to this, as well as the different time of evaluation. Four
prospective studies were found with at least one time evaluation similar to the present study
[6, 12, 31]; however only Ito et al. performed a study exclusively with colostomized patients
and showed that the patients experienced an improvement in body pain in the sixth
postoperative month and improvement in role function in the 12™ month after surgery [32].
The present study found improvement in role function between three and five months.

The other studies evaluated patients groups with and without colostomies together [6,
12], and one evaluated colostomies and ileostomies together [31]. In these studies, an
improvement of QoL in the sixth postoperative month was shown when compared to
preoperative assessment of global health status, in function scales and domains such as
fatigue, pain, appetite loss and weight [12, 31], while in the present study these domains
improved already between the third and fifth postoperative month.

The comparison patients with colostomy and ileostomy together in the same analyses
may affect the results, since the characteristics and symptoms of the ileum are different from
the colon. Therefore, it is important to evaluate a specific group, as in this study. In addition,
the variety of questionnaires can make it difficult to compare results between studies because
the domains assessed may be different. According to Cochrane's review, studies that used
general questionnaires tended not to show significant differences, unlike those that used
specific instruments [43]. The present study was designed specifically to evaluate only
patients colostomized due to CRC to better estimate the impact of ostomy and type of
treatment on QoL, using a specific instrument.

Regarding the function scales, the present study showed an improvement in physical,
role and cognitive functions at T1 compared to TO (3-5 months after colostomy); other

studies showed a worsening in the first month postoperative compared to preoperative [12,
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31] and improvement in the sixth month [12, 31, 32], helping the recovery of health status
and minimizing symptoms. Lower scores found on the function scales may be due to surgery
and adaptation to the ostomy and daily activities, so the scores increase over time [32]. On
the other hand, emotional function showed a worsening at T1 to T2, unlike another study, in
which emotional function improved in the sixth postoperative month [31]. Worsening of
emotional function shows that patients need greater psychological support in order to
improve the QoL [44].

Abdominal pain was associated with time, improving at T1, probably due to recovery
from the surgical procedures. In this sense, the pain tends to decrease with the tumor
resection and postoperatively over time [45]. The domain of nausea and vomiting showed
improvement at T2 to TO and the domains of appetite loss and dry mouth showed
improvement at TO to T1 [46, 47]. A treatment protocol is followed before surgery in most
patients, which explains the improvement in these domains over time. Bowel changes are
expected and may occur due to various factors including the size of the intestinal resection
and the type of adjuvant therapy; these include diarrhea, flatulence, bloating and blood or
mucus in stools [15, 48]. Furthermore, the domain of stoma care problems showed
improvement TO to T2. The patients learn to take care of the ostomy decreasing stoma care
problems.

In fact, treatment may affect the QoL of individuals with colostomies and CRC. In the
present study, chemotherapy or radiotherapy, and chemoradiotherapy were associated with
later QoL worsening in several function scales and domains. Other studies showed that
individuals undergoing neoadjuvant chemoradiotherapy had worse scores for physical,
social and role functions [27] and those undergoing adjuvant chemotherapy had worse
physical, social, cognitive and emotional functions [5, 11]. Our results showed worse scores
for emotional and cognitive functions in patients undergoing chemoradiotherapy when
compared to those who had surgery alone. Better QoL was expected in patients undergoing
surgery alone, as they are usually stage 0 or I patients and surgery is sufficient for complete
treatment. Thus, these patients do not suffer as much from the short and long-term adverse
reactions of chemotherapy and/or radiotherapy [15].

Chemoradiotherapy was also associated with worse gastrointestinal symptom scores,
such as abdominal pain, nausea and vomiting and bloating. Pain may be one of the most
acute toxicities suffered after treatment and may vary depending on the irradiation technique,
dose and period of treatment [49]. Symptoms of nausea and vomiting are common in cancer

patients, and can be induced by drugs, chemoradiotherapy and biological response modifiers
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[47]. Despite the complications, chemoradiotherapy is required for the treatment of
individuals with CRC.

Even though there were no significant differences in some domains in GEE analysis,
clinically important difference was found in most of them. Importantly, even though few
domains show worsening, more than 30% of patients had differences of greater than 10
points in pain, anxiety, weight concern, flatulence, embarrassment and dyspareunia between
times. Anxiety, fears and uncertainties about future may be present in these patients and
psychological monitoring is needed to minimize suffering [50]. Ostomy implies body
changes, and in some situations, bag exposure, leakage or rupture may occur, causing
embarrassment [16]. Besides that, the concern about weight can arise through weight loss
due to disease and the fear of not recovering it [51].

In the present study, global health status showed no significant difference in GEE.
However, the patients showed worsening clinically important difference between times. The
improvement in QoL scores in the GEE may be due to the resilience and coping capacity of
the patient [52]. Therefore, the worsening of global health status in the clinically important
difference may be even greater and often not be noticed correctly by the health team. Some
patients tend to rank the current state of health positively compared to the time of diagnosis
and surgery. With acceptance, the ostomy can be recognized as a necessary resource for life
[24]. Further, other domains such as cognitive function, fatigue, insomnia, abdominal pain,
fecal incontinence, women's sexual interest and men's sexual interest also worsened between
times. So, the clinically important difference should be evaluated as these are symptoms that
affect the life of the patients with CRC.

QoL is evaluated according to domains, and it should be emphasized, that in the present
study improvement was seen in most domains among patients with longer ostomy time and
the chemoradiotherapy worsened QoL. However, treatment is required to regress the tumor,
prevent recurrence and domains and symptoms could be aggravated without treatment. In
addition, clinically important difference should be considered in health professional’s
practice, as each patient may experience a worsening of a specific scale or symptom. The
health professional team should be aware of any worsening and consider the patient's QoL;
they are vital in assisting in the process of acceptance, offering care, social, psychological
and nutritional support. The multidisciplinary health team and family support are essential
for the follow-up and could help with social reintegration, which could assist in the recovery

of their QoL [45].
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Limitations and strengths of study

There were some limitations associated with the study. The first interview was
performed up to two months after the ostomy, and to better evaluate the QoL, a preoperative
evaluation would be ideal. Although some domains did not reach enough power, we had a
large enough sample size and power of observation for several domains. This study also had
strengths, such as the higher response rate, all questions from the applied in QoL
questionnaires were answered. The study sample consisted only of patients colostomized for
colorectal cancer, not a heterogeneous sample, which allowed a better evaluation of QoL for
this specific clinical condition by time. Thus, the sample is clinical relevant when compared
to other studies. In addition, we performed a GEE analysis which is a robust assessment tool

in prospective studies.

Concluding remarks

Time after of ostomy surgery and type of treatment are associated with changes in QoL
in colostomized CRC patients. The QoL became better in various domains at 3-5 months and
this improvement remained 6-8 months after the colostomy surgery. On the other hand,
chemoradiotherapy was associated with a belatedly worse QoL in domains such as nausea
and vomiting, bloating and flatulence. Finally, several patients showed worsening clinically
difference in several domains, even when it was not found statistical significance. Therefore,
the health team could use these results to encourage patients in that this procedure will

improve the QoL in many functional and symptomatic aspects.
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Table 1. Sociodemographic and clinical data of patients with colostomies due to colorectal cancer

(n=41)
Variables % (n)
Sociodemographic and economic
Age (years)
<60 36.6 (15)
> 60 to <65 24.4 (10)
>65 to <70 19.5 (8)
>70 19.5 (8)
Gender
Male 46.3 (19)
Female 53.7(22)
Monthly Minimum Wage*
<1 7.3 (3)
>1to<2 22.0(9)
>2t0<3 34.1 (14)
>3 29.3 (12)
Not specified 7.3 (3)
Clinical Diagnostic
Colon tumor 34.1 (14)
Rectal tumor 65.9 (27)
Staging
I 22.0(9)
11 19.5 (8)
11 29.3 (12)
v 9.8 (4)
Pathological staging Y 13.0 (6)
Not specified or unknown 4.9 (2)
Treatment
Surgery only 14.6 (6)
Chemotherapy or radiotherapy 34.1 (14)
Chemoradiotherapy 51.2(21)
Comorbidities
Diabetes 14.6 (6)
Systemic Arterial Hypertension 36.6 (15)
Heart diseases 12.2 (5)
Others 17.1(7)
Deaths 12.2 (5)
Nutritional status
TO Malnourished 22.5(09)
Overweight / Obesity 25.0 (10)
T1 Malnourished 25.0 (6)
Overweight / Obesity 25.0 (6)
T2 Malnourished 14.3 (3)
Overweight / Obesity 33.3(7)

*1 Monthly Minimum Wage is equivalent to R$998,00
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Table 2A. Synopsis of EORTC QLQ-C30 longitudinal score differences and corresponding p-values ordered by quality of life scales of patients with
colostomies due to colorectal cancer

Observation Observation Observation
Quality of Life TO T1 T2 p-value Power Power Power
domains TO0-T1 T1-T2 TO0-T2
Mean Median Mean Median Mean Median
(SD) (p25-p75) (SD) (p25-p75) (SD) (p25-p75)
[min-max] [min-max] [min-max]

Global health status 74.16 79.16 82.50 91.66 80.83 87.50 0.157 0.90 0.99 0.87
(20.95) (66.66-85.41) (18.61) (64.58-100.00) (20.05) (64.58-100.00)

Physical function 78.00 80.00 94.50 97.50 95.00 100.00 0.005 0.99 0.07 0.96
(14.53) (65.00-85.75) (9.26) (93.75-100.00) (8.16) (90.00-100.00)

Role function 68.33 75.00 78.33 100.00 81.66 100.00 0.163 0.96 0.78 0.64
(36.38)  (41.66-100.00) (34.29) (50.00-100.00) (25.39) (62.50-100.00)

Emotional function 57.50 62.50 71.66 75.00 73.33 79.16 0.908 0.37 0.99 0.62
(37.15)  (20.83-100.00) (29.44) (62.50-93.75) (31.13) (56.25-100.00)

Cognitive function 73.33 66.66 76.66 83.33 80.00 83.33 0.772 0.91 0.99 043
(25.09)  (50.00-100.00) (29.60) (66.66-100.00) (20.48) (66.66-100.00)

Social function 80.00 100.00 95.00 100.00 95.00 100.00 0.086 0.39 0.33 0.08
(33.14)  (62.50-100.00) (11.24) (95.83-100.00) (11.24) (95.83-100.00)

Fatigue 42.22 33.33 15.55 0.00 10.00 0.00 0.012 0.96 0.40 0.18
(35.05) (19.44-75.00) (31.51) (0.00-16.66) (24.81) (0.00-5.55)

Nausea and vomiting 18.33 0.00 8.33 0.00 6.66 0.00 0.779 0.14 0.98 0.85
(33.74) (0.00-37.50) (18.00) (0.00-8.33) (21.08) (0.00-0.00)

Pain 25.00 0.00 15.00 8.33 18.33 0.00 0.962 0.99 0.45 0.05
(36.21) (0.00-54.16) (19.95) (0.00-25.00) (32.82) (0.00-25.00)

Dyspnea 6.66 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.368 0.06 0.99 0.05
(21.08) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00)

Insomnia 36.66 16.66 36.66 16.66 13.33 0.00 0.325 0.99 0.93 0.99
(42.88) (0.00-75.00) (45.67) (0.00-100.00) (32.20) (0.00-8.33)

Appetite loss 16.66 0.00 10.00 0.00 3.33 0.00 0.223 0.99 0.99 0.53
(36.00) (0.00-16.66) (31.62) (0.00-0.00) (10.54) (0.00-0.00)

Constipation 20.00 0.00 3.33 0.00 0.00 0.00 0.156 0.57 0.99 0.66
(43.16) (0.00-25.00) (10.54) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00)

Diarrhea 23.33 0.00 3.33 0.00 10.00 0.00 0.368 0.50 0.05 0.99
(41.72) (0.00-50.00) (10.54) (0.00-0.00) (31.62) (0.00-0.00)

Financial difficulties 16.66 0.00 20.00 0.00 3.33 0.00 0.779 0.07 0.99 0.15
(36.00) (0.00-16.66) (42.16) (0.00-25.00) (10.54) (0.00-0.00)

Data presented on mean, standard deviation, median, interquartile range or minimum and maximum. p <0.05 was considered significant (Friedman test).
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Table 2B. Synopsis of EORTC QLQ-CR29 longitudinal score differences and corresponding p-values ordered by quality of life scales of patients with
colostomies due to colorectal cancer

. . Observation Observation Observation
Quality O,f Life TO T1 T2 p-value Power Power Power
domains TO-T1 T1-T2 TO-T2
Mean Median Mean Median Mean Median
(SD) (p25-p75) (SD) (p25-p75) (SD) (p25-p75)
[min-max] [min-max] [min-max]

Urinary 8.33 0.00 0.00 0.00 13.33 0.00 0.178 0.95 0.14 0.95

frequency (14.16) (0.00-20.83) (0.00) (0.00-0.00) (28.10) (0.00-16.66)

Blood or mucus in 0.00 0.00 0.00 0.00 3.33 0.00 0.135 0.99 0.20 0.71

stools (0.00) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00) (7.02) (0.00-4.16)

Stool frequency 8.33 0.00 3.33 0.00 0.00 0.00 0.607 0.99 0.21 0.52
(26.35) (0.00-0.00) (10.54) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00)

Body image 82.22 100.00 64.44 88.88 72.22 88.88 0.101 0.45 0.05 0.99
(35.60)  (75.00-100.00) (43.12) (25.00-100.00) (36.38) (47.22-100.00)

Urinary incontinence 3.33 0.00 10.00 0.00 0.00 0.00 0.368 0.11 0.05 0.81
(10.54) (0.00-0.00) (22.49) (0.00-8.33) (0.00) (0.00-0.00)

Dysuria 26.66 0.00 6.66 0.00 10.00 0.00 0.223 0.34 0.99 0.77
(40.97) (0.00-50.00) (21.08) (0.00-0.00) (31.62) (0.00-0.00)

Abdominal pain 26.66 0.00 3.33 0.00 16.66 0.00 0.431 0.99 0.13 0.17
(37.84) (0.00-66.66) (10.54) (0.00-0.00) (36.00) (0.00-16.66)

Buttock pain 20.00 0.00 26.66 0.00 13.33 0.00 0.273 0.99 0.37 0.99
(35.83) (0.00-41.66) (40.97) (0.00-50.00) (32.20) (0.00-8.33)

Bloating 30.00 16.66 3.33 0.00 0.00 0.00 0.030 0.53 0.82 0.05
(39.90) (0.00-50.00) (10.54) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00)

Dry mouth 60.00 66.66 16.66 0.00 13.33 0.00 0.018 0.99 0.89 0.99
(34.42)  (33.33-100.00) (32.39) (0.00-33.33) (23.30) (0.00-33.33)

Hair loss 20.00 0.00 13.33 0.00 10.00 0.00 0.926 0.99 0.10 0.48
(35.83) (0.00-41.66) (32.20) (0.00-8.33) (16.10) (0.00-33.33)

Taste 10.00 0.00 0.00 0.00 10.00 0.00 0.368 0.71 0.28 0.38
(22.49) (0.00-8.33) (0.00) (0.00-0.00) (31.62) (0.00-0.00)

Anxiety 36.66 0.00 63.33 66.66 50.00 66.66 0.156 0.32 0.12 0.99
(48.30) (0.00-100.00) (36.68) (33.33-100.00) (45.13) (0.00-100.00)

Weight 80.00 100.00 66.66 66.66 80.00 100.00 0.309 0.99 0.16 0.06
(35.83)  (58.33-100.00) (35.13) (33.33-100.00) (32.20) (66.66-100.00)

Flatulence 26.66 0.00 26.66 0.00 23.33 16.66 0.956 0.05 0.05 0.66
(40.97) (0.00-50.00) (40.97) (0.00-50.00) (31.62) (0.00-33.33)

Fecal incontinence 10.00 0.00 3.33 0.00 10.00 0.00 0.368 0.36 0.26 0.50
(31.62) (0.00-0.00) (10.54) (0.00-0.00) (16.10) (0.00-33.33)
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Sore skin 10.00 0.00 10.00 0.00 16.00 0.00 0.449 0.80 0.04 0.99

(31.62) (0.00-0.00) (22.49) (0.00-8.33) (23.57) (0.00-33.33)

Embarrassment 33.33 16.66 20.00 0.00 30.00 16.66 0.513 0.27 0.40 0.99
(41.57) (0.00-75.00) (32.20) (0.00-33.33) (39.90) (0.00-50.00)

Stoma care problems 46.66 33.33 10.00 0.00 0.00 0.00 0.015 0.57 0.21 0.99
(50.18) (0.00-100.00) (31.62) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00)

Sexual interest (men) 16.66 0.00 16.66 16.66 66.66 66.66 0.323 0.99 0.06 0.99
(33.33) (0.00-50.00) (19.24) (0.00-33.33) (38.49) (33.33-100.00)

Impotence 16.66 0.00 8.33 0.00 25.00 16.66 0.607 0.41 0.99 0.13
(33.33) (0.00-50.00) (16.66) (0.00-25.00) (31.91) (0.00-58.33)

Sexual interest 11.11 0.00 22.22 0.00 16.67 0.00 0.867 0.68 0.99 0.99

(women) (27.21) (0.00-16.66) (40.36) (0.00-50.00) (40.82) (0.00-25.00)

Dyspareunia 0.00 0.00 0.00 0.00 22.22 0.00 0.135 0.99 0.07 0.55
(0.00) (0.00-0.00) (0.00) (0.00-0.00) (40.36) (0.00-50.00)

Data presented on mean, standard deviation, median, interquartile range or minimum and maximum. p <0.05 was considered significant (Friedman test).



Table 3A. Model effect, comparisons and post hoc tests of the variables of quality of life of EORTC QLQ-C30 with the factors time and treatment

using Generalized Estimating Equations (GEE)

Quality of Life domains Effect Df? Wald 2 p-value Comparisons Mean difference  p (Bonferroni) Results*
(pairwise method) I-9
Global health status Time 2 5.50 >0.05 TOM) TL () - - -
T1 (1) T2(@J) - - -
TO (1) T2 (J) - - -
Treatment 2 16.83 <0.001 S () CRT () 21.374 <0.001 Worse (CRT)
Physical function Time 2 14.64 0.001 TO (D) T1 (J) -15.749 <0.001 Improve (T1)
TO M T2 (J) -14.394 0.011 Improve (T2)
Role function Time 2 5.36 >(.05 TO (D) T1 (J) - - -
Emotional function Time 2 8.82 0.012 T1 () T2 (J) 11.887 0.025 Worse (T2)
Treatment 2 7.96 0.019 S (I) CRT (J) 23.295 0.011 Worse (CRT)
Time*Treatment 4 26.34 <0.001 - - <0.05 -
Cognitive function Time 2 0.62 >0.05 TO (I) T1 (J) - - -
T1 (D) T2(QJ) - - -
Treatment 2 7.23 0.027 S (I) CRT (J) 21.103 0.022 Worse (CRT)
Fatigue Time 2 148.85 <0.001 TO (I) T1 (J) 26.572 <0.001 Improve (T1)
Treatment 2 964.66 <0.001 S (I) CT/RT (J) -10.606 0.010 Worse (CT/RT)
S () CRT (J) -25.747 0.001 Worse (CRT)
Time*Treatment 4 439.68 <0.001 - - <0.05 -
Nausea and vomiting Time 2 190.15 <0.001 T1 (1) T2 (J) - - Maintained
TO (I) T2 (J) 13.180 0.002 Improve (T2)
Treatment 2 336.95 <0.001 S (I) CT/RT (J) - -
S (I) CRT (J) -13.170 0.036 Worse (CRT)
CT/RT (I) CRT (J) -12.808 0.040 Worse (CRT)
Pain Time 2 551.85 <0.001 TOM TL ) 31.185 0.001 Improve (T1)
Treatment 2 692.95 <0.001 S (I) CRT (J) -38.626 0.001 Worse (CRT)
CT/RT (I) CRT (J) -38.529 0.001 Worse (CRT)
Dyspnea Time 2 31.40 <0.001 T1 (D) T2(QJ) - - -
Time*Treatment 4 68.46 <0.001 - - <0.05 -
Insomnia Time 2 126.57 <0.001 TO () T1 J) - - -
T1 (D) T2(@J) 39.465 0.005 Improve (T2)
TO M) T2 (J) 36.013 <0.001 Improve (T2)
Treatment 2 64.90 <0.001 S (I) CT/RT (J) -31.251 0.031 Worse (CRT)
S (D CRT (J) -20.712 0.026 Worse (CRT)
Appetite loss Time 2 398.55 <0.001 TO () T1 (J) 28.384 0.003 Improve (T1)
T1 (D T2QJ) - - Maitained
Constipation Time 2 35.636 <0.001 T1 (D) T2 (J) - - -
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Diarrhea Time 2 67.68 <0.001 TOM T2 (J) - - -
Financial difficulties Time 2 290.13 <0.001 T1 (1) T2(@J) - - Maintained
Treatment 2 237.04 <0.001 S (I) CT/RT (J) -0.189 0.013 Worse (CT/RT)
S (I) CRT (J) -3.271 0.027 Worse (CRT)
CT/RT (I) CRT (J) -3.080 0.041 Worse (CRT)
Time*Treatment 4 228.09 <0.001 - - <0.05 -

Treatment: S, surgery alone and/or radiotherapy; CT/RT, chemotherapy or radiotherapy; CRT, chemotherapy + radiotherapy. General Estimated Equations
(GEE). Data adjusted for age, sex, Body Mass Index and disease stage. df, Degree of freedom. *For global QoL and function scales, a higher score means
better function, and better QoL; for symptom scales, a higher scale means higher symptom burden and worse QoL. p <0.05 was considered significant.
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Table 3B. Model effect, comparisons and post hoc test of the variables of quality of life of EORTC QLQ-CR29 with the factors time and treatment using
Generalized Estimating Equations (GEE)

Quality of Life domains Effect Df? Wald 2 p-value Comparisons Mean difference p (Bonferroni) Results*
(pairwise method) I-9
Urinary frequency Time 2 219.24 <0.001 TOMTI ) 10.950 0.005 Improve (T1)
TOM T2 () 10.942 0.005 Improve (T2)
Blood or mucus in stools Time 2 376.73 <0.001 TO (D) T1 (J) 1.213 0.001 Improve (T1)
Treatment 2 28.08 <0.001 S () CRT (J) -0.043 0.005 Worse (CRT)
Stool frequency Time 2 18.14 <0.001 TOMTILA) - - -
Body image Time 2 0.61 >0.05 TO () T2 (J) - - -
Treatment 2 6.36 0.042 S (D) CRT (J) 34.752 0.028 Worse (CRT)
Urinary incontinence Time 2 32.12 <0.001 T0 (I) T2 (J) - - -
Dysuria Time 2 144.82 <0.001 TL (D) T2 ) - - Maintained
Abdominal pain Time 2 280.68 <0.001 TO @) T1 () 20.152 0.005 Improve (T1)
Treatment 2 48.35 <0.001 S () CRT (J) -13.859 0.048 Worse (CRT)
Buttock pain Time 2 69.80 <0.001 TO (I) T1 () - - -
TO (1) T2 (J) - - -
Treatment 2 447.44 <0.001 S (I) CRT (J) -14.030 0.018 Worse (CRT)
CT/RT (I) CRT (J) -14.003 0.018 Worse (CRT)
Bloating Time 2 187.14 <0.001 T1 (I) T2 (J) - - Maintained
Treatment 2 212.20 <0.001 S () CT/RT (J) -1.144 0.021 Worse (CT/RT)
Dry mouth Time 2 411.88 <0.001 TO (I) T1 () 49.395 <0.001 Improve (T1)
T1 (D) T2 (1) - - Maintained
TO (1) T2 (J) 49.359 <0.001 Improve (T2)
Treatment 2 387.02 <0.001 S (I) CRT (J) -22.906 0.041 Worse (CRT)
Time*Treatment 4 504.61 <0.001 - - <0.05 -
Hair loss Time 2 39.22 <0.001 TO (D) T (J) - - -
Anxiety Time 2 11.79 0.003 TOM T2 () - - -
Weight Time 2 2.55 >0.05 TOMTI ) - - -
Sore skin Time 2 38.89 <0.001 TOMTLIA) 0.346 0.014 Improve (T1)
TO M T2 () - - -
Embarrassment Time 2 65.30 <0.001 TOM T2 () 3.086 0.008 Improve (T2)
Treatment 2 76.23 <0.001 S (I) CT/RT (J) -3.681 0.041 Worse (CT/RT)
S () CRT () -5.967 0.048 Worse (CRT)
Stoma care problems Time 2 694.68 <0.001 TOM T2 () 25.839 0.005 Improve (T2)
Sexual interest (men) Time 2 99.97 <0.001 TOMTLA) - - -
TO (I) T2 (J) - - -
Treatment 2 165.31 <0.001 S (I) CT/RT (J) -27.405 0.028 Worse (S)
CT/RT () CRT (J) 26.112 0.048 Worse (CRT)




Impotence Time 2 170.86 <0.001 TIDHT2J) - - -
Sexual interest (women) Time 2 55.04 <0.001 T1 D T2(QJ) - - -

TOM T2 () - - -
Dyspareunia Time 2 57.61 <0.001 TOMTIA)

Treatment: S, surgery alone and/or radiotherapy; CT/RT, chemotherapy or radiotherapy; CRT, chemotherapy + radlotherapy General Estimated Equatlons
(GEE). Data adjusted for age, sex, Body Mass Index and disease stage. df, Degree of freedom. *For global QoL and function scales, a higher score means
better function, and better QoL; for symptom scales, a higher scale means higher symptom burden and worse QoL. p <0.05 was considered significant.
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APENDICES
APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada: Avaliacdo do
estado nutricional e qualidade de vida de pacientes com cancer colorretal em pré e pos-
operatorio de estomia, sob a responsabilidade dos pesquisadores Georgia das Gragas Pena,
Karine de Almeida Silva e Thatty Christina Morais Santos. Lembrando que a estomia é o
procedimento que vocé fez para a colocacdo da bolsa de colostomia devido ao cincer
colorretal. Nesta pesquisa nds estamos buscando entender se a bolsa de colostomia
impactou no seu estado de saude e na sua qualidade de vida, e, para isso, vamos lhe
fazer perguntas sobre como era sua saude antes e apos esse procedimento. O Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido serd obtido pela pesquisadora Karine de Almeida Silva
no Ambulatéorio Amélio Marques do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de
Uberlandia (HC-UFU) no momento da consulta ambulatorial nutricional.

Na sua participaciao iremos coletar informacdes sobre peso, exames bioquimicos e
sobre a cirurgia de estomia referentes ao seu pré-operatorio. Vamos também aferir seu
peso, estatura, mensurar quantidade de gordura, avaliar exames bioquimicos
registrados em prontuario e a partir desses dados, iremos classificar seu estado
nutricional e vocé ira responder a dois questionarios sobre qualidade de vida e sobre
seus habitos alimentares. O questionario sobre qualidade de vida sera aplicado durante
a primeira avaliaciio. O questionario sobre seus habitos alimentares sera aplicado trés
vezes, sendo o primeiro durante a primeira avaliacio e outras duas por via telefone em
momento (dia/hora) em que vocé estiver disponivel para conversar. Por isso, vamos te
pedir que nos informe seu nimero de telefone se concordar. Depois, vamos repetir esse
questionario da mesma forma por duas vezes, sendo 3 meses € 6 meses apOs a nossa primeira
entrevista, quando vocé retornar para consulta. Nesse momento também aproveitaremos para
refazer algumas medidas. Sendo assim, ndo serd necessario que vocé€ se desloque até o
hospital somente para realizagdo da pesquisa. Em nenhum momento vocé sera
identificado apods a coleta de dados. Os resultados da pesquisa serao publicados e ainda
assim a sua identidade sera preservada.

Vocé nao tera nenhum gasto e ganho financeiro por participar na pesquisa.

Os riscos consistem na identificacdo, mas a fim de evita-lo, ndo serdo utilizados os nomes
dos participantes, os questionarios serdo identificados através de numeragdo a parte.
Somente o pesquisador responsavel terd acesso ao codigo e ao numero de prontudrio do
paciente. Outro risco ¢ o constrangimento do participante ao responder aos questionarios,
entrevista e ao realizar as aferi¢gdes antropométricas. Para minimizar esse risco, todos os
participantes serdo orientados e todos os procedimentos serdo feitos por pesquisadores
capacitados e individualmente, em ambiente reservado.

Rubrica do participante da pesquisa: Rubrica do pesquisador:

Caso se sinta constrangido ao responder o questionario e a entrevista, o participante podera
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nao responder.

Os beneficios sera o retorno ao paciente de seu estado nutricional, pois 0 mesmo
recebera informacoes sobre seu Indice de Massa Corporal com sua classifica¢ao, % de
gordura corporal e % de perda de peso durante o tempo de avaliacdo. Um beneficio
para a ciéncia € a contribui¢cdo para melhoria nas condutas nutricionais, visto que um dos
objetivos ¢ avaliar a ingestdo alimentar desses pacientes. Além de possibilitar novas
investigacoes sobre a qualidade de vida dos mesmos a fim de aumentar o bem-estar e o
nivel de assisténcia do servi¢o em saude.

Vocé é livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum
prejuizo ou coagio.

Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com vocé.

Qualquer duvida a respeito da pesquisa, vocé podera entrar em contato com as pesquisadoras
Karine de Almeida Silva através do e-mail karinealmeidalive@hotmail.com ou
Georgia das Gracas Pena, através do e-mail georgia@ufu.br e telefone institucional
(34) 3225-8584; ou ainda, no endereco: Av. Pard, 1720, Bloco 2U, sala 20. Campus
Umuarama, CEP: 38.405-320 Uberlandia-MG. Podera também entrar em contato com o
Comité de Etica na Pesquisa com Seres Humanos — Universidade Federal de
Uberlandia: Av. Joio Naves de Avila, n° 2121, bloco A, sala 224, Campus Santa Ménica
— Uberlandia -MG, CEP: 38408-100; fone: 34-32394131.

Uberlandia, ....... de ........ de 2017.

Assinatura dos pesquisadores
Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apos ter sido devidamente
esclarecido.

Participante da pesquisa
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APENDICE B — QUESTIONARIO T0
IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE

Codigo do paciente: | | | | | | |Sexo: Feminino | | Masculino| | |
Data da Entrevista: | | |/| | VI | | | | Aferidor: || | |
Data de nascimento: || [/ | V| | | | |

Telefone para contato:| | | |||l I-__| | | |

Horario para contato: | | |:| | |

ENTREVISTA INICIAL

1. O Sr(a) se considera:LEIA AS ALTERNATIVAS.
() Preta

() Parda

() Branca

() Amarela

() Indigena

() NAO QUER REPONDER

() NAO SABE INFORMAR

2. Até que ano da escola o Sr(a) completou? MOSTRE O CARTAO COM AS ALTERNATIVAS.
() Nao estudou

() Ensino fundamental incompleto/ 1° grau incompleto

() Ensino fundamental completo/ 1° grau completo

() Ensino médio incompleto/ 2° grau incompleto

() Ensino médio completo/ 2° grau completo

() Superior incompleto

() Superior completo

3. No més passado, qual foi aproximadamente sua renda familiar, isto €, a soma de rendimentos de todas as
pessoas que contribuem regularmente para as despesas de sua casa? Salario minimo vigente R$937,00.
MOSTRE O CARTAO COM AS ALTERNATIVAS.

() Até % salario minimo (R$468,50)

() Entre % salario e 1 salario minimo (R$468,50 a R$937,00)
() Entre 1 salério e 2 salarios minimos (R$937,00 a R$1874,00)
() Entre 2 e 3 salarios minimos (R$1874,00 a R$2811,00)

() Entre 3 e 4 salarios minimos (R$2811,00 a R$3748,00)

() Entre 4 e 5 salarios minimos (R$3748,00 a R$4685,00)

() Entre 5 e 6 salarios minimos (R$4685,00 a R$5622,00)

() Entre 6 e 7 salarios minimos (R$5622,00 a R$6559,00)

() Entre 7 e 8 salarios minimos (R$6559,00 a R$7496,00)

() 8 salarios minimos ou mais (R$7496,00)
() NAO QUER REPONDER
() NAO SABE INFORMAR

4.0 TRATAMENTOS (VERIFICAR PRONTUARIO PRIMEIRAMENTE)
4. Qual tipo de tratamento vocé fez até agora?
4.1.1 Fez cirurgia?: ( )sim ( )ndo( ) () NAO SABE INFORMAR ( ) Dados de prontudrio

Data da cirurgia do cancer colorretal: || |/ | V[ | | | |
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4.2.1 E quimioterapia (QT)?: ( )sim ( )ndo( ) ()NAO SABE INFORMAR ( ) Dados de prontuario

422 1Inicioda QT:| | V| W ]
() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

4.2.3 Numero de ciclos prescritos QT: || | |
() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

4.3.1 Radioterapia (RT)?: ( )sim ( )ndo( ) () NAO SABE INFORMAR ( ) Dados de prontudrio

432 IniciodaRT:| | V| V| || |
() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

4.3.3 Numero de ciclos prescritos RT: | | | |
() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

4.4 SE FEZ CIRURGIA E QT OU RT = PERGUNTE: O(s) tratamentos foram feitos antes ou apds a
cirurgia?
( )antes ( )apdés ( ) antese apoOs.

5.0 ALIMENTACAO ATUAL
5. MARQUE A VIA DE UTILIZACAO DO PACIENTE. SE FOR NECESSARIO PERGUNTE: Por
qual via vocé esta recebendo aporte nutricional?

Via Oral () Suplemento Oral ( )  Sonda Enteral ( ) Nutricdo Parenteral ( )

5.1 DESCREVA A PRESCRICAO:

6. O médico alguma vez lhe disse que o Sr(a) tem:

() Diabetes

() Hipertensao arterial sistémica/ Pressdo alta

() Doengas do coragdo/ Infarto, insuficiéncia cardiaca
() Osteoporose

7.0 AVALIACAO ANTROPOMETRICA

7.1 Quando o sr(a) soube que tinha cancer colorretal?( ) PTR ( )NSI

Data do diagnéstico: | | [/ |Vl |_| | _J()NSI ( )Dados de prontuario

7.2 Quanto o Sr(a) pesava antes do diagnostico? | | | |,| || |kg( ) PTR( )NSI
Data da peso habitual: |__ |}/ |_ V| | | |

7.3 Qual foi o seu menor peso depois disso? || | |, | || |kg( )PTR ( )NSI
Data do peso minimo: |__| /| | V| | | J(C )PTR( )NSI

7.4 E quando colocou a bolsa?( ) PTR ( )NSI

Datadaestomia: || |[/|_ | V|| | _|C YPTR( )NSI

7.5 O seu peso variou depois disso? () sim ( ) ndo. Paraquanto? | | | || | |kg
Ha quanto tempo: || | |meses( )PTR( )NSI

Pesoatual: | | | |,| | Jkg

Altura:] | ||, |_J_Jem

CB:|_[_ [ l_Jem




DCT:|_| |,[_|__|mm
DCSE:| | _|,|_|__|jmm
EMAP:| | ||| |mm

For¢a das maos:|__ | |, | || |kef

8.0 AVALIACAO DO PRONTUARIO (PRT)

8.1 Diagnostico médico:

70

Data do diagnostico: || |/ | V| _| | | |( )Nao possuiesses dados
82 Datadaestomia| | /| | | | | | |( )Nao possuiesses dados
8.3 Tamanho da ressec¢@o:| | | |,|_||_Jem ( ) Nao possui esses dados

8.4 Porgdo do intestino retirado:
() Parte do intestino delgado

() Cdlon ascendente

() Célon transverso

() Colon descendente

() Ampola retal

( ) Reto

8.5 Exames bioquimicos:

Albumina: | | | |,|_||__|mg/dL
Proteina Creativa: | | | |,| | |mg/dL
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APENDICE C — QUESTIONARIO T1 E T2

IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE

Cédigo do paciente: | | | | | | |Sexo: Feminino | |Masculino| | |
Data da Entrevista: | | [/ | V|| | | Aferidor: || | |

TRATAMENTOS - Desde a ultima consulta
4.1.1 Fez outra cirurgia?: ( )sim ( )ndo( ) ()NAO SABE INFORMAR ( ) Dados de prontuario

4.2.1 E quimioterapia (QT)?: ( )sim ( )ndo( ) ()NAO SABE INFORMAR ( ) Dados de prontuario
422 Inicioda QT:|_ | V| _V__ || | |

() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

4.2.3 Numero de ciclos prescritos QT: || | |

() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

4.3.1 Radioterapia (RT)?: ( )sim ( )ndo( ) ()NAO SABE INFORMAR ( ) Dados de prontudrio
432 1IniciodaRT: | | /| || | |

() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

4.3.3 Numero de ciclos prescritos RT: | | | |

() Paciente informou ( ) Dados de prontuario

ALIMENTACAO ATUAL
5. MARQUE A VIA DE UTILIZACAO DO PACIENTE. SE FOR NECESSARIO PERGUNTE: Por
qual via vocé esta recebendo aporte nutricional?

Via Oral () Suplemento Oral ( )  Sonda Enteral ( ) Nutrigdo Parenteral ( )

5.1 DESCREVA A PRESCRICAO:

6. Recentemente, quais medicamentos esta usando?

AVALIACAO ANTROPOMETRICA

Pesoatual: |__|_| ||| kg
Altura:|_ || |, | _|__Jem
CB:|_|_ ||l Jem
DCT:|_|_|,|_|l_ |mm
DCSE:|_|_|,[_||_ jmm
EMAP:|_|_|,|_J__|mm

Forga das maos:| | |,| || |kef

AVALIACAO DO PRONTUARIO (PRT) — Se realizou outra cirurgia

8.1 Diagnostico médico:

Data do diagnostico: || [/|_|_[/|_| | | |( )Nao possuiesses dados

8.2 Datadaestomia| | |/ | VI _|_| | |( )Nao possuiesses dados

8.3 Tamanho da ressecg¢@o:| | | |,|__||_Jem ( ) Nao possui esses dados




8.4 Porgdo do intestino retirado:
() Colon ascendente

() Cdlon transverso

() Cdlon descendente

() Sigmoide

( ) Reto

8.5 Exames bioquimicos:
Albumina: | | | |,|_ || |mg/dL
Proteina C reativa: | | | |,| || |mg/dL
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ANEXOS
ANEXO A — APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

L'j U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE Platoforma
UBERLANDIA/MG %aﬂ

Comité de Etica . Forpmisg

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAE;;‘\O DO ESTADO NUTRICIONAL E QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES
COM CANCER COLORRETAL EM PRE E POS-OPERATORIO DE ESTOMIA

Pesquisador: Georgia das Gragas Pena

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 65975817.6.0000.5152

Instituigao Proponente: Faculdade de Medicina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.062.182

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de resposta as pendéncias apontadas no parecer consubstanciado ndmero 2.015.370, de 19 de
Abril de 2017.

Conforme apresenta o protocolo: O objetivo deste estudo sera avaliar o estado nutricional e qualidade de
vida de pacientes com cancer colorretal antes e apés a estomia. Para tal sera realizada pesquisa
quantitativa em 3 etapas, T0, T2 e T3. Em TO, havera uma entrevista inicial, com avaliagdo de medidas
antropométricas, qualidade de vida e recordatério alimentar de 24 horas. Além disso, as pesquisadoras
obterdo, dos prontudrios, dados clinicos, cirdrgicos, bioquimicos e antropométricos disponiveis. Nas etapas
T1 e T2, realizadas 3 e 6 meses apds a T0, respectivamente, serdo repetidos os questionarios e medidas de
TO. Os dados antropométricos serdo peso, estatura, circunferéncia do brago (CB), dobras cutaneas tricipital
(DCT) e subescapular (DCSE) e espessura do musculo adutor do polegar (EMAP). A ingestdo alimentar
serd analisada através de questionario alimentar de 24 horas em trés momentos: o primeiro durante a
avaliacdo em TO, e outros dois por meio de contato telefonico. Espera-se encontrar elevada prevaléncia de
casos de desnutricido dos pacientes com cancer colorretal, sendo este quadro agravado meses apoés a

realizagao da estomia.

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "A", sala 224 - Campus Sta. Manica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4335 E-mail: cep@propp.ufu.br
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ANEXO B — QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA — EORTC QLQ-C30

PORTUGUESE (BRAZIL)
&
EORTC QLQ—C30 (versdo 3.0.)

Nos estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua saude. Responda, por favor, a todas as perguntas
fazendo um circulo no nimero que melhor se aplica a vocé. Nao ha respostas certas ou erradas. As informagdes
que vocé fornecer permanecerio estritamente confidenciais.

Por favor, preencha suas iniciais: L1111
Sua data de nascimento (dia. més, ano): | I T T O |
Data de hoje (dia, més, ano): I T I T A |

Nio Pouco Modera- Muito

damente

1. Vocé tem alguma dificuldade quando faz grandes esforcos,

por exemplo carregar uma bolsa de compras pesada ou uma mala? 1 2 3 4
2. Vocé tem alguma dificuldade quande faz uma longa caminhada? 1 2 3 4
3.  Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma

curta caminhada fora de casa? 1 2 3 4
4. Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia? 1 2 3 4
5. Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se vesfir,

se lavar ou usar o banheiro? 1 2 3 4
Durante a ultima semana: Nao Pouce Modera- Muito

damente

6. Tem sido dificil trabalhar ou realizar suas atividades diarias? 1 2 3 4
7. Tem sido dificil praticar seu hobby ou participar de atividades de lazer? 1 2 3 4
8. Vocé teve falta de ar? 1 2 3 4
9.  Vocé tem tido dor? 1 2 3 4
10. Vocé precisou repousar? 1 2 3 4
11. Vocé tem tido problemas para dormir? 1 2 3 4
12. Vocé tem se sentido fraco/a? 1 2 3 4
13. Vocé tem tido falta de apetite? 1 2 3 4
14. Vocé tem se sentido enjoado/a? 1 2 3 4
15. Vocé tem vomitado? 1 2 3 4
16. Vocé tem tido prisdo de ventre? 1 2 3 4

Por favor, passe a pagina seguinte
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PORTUGUESE (BRAZIL)

Durante a altima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente

17. Vocé tem tido diarreia? 1 2 3 4

18. Vocé esteve cansado/a? 1 2 3 4

19. A dor interferiu em suas atividades diarias? 1 2 3 4

20. Vocé tem tido dificuldade para se concentrar

em coisas como ler jornal ou ver televisao? 1 2 3 4
21. Vocé se sentiu nervoso/a? 1 2 3 4
22. Vocé esteve preocupado/a? 1 2 3 4
23. Vocé se sentiu uritado/a facilmente? 1 2 3 4
24. Vocé se sentiu deprimido(a)? 1 2 3 4
25. Vocé tem tido dificuldade para se lembrar das coisas? 1 2 3 4

26. A sua condigdo fisica ou o tratamento médico tem
interferido em sua vida familiar? 1 2 3 4

27. A sua condigio fisica ou o tratamento médico tem
interferido em suasatividades sociais? 1 2 3 4

28. A sua condigdo fisica ou o tratamento médico tem
lhe trazido dificuldades financeiras? 1 2 3 4

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do nimero
entre 1 e 7 que melhor se aplica a vocé.

29. Como vocé classificaria a sua saiide em geral, durante a ultima semana?
1 2 3 4 5 [ a7

Péssima Otima

30. Como vocé classificaria a sua qualidade de vida em geral, durante a {iltima semana?
1 2 3 4 5 6 q

Péssima Otima

© Copynght 1995, 1996 EORTC Study Group on Qualty of Life. Todos os direitos reservados. Versdo 3.0



ANEXO C — QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA — EORTC QLQ-CR29

PORTUGUESE (BRAZIL)

O

EORTC QLQ — CR29

As verzes os pacientes relatam que tém os seguintes sintomas ou problemas. Por favor, indique em que
medida sentiu estes sintomas ou problemas durante a tltima semana. Por favor faca um circulo no niimero
que melhor se aplica ao seu caso.

Durante a ultima semana: Nao  Pouco Moderada- Muite
mente
31. Vocé urinou muitas vezes durante o dia? 1 2 3 4
32, Vocé urinou muitas vezes durante a noite? 1 2 3 4
33. Tateve vazamentos involuntarios de urina? 1 2 3 4
34, Vocé teve dores ao urinar? 1 2 3 4
35. Vocé teve dor na barriga? 1 2 3 4
36. Vocé teve dor em suas nadegas/regido anal/reto? 1 2 3 4
37. Vocé teve a sensacdo de barriga inchada? 1 2 3 4
38. Vocé teve sangue nas fezes? 1 2 3 4
39. Vocé teve muco em suas fezes? 1 2 3 4
Durante a dltima semana: Nio  Pouco Moderada- Muito
mente
40. Vocé Sentiua boca seca? 1 2 3 4
41. Vocé perdeu o cabelo como resultado do seu tratamento? 1 2 3 4
42. Voce teve dificuldades em sentir o sabor dos alimentos? 1 2 3 4
43. Voce se sentiu preocupado(a) com sua saiide no futuro? 1 2 3 4
44, Vocé se preocupou com seu peso? 1 2 3 4

45. Vocé se sentiu menos atraente fisicamente como resultado

da doenca ou tratamento? 1 2 3 4
46. Vocé tem se sentido menos feminina (mulher)/masculino (homem),

como resultado da sua doenca ou tratamento? 1 2 3 4
47. Voce se sentiu insatisfeito(a) com seu corpo? 1 2 3 4
48. Voce tem uma bolsa de colostomia/ileostomia?

Por favor circule a resposta correta Sim Nio

Por favor, passe & pagina seguinte
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Durante a altima semana:

Niao

(PORTUGUESE BRAZIL)

Pouco Moderada- Muito

mente

Responda a estas questdes APENAS SE V! OCE TEM UMA BOLSA DE COLOSTOMIA/ILEOSTOMIA,
se nao tem, continue abaixo:

49. Voce teve perda sem querer de gases (flatos) pela bolsa

de colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
50. Vocé teve vazamento de fezes na sua bolsa de colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
51. Vocé teve a pela ferida em torno da sua colostomia‘ileostomia? 1 2 3 4
52. Vocé teve que trocar a bolsa de colostomia varias vezes durante o dia? 1 2 3 4
53. Vocé teve que trocar a bolsa de colostomia varias vezes durante anoite? 1 2 3 4
54. Vocé se sentiu envergonhado/a por causa da sua colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
55. Vocé teve problemas para cuidar da sua colostomia/ileostomia? 1 2 3 4
Responda estas questoes APENAS SE Vi OCE NAO TEM UMA BOLSA DE
COLOSTOMIA/ILEOSTOMIA:
49. Vocé teve perda sem querer de gases/flatos do seu dnus? 1 2 3 4
50. Vocé teve vazamento de fezes pelo anus? 1 2 3 4
51. Vocé teve a pele ferida em volta da regido anal? 1 2 3 4
52. Ocorreram movimentos intestinais frequentes durante o dia? 1 2 3 4
53. Ocorreram movimentos intestinais frequentes durante a noite? 1 2 3 4
54, Vocé se sentiu envergonhado/a por causa de seu movimento intestinal? 1 2 3 4

Durante as dltimas quatro semanas: Nao  Pouco Moderada- Muito
mente

S6 para homens:

56. Até que ponto esteve interessado/a em sexo? 1 2 3 4

57. Vocé teve alguma dificuldade em ter ou manter uma erecgio? 1 2 3 4

So6 para mulheres:

58. Até que ponto esteve interessado/a em sexo? 1 2 3 4

59. Vocé teve dor ou desconforto durante a relagéo sexual? 1 2 3 4

© QLQ-CR29 Copyright 2006 EORTC Quality of Life Group. All rights reserved. Version 2.1
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