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LOPES, R. A. Gerenciamento de dados de pesquisa, em pacientes com diagnéstico de
Cancer de Pulmao, coletados sob regras de mascaramento e a sua implicacéo na pratica
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RESUMO

Introducdo: Nas pesquisas envolvendo pacientes com neoplasia, muitos pesquisadores optam
pela realizacdo dos ensaios clinicos randomizados para demonstrar a eficacia de tratamentos.
Esses tipos de estudo incluem grupos comparativos de pacientes. Um sistema de informacéo
hospitalar nem sempre consegue atender a todas as modalidades de estudo, como exemplo o
mascaramento do profissional e do paciente durante a pesquisa. A situacdo sugere um sistema
independente, porém, as politicas de seguranca precisam estar presentes garantindo a
integridade e seguranca dos dados.

Objetivo: Disponibilizar um sistema web seguro, com perfis de acesso diferenciados entre aluno
e professor, possibilitando o registro de informacfes sobre a Qualidade de Vida (QV) de
pacientes com diagnéstico de cancer de pulmao, bem como quantificar esses dados para
avaliacéo estatistica. Materiais e Métodos: Em 2019, pesquisadores de varias especialidades
do programa de Pés-graduacéo em Cirurgia e Medicina Translacional da Faculdade de Medicina
de Botucatu (FMB), reuniram-se para discutir a respeito do gerenciamento de dados de QV de
pacientes com diagnéstico de cancer de pulmao. A discusséo previa uma produgédo técnica que
foi dividida em duas fases: 1. Design Thinking (DT), a qual gerou dados sobre QV, 2.
desenvolvimento de um aplicativo baseado no DT prevendo possiveis melhorias e mobilidade na
coleta dos dados. Foi utilizado Unified Modeling Language (UML) para modelar o sistema,
linguagem de programacdo PHP (framework Laravel), lonic e Angular. Quanto ao banco de
dados e servidor utilizou-se mysqgl no sistema operacional Linux Debian. Para obtencdo dos
dados de QV utilizou-se cinco questionarios validados na literatura, comumente utilizados na
avaliacdo desses participantes. Resultado: No plano de prototipacdo o objetivo de estruturar a
aplicacdo web, transferindo para a prética o levantamento realizado na fase de planejamento, foi
alcancado. Com isso o orientador teve condicdes de cadastrar os pesquisadores que
conseguiram realizar a coleta dos dados de 19 pacientes: 10 mulheres e 9 homens. A média de
idade foi de 64,19 com desvio padréo de 5,79. Foram apresentados os resultados dos escores
finais dos 63 questionarios preenchidos comprovando a eficacia do sistema. Conclusédo: A
metodologia aplicada no desenvolvimento contribuiu significativamente para o éxito da producéo
técnica demonstrando que os dados estéo preparados para avaliagao estatistica. O produto pode
ser expandido para outras modalidades de estudo duplo cego, porém, como € indicado a
qualquer software de mercado, necessita de acompanhamento de profissionais da area de
tecnologia da informacao na avaliacdo continua de performance e seguranca para garantir o
resultado proposto pela ferramenta.

Palavras-chave: Sistemas de Informacéo na Salde, Qualidade de Vida, Saude Mével
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LOPES, R. A. Research data management, in patients diagnosed with Lung Cancer,
collected under masking rules and their implication in clinical practice. 2021. Dissertation
(Master's Degree) - Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista,
Botucatu, 2021.

ABSTRACT

Introduction: In research involving patients with neoplasia, many researchers choose to conduct
randomized clinical trials to demonstrate the effectiveness of treatments. These types of study
include comparative groups of patients. A hospital information system is not always able to meet
all study modalities, such as the blinding of the professional and the patient during the research.
The situation suggests an independent system, however, security policies need to be present
following ensuring data integrity and security.

Objective: Provide a secure web system, with differentiated access profiles between student and
professor, enabling the recording of information about the quality of life (QoL) of patients
diagnosed with lung cancer, as well as quantifying these data for statistical evaluation.
Materials and methods: In 2019, researchers from various specialties of the Postgraduate
Program in Surgery and Translational Medicine of the Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB),
met to discuss the management of QoL data of patients diagnosed with lung cancer. The
discussion provided for a technical production that was divided into two phases: 1. Design
Thinking (DT), which generated data on QoL; 2. development of an application based on the DT
predicting possible improvements and mobility in data collection. A Unified Modeling Language
(UML) was used to model the system, PHP programming language (Laravel framework), and
lonic and Angular frameworks. As for the database and server, mysqgl was used in the Linux
Debian operating system. To obtain the QoL data, five questionnaires validated in the literature,
commonly used in the evaluation of these participants, were utilized.

Result: In the prototyping plan, the objective of structuring the web application, transferring to
practice the survey conducted in the planning phase, was achieved. With this, the advisor was
able to register the researchers who managed to collect the data from 19 patients: 10 women and
9 men. The mean age was 64.19 with a standard deviation of 5.79. The results of the final scores
of the 63 completed questionnaires proving the effectiveness of the system were presented.
Conclusion: The methodology applied in the development contributed significantly to the
success of the technical production, demonstrating that the data are prepared for statistical
evaluation. The product can be expanded to other modalities of double-blind study; however, as
indicated for any software on the market, it requires monitoring by professionals in the area of
Information Technology in the continuous evaluation of performance and security to ensure the

result proposed by the tool.

Keywords: Health Information Systems, Quality of Life, Mobile Health
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1. INTRODUCAO

O cancer é um grande grupo de doencas que pode comecar em quase qualquer
orgdo ou tecido do corpo quando as células anormais crescem incontrolavelmente, vao
além de seus limites habituais para invadir partes adjacentes do corpo e / ou se espalhar
para outros 6rgaos (OMS, 2021). Quando um foco tumoral surge a distancia do tumor
original, decorrente da disseminacao do cancer através do sistema linfatico ou da corrente

sanguinea, afetando outros érgaos denomina-se metastase (GUENDELMANN, 2016).

Em 2020, segundo dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o cancer foi
responsavel por quase 10 milhdes de mortes no ano sendo que o mais frequente foi o de
mama (2,26 milhdes de novos casos) e em segundo lugar encontra-se o de pulmé&o com
2,21 milhdes. Quando se considera a mortalidade, o cancer de pulméo ocupa o primeiro
lugar com 1,8 milhdes. (OMS, 2021). No Brasil em 2019, o niumero de 6Obitos por cancer
em homens foi de 121.816 em mulheres 110.344 sendo que o0 cancer de traqueia,
brébnquio e pulmdes representou 16.733 (13,8%) em homens e 12.621 (11,4%) em
mulheres (“INCA”, 2020).

Sabendo-se que o cancer de pulmao é a principal causa de morte relacionada a
oncologia em todo o0 mundo, associado a diagndéstico tardio e com taxa de sobrevida em
5 anos de apenas 15%, avaliar a qualidade de vida (QV) dos pacientes é um desafio
constante para as equipes multidisciplinares que interagem no tratamento desta doenca.
A abordagem terapéutica inclui diferentes modalidades de tratamento que podem ser
aplicadas de forma isolada ou em conjunto: cirurgia, quimioterapia adjuvante e
radioterapia entre outras. Todas estas modalidades terapéuticas podem apresentar
efeitos colaterais. Associado a estes dados, sabe-se que a evolucdo da doencga, a
gravidade dos sintomas e os efeitos colaterais diminuem significativamente a QV, portanto
o tema tem sido bastante estudado nestes grupos de pacientes (DIGIOVANNI et al.,
2016).

Uma das maneiras de se avaliar a QV é através do uso de questionarios que
possuem perguntas especificas para esta finalidade. Os autores que apresentam esses
questionarios utilizam metodologias de coletas de dados que identificam problemas
financeiros, aspectos fisicos, psicolégicos e a QV de forma geral, conduzindo o tratamento
de forma mais eficaz, visto que o0s pacientes com maior QV sdo mais adeptos as
recomendacdes médicas (DIGIOVANNI et al., 2016).

26
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Nas pesquisas envolvendo pacientes com neoplasia, muitos pesquisadores optam
pela realizacdo dos ensaios clinicos randomizados (ECR) que séo considerados o padréo
ouro para demonstrar a eficacia de tratamentos (RAMAGOPALAN; SIMPSON; SAMMON,
2020). Esses tipos de estudo incluem grupos comparativos de pacientes: intervencgao e
controle. No grupo intervencao os desfechos de interesse podem incluir ndo somente a
resolucao da doenca, mas também o bem-estar dos pacientes enquanto o grupo controle

é a referéncia de pacientes que ndo recebem a intervencao proposta na pesquisa.

Uma das caracteristicas mais importantes a ser trabalhada neste tipo de estudo é que
o avaliador, durante a pesquisa, ndo saiba qual grupo € de intervencdo e qual é o de
controle assim como, o paciente ndo saiba a qual dos dois grupos ele pertence
(HOCHMAN et al., 2005). Essa técnica é conhecida como estudo duplo cego, portanto,
exige tratamento particular no registro das informacdes, garantindo a ocultacdo dos dados

coletados para o avaliador dos desfechos e paciente.

Pesquisas que possuem mascaramento podem sofrer interferéncia quando o
pesquisador também € o profissional da saude ou o participante é o paciente da mesma
instituicdo que esta promovendo a pesquisa. Um estudo realizado com bolsistas de
programa de residéncia multiprofissional em saude apontou que dentre 100 estudantes
de pés graduacdo, 23 possuiam vinculo empregaticio com a instituicAo durante um
periodo de pesquisa (FEITOSA et al., 2019). Compreendendo que esta € uma realidade
em hospitais escola, uma pesquisa com metodologia duplo cego, com dados extraidos do
sistema principal da instituicdo, ndo poderia cegar o profissional da satde, que também
€ 0 pesquisador e necessita do acesso aos dados do sistema para prosseguir com sua

rotina de trabalho.

Os estudos de Souza e Pinhati mencionam que 0s participantes que consentiram
fazer parte do estudo séo pacientes atendidos pela propria instituicdo (SOUZA et al.,
2013) e (PINHATI et al., 2019). Uma vez que o participante da pesquisa é o proéprio
paciente atendido pela instituicdo, sabendo que o mesmo tem direito de acesso ao seu
prontuario médico (ANDRADE, 2000) e que em estudos com mascaramento 0S
participantes, pesquisadores e avaliadores ndo podem ter acesso ao resultado das
avaliagdes no momento do estudo (AURELIO et al., 2010), questiona-se se estas

informacdes deveriam fazer parte do prontuario eletrénico do paciente (PEP).

Estudos neste formato contrapde o uso do PEP que normalmente é parametrizado de

maneira oposta as técnicas de mascaramento de pesquisa do ECR. O PEP, parte do
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Sistema de Informacgdes Hospitalares (SIH), € uma ferramenta utilizada pelo profissional
da saude, que tem como uma de suas func¢des garantir a lembranca de forma sistematica
dos fatos e eventos clinicos sobre cada individuo de forma que todos os demais
profissionais envolvidos no processo possam ter as mesmas informacdes (SLEE,
DEBORA A., 2000). Este documento é de propriedade do paciente, que tem total direito
de acesso e pode solicitar copia. Ao médico e ao estabelecimento de salde cabe a sua
elaboracao e guarda (FARINA, 1999).

O SIH compreende todo o processamento de informagbes, bem como o uso
compartilhado de suas funcdes entre os profissionais da equipe assistencial (WINTER et
al., 2011) e pode também atuar como um sistema de informacao integrado de suporte a
varios requisitos de informacao dos servigos clinicos e da gestdo hospitalar (KUO et al.,
2018). Nao é recente o trabalho em equipe de varios 6rgaos brasileiros da area da saude
buscando e homologando soluc¢des para garantir a melhoria da governanca no uso da
informacé&o e dos recursos de informatica sobre as informac¢des da saude dos pacientes.
No Brasil a iniciativa € regulamentada pela Politica Nacional de Informacé&o e Informética
em Saude (LACERDA et al., 2016).

A Sociedade Brasileira de Informatica na Saude (SBIS) avalia o conjunto completo de
subsistemas e componentes que se referem a Sistemas de Registro Eletrénico de Saude
(S-RES). Neste contexto a SBIS divulga o Manual de Certificagcdo para S-RES (KIATAKE
et al., 2019) que é instituido e regido pela Resolu¢cdo CFM n° 1821/2007 (BRASIL, 2007).
Empresas pioneiras em desenvolvimento de softwares buscam constantemente suas

certificacdes para comprovar seu conhecimento técnico-cientifico nos SIH ofertados.

Os direitos de acesso ao SIH séo vinculados a perfis de usuéarios que por sua vez
agrupam-se por tipo de prestadores. A classificacdo do tipo de prestador é realizada no
ato do cadastro do colaborador e diferencia-se entre varias modalidades de atuagao:
médico, enfermeiro, técnico de enfermagem, fisioterapeuta entre outros. Para cada tipo
de prestador um perfil de acesso € definido. Esta técnica de permissao de acesso é
conceituada como Role-Based Access Control (RBAC), trata-se de um modelo de
autorizacdo de usuarios que permite o acesso a recursos do sistema baseado em papéis
gque séo especificados de acordo com o desenho processual da organizacao (JUNIOR;
PAIVA, 2017).

Diante deste contexto observa-se uma dificuldade nas pesquisas duplo cego uma vez

gue as necessidades de gerenciamento dos dados das pesquisas possuem necessidades
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especificas que ndo acompanham as regras pré-estabelecidas na parametrizacdo de um
HIS. Neste sentido evidencia-se a necessidade de criacdo de banco de dados voltado para
pesquisa independente do SIH da instituicdo para controle isolado dos dados referentes a
pesquisas que exigem as caracteristicas ja mencionadas. No entanto, 0 compromisso e
respeito as leis vigentes que zelam pela preservacéo da privacidade dos dados pessoais do
participante requer cuidado especial, principalmente com relacdo ao disposto na Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD) aprovada e sancionada em 2018, e entrada em vigor, em
18/09/2020.

A LGPD dispde sobre todas as operacdes de tratamento de dados pessoais inclusive
em meios digitais. Ela ndo faz distincdo por pessoa natural, juridica de direito publico ou
privado e tem por finalidade proteger os direitos de liberdade e de privacidade aos dados
pessoais (BRASIL, 2018). Entretanto, diante de emergéncias, saude e bem comum o uso
de dados pessoais é permitido, mesmo sem o consentimento do seu titular, desde que

haja clareza no uso dos dados para atingir objetivos especificos (DONEDA, 2020).

Nos termos do seu artigo 5°, a LGPD considera tratamento de dados toda e qualquer
operacédo realizada como coleta, producéo, recepc¢éao, classificacdo, utilizacdo, acesso,
reproducdo, transmissao, distribuicdo, processamento, arquivamento, armazenamento,
eliminagdo, avaliagdo, controle, modificagdo, comunicacao, transferéncia, difusdo ou
extracéo (SIMOES, 2019).

Segundo o artigo 13° da LGPD “a pseudonimizac¢éo € o tratamento por meio do qual
um dado perde a possibilidade de associacao, direta ou indireta, a um individuo, senéo
pelo uso de informacgéo adicional mantida separadamente pelo controlador em ambiente
controlado e seguro”. A lei ndo afirma que dados pseudonimizados sdo excecdes, mas
compreende-se que dados assim podem ser manejados com mais liberdade desde que

mantenham a privacidade dos titulares da informacéo (SIMOES, 2019).

Durante a coleta de dados da pesquisa, comumente 0s pesquisadores realizavam
suas anotacbes em uma ficha que continha perguntas sobre a avaliacdo e
acompanhamento do participante, porém, com o avanc¢o da tecnologia essas informagdes
passaram a ser registrada em computador pessoal ou em editores de texto em dispositivo
movel. Apesar do dado ali imputado ser considerado uma informacdo ndo publicada
(CAMISON-HABA; GONZALEZ-CRUZ, 2020) ndo é possivel garantir os riscos de
exposicdo dos dados por motivos de ataques cibernéticos ou acesso indevido resultando
em uma possivel infracdo a LGPD.
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Diante destas consideracdes, surgiu a seguinte questio norteadora: E possivel
armazenar informacdes sobre a QV do paciente de maneira gratuita, segura, com
privacidade e centralizada de forma restrita a pesquisadores, considerando regras de tipo
de estudo?

A pesquisa estende-se buscando um elo entre a area da saude e as ferramentas de
uso gratuito disponiveis no mercado conduzindo o estudo desde o planejamento até a

execugao, monitoramento e controle.
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2. OBJETIVOS

Principal: Disponibilizar um sistema web seguro, com perfis de acesso diferenciados
entre aluno e professor, possibilitando o registro de informacdes sobre a QV de pacientes
com diagndstico de cancer de pulméo, bem como quantificar esses dados para avaliacao

estatistica.

Secundario: Através do cruzamento de dados dos questionarios eletrénicos
preenchidos de forma online, possibilitar aos pesquisadores informacdes relevantes sobre
a QV do paciente, gerando conhecimento para ampliacdo do estudo e a consequente

homologacao do sistema para atendimento em maior demanda.
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3. MATERIAIS E METODOS

Este estudo é parte do projeto principal “Eficacia do treinamento intervalado em
pacientes com cancer de pulméo - Ensaio clinico randomizado duplo cego controlado por
placebo”, aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) em 08 de marco de 2018, sob
namero 2.532.723 e constituira o banco de dados do mesmo, sendo que 0s critérios
éticos, de incluséo e coleta de dados, obedecerao estritamente ao que foi proposto no

supracitado.

No primeiro bimestre de 2019, a convite da orientadora, médica e docente do
programa de Poés graduacdo em Cirurgia e Medicina Translacional, reuniu-se uma equipe
interdisciplinar, formada por fisioterapeutas, educador fisico e analista de sistemas para

discutir a respeito da QV dos pacientes com diagndstico de cancer de pulmao.

Uma das acdes para atender ao projeto principal seria uma solugédo de coleta de
dados compartilhada, com seguranca e privacidade, capaz de atender as técnicas de um
ECR duplo cego controlado por placebo. ApGs prévio estudo optou-se por desenvolver
uma producao técnica, que posteriormente resultaria em um aplicativo capaz de associar

questionarios eletrénicos de QV a um registro de estudo previamente cadastrado.

O projeto foi dividido em duas partes: o Design Thinking (DT) que resultou os dados
sobre QV e o desenvolvimento do aplicativo que baseou-se no DT para prover melhorias
na forma de coleta, associar o tipo de estudo e apresentar o resultado final da QV
(ELLWANGER, 2013)

3.1. Gerenciamento do projeto

A estratégia utilizada no projeto relacionado a este trabalho seguiu LETOUZE que
aborda a Geréncia de Projetos de Pesquisas Interdisciplinares (IRPM — Interdisciplinary
Research Project Management), apresentada no quadro 1 (LETOUZE, 2011).

Na fase de planejamento foi realizado um estudo do problema principal, sinalizando
as diferencas entre os perfis de acesso do pesquisador e do administrador do sistema.
Em seguida, aplicou-se a metodologia SCRUM para gerenciar o desenvolvimento do
prototipo (SOARES et al., 2010).

Na fase de execucédo foi gerada a documentacao do sistema e posteriormente o

desenvolvimento da aplicacdo web cujo layout deveria ser compativel com dispositivos
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moveis. A plataforma foi desenvolvida considerando dois niveis de acesso sinalizados

nas reuniées com a equipe interdisciplinar:

Administrador: possibilita acesso a convidar pesquisadores para o estudo e aos

dados coletados por participante de pesquisa;

Pesquisador: possibilita inclusdo do participante da pesquisa e sua associagcao

com os questionarios de QV, organizando os dados por data de avaliacdo do participante.

Quadro 1- Diagrama da geréncia de projetos interdisciplinares. Fonte: Adaptado por Letouze

Identificagcéo do
problema real com

Identificacdo dos

Iniciac&o perfis de acesso ao

equipe interdisciplinar

sistema

Planejamento

Estudo do
problema real

Estudo detalhado de
cada perfil de acesso x

Aplicar
metodologia de

desenvolvimento

formularios do sistema Scrum

Desenvolver [ - Aplicar nova
5 documentagéo do SO ' X
Execucéo sistemgl. aplicacdo web tecnologia
. " Ajustar a tecnologia Realizar consultas
Medir a usabilidade : ¢

Controle do sistema a partir de LS L relacionando os
relatos dos usuarios partir do relato dos dados dos
usuarios formularios.

Concluir a dissertagéo
Encerramento

de mestrado

A abordagem referente ao desenvolvimento do prot6tipo e do desenvolvimento do
aplicativo que ocorreu posteriormente, esta descrita nos resultados deste estudo.

Para efeito de testes do protétipo, em consenso com a equipe interdisciplinar,
definiu-se que o perfil administrativo do sistema seria concedido a orientadora e
coorientadora dos estudos uma vez que o pesquisador ndo deveria acessar o historico
dos dados coletados.
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3.2. Desenvolvimento do sistema

A metodologia de desenvolvimento SCRUM permitiu a entrega frequente de
formularios de testes e questionarios de avaliacdo do paciente em tempo de pesquisa,
trazendo visibilidade do progresso do projeto (SABBAGH, 2013), porém, antes de iniciar
a realizacdo das atividades foi necessario organizar o ambiente de desenvolvimento
prevendo todas as etapas de infraestrutura, engenharia e locais de simulacao.

Os topicos abaixo apresentam as ferramentas utilizadas e os conceitos aplicados
nesta tarefa.

3.2.1. Plataforma de desenvolvimento do software

O sistema de gerenciamento de dados sobre a QV é um sistema Web que possibilita
a geréncia da informacédo. Foi desenvolvido com ferramentas de uso gratuito, ou seja,
software livre, de modo que nem na fase de desenvolvimento ou utilizacdo foi necessario
a aquisicao de licencas de uso (SILVEIRA, 2004).

A linguagem de programacéo adotada foi o PHP em sua verséo 7.1 (“PHP: anuncio
de lancamento do PHP 7.1.0”, 2019) utilizando o conceito de orientacdo a objetos
(STROUSTRUP, 1988) e o0 padrdo Model, View e Controller (LEFF; RAYFIELD, 2001)
utilizando framework laravel versédo 5.6 (STAUFFER, 2019), sendo executado pelo
servidor composer versao 1.9.0 (ADERMANN; BOGGIANO, 2019) e armazenamento dos
dados em banco de dados Mysq|l vers&o 5.7.21 (DELEGLISE, 2013).

3.2.2. Aplicagao Mobile com lonic e Angular

O lonic é um framework de codigo aberto que apresenta uma biblioteca vasta de
componentes basicos para a interface do usuario, facilitando o design de aplicativos
moveis. Utiliza-se de tecnologia HTML, CSS e JavaScript. Os componentes sao
compativeis com qualquer estrutura JavaScript, incluindo angular. A partir dele podemos
ter acesso a componentes nativos de um dispositivo movel, por exemplo uma camera ou
leitor de biometria (GRIFFITH, 2017).

O angular € um framework que utiliza linguagem TypeScript e através dos seus
modulos, componentes e servigos € possivel organizar uma aplicacdo para dispositivo
movel ou desktop (SESHADRI; GREEN, 2014).

O projeto trabalhou com os 3 frameworks: Laravel (disponibilizacdo da API e area
administrativa para cadastro de usuarios e tabelas do sistema), lonic para disponibilizacéo

36



Materiais ¢ Metodos

do layout e acesso aos recursos nativos do dispositivo mével e Angular para organizar o

codigo e possibilitar as regras do aplicativo.

3.2.3. Ferramenta de Desenvolvimento

Para melhor organizacéao do codigo fonte do sistema foram criados dois diretérios
principais denominados: servidor e cliente. No diretério denominado servidor foi
configurado a plataforma com framework laravel e no diretério denominado cliente foram
configurados os framework’s angular e ionic.

A ferramenta utilizada para elaborar o cédigo fonte contido nestes dois diretérios €
o Visual Studio, trata-se de um editor distribuido gratuitamente para desenvolvedores que
estd constantemente sendo evoluido por tratar-se de uma ferramenta de cédigo livre
(“Visual Studio Code - Code Editing. Redefined”, [s.d.]).

3.2.4 Infraestrutura do Sistema

O sistema esta hospedado em servidor com sistema operacional linux Debian
versao 4.9.65 utilizando técnica de computacdo em nuvem (SUNYAEV, 2020) com 0s
seguintes requisitos minimos: 1 GB de memoria RAM, 25 Gb de HD, um nucleo virtual (1
vCore).

3.2.5. Engenharia do Sistema

A Unified Modeling Language (UML) € uma linguagem muito utilizada na area de
engenharia da computacdo. Ela fornece varios tipos de diagramas que podem facilitar o
entendimento de um aplicativo que esta sendo desenvolvido (BELL, 2003). Este projeto
utilizou o diagrama de casos de uso para ilustrar as responsabilidades dos pesquisadores,
docentes e sistema. A ferramenta livre utilizada para desenha-lo foi o ArgoUML
(ROBBINS; REDMILES, 2000).

Para ilustrar as atividades previstas no processo foi utilizado a modelagem de
processos do negdcio, trata-se da apresentacdo de um conjunto de atividades trazendo
maior visibilidade ao cliente interno ou externo de uma organizacdo. A ferramenta gratuita
utilizada para modelar este diagrama foi o Bizagi Modeler que possui recursos de desenho
com notacéo padrédo BPMN (LIMA, 2017).

A partir de um modelo conceitual de entidade e relacionamento (MER), originou-se
o diagrama que foi a tarefa predecessora a criacao fisica do banco de dados. A ferramenta

livre utilizada para desenhé-lo foi MySQL Workbench (DELEGLISE, 2013).
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3.2.6. Comunicacdo com o Servidor

A Application Programming Interface (API) € a parte visivel de um webservice que
disponibiliza fungbes para facilitar a interagcdo entre aplicativos clientes que consomem
suas informacbes (MASSE, 2012). A partir da arquitetura construida no protétipo o
framework Laravel foi configurado para disponibilizar uma API servindo aos clientes que,

no caso deste estudo, foram os dispositivos méveis dos usuarios (STAUFFER, 2019).

3.2.7. Protocolo Hyper Text Transfer Protocol Secure (https)

Ao disponibilizar um sistema web € necessaria uma regra que permita a
comunicacdo segura entre o servidor que abriga um determinado site e o dispositivo
moével ou computador que o acessa. Porém, nesta comunicacdo, € necessario ter
seguranca nha troca de mensagens para gue terceiros nao interceptem o conteudo. O
protocolo https possui uma camada de seguranca que utiliza o protocolo Transport Layer
Security (TLS) permitindo a comunicacao criptografada entre um site e um servidor
(ATIGHETCHI et al., 2013).

Neste projeto os certificados foram gerados na Let's Encrypt, uma autoridade
certificadora (AC) gratuita, automatizada e aberta que opera em prol do beneficio publico.
Na pagina que identifica a organizacéo é mencionado que o servi¢o é provido pela Internet
Security Research Group (ISRG) (AAS et al., 2020).

3.2.8. Autenticagdo com JSON WEB TOKEN (JWT)

Ao utilizar o aplicativo € necessério verificar se as credenciais de acesso séo
validas, em caso verdadeiro, fica estabelecida uma conexao com o servidor que possibilita
a comunicagdo do dispositivo movel permitindo a troca de mensagens entre cliente e
servidor. Esta comunicacéo precisa ocorrer de forma segura e para que isso ocorra, foi
utilizado os recursos do JWT (GUNAWAN; RAHMATULLOH, 2019), integrado ao
framework laravel (“Autenticacdo APl (Passport) - Laravel - O framework PHP para
artesaos da Web”, [s.d.]).

3.2.9. Rede social para desenvolvedores

As redes sociais para desenvolvedores possuem repositorios online (podem ser
privados ou ndo) que podem ser utilizados pelo desenvolvedor a cada interagao no projeto

gue esta sendo desenvolvido.

38



Materiais ¢ Metodos

Este método, além de atuar como um backup dos dados, possibilita o

compartilhamento do repositério com outros desenvolvedores, favorecendo o trabalho em
equipe. Entre as redes sociais para desenvolvedores existentes, este estudo utilizou o
GitHub, uma das primeiras plataformas a oferecer este servigo (“GitHub: Where the world
builds software - GitHub”, [s.d.]).

O GitHub funciona juntamente com o Git, um sistema gratuito de gerenciamento
de arquivos. Loeliger e McCullough interpretam a sigla GIT como Rastreador de
Informacdes Globais, além de integrar-se ao GitHub possibilitando upload e download do
codigo fonte da aplicacéo, esta ferramenta realiza o controle da versdo dos momentos de
desenvolvimento de um projeto (JON LOELIGER, 2012).

Dessa maneira, um projeto que esta presente no GitHub, pode ser facilmente
compartilhado com uma equipe de desenvolvimento e através dos seus subdiretorios é
possivel o trabalho simultaneo (ELSEN, 2013).

3.3. Questionarios utilizados

Para obtencdo dos dados de QV foram utilizados cinco questionarios validados na
literatura, comumente utilizados na avaliacdo desses participantes. Os questionarios
incluidos realizam a avaliacdo do estado geral da salde - The Medical Study 36-item
Short-Form Health Survey (SF-36), da QV direcionada a populacao oncolégica - European
Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 30
(EORTC-30), e, mais especificamente, de pacientes com cancer de pulméo - Functional
Assessment of Cancer Therapy-Lung (FACIT — L), além daqueles que realizam a
avaliagdo mais especifica do sintoma fadiga - Functional Assessment of Chronic lliness

Therapy Fatigue (FACIT-F) e Escala de Identificacdo e Consequéncias da Fadiga (EICF).

3.3.1. SF-36

O questionario genérico SF-36 foi validado para a lingua portuguesa por Ciconelli.
Ele é composto por 36 questdes e pode ser aplicado a partir dos 12 anos de idade e tem
como objetivo pesquisar o estado de saude abordando 8 dimensbes de dois grandes
componentes: o componente fisico e 0 mental na pratica clinica individualmente, e na
populacao geral (CICONELLI, 1997).

O componente fisico envolve a capacidade funcional, a dor, o estado geral de
saude e o aspecto fisico. O componente mental abrange a saude mental, o aspecto

emocional, o aspecto social e a vitalidade, que é avaliada por 35 questdes. Além disso,
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h&a mais uma questdo comparativa entre a saude atual e a do ano anterior. A finalidade

das questbes € transformar medidas subjetivas em dados objetivos, que permitam ser

analisados de forma especifica, global e reprodutivel (CICONELLI, 1997).

Para avaliacdo dos resultados, utiliza-se um escore proprio de cada questédo, onde
0 escore numérico baixo reflete a ma percepcao da saude, a perda da funcao e a presenca
de dor, enquanto o escore numérico alto reflete a boa percepcdo da saude, funcéo
preservada e auséncia de dor. O SF-36 foi elaborado para ser um instrumento auto
administravel, podendo, entretanto, ser aplicado no formato de entrevistas (CICONELLI,

1997), como é realizado neste estudo.

3.3.2. EORTC LC

O questionario EORTC QLQ-C30 avalia oito sintomas relacionados ao cancer e 0s
efeitos colaterais do seu tratamento. Ele é formado por 30 itens que engloba questdes
importantes de saude: 13 itens sdo agrupados em escalas que avaliam os sintomas
pertencentes ao cancer tais como dor, fadiga, nausea/vomito, dispneia, insénia, perda de
apetite, constipacdo e diarreia e 0 sentido do impacto econémico do cancer e do seu
tratamento. Quanto aos 17 restantes, sdo aplicados na avaliacdo da QV. Os itens sao
reunidos em cinco escalas funcionais tais como capacidade fisica, capacidade funcional,
capacidade emocional, capacidade cognitiva, capacidade social e uma sobra do estado
de saude geral. O escore obtido sobre as perguntas funcionais e estado geral é
classificado de 0 a 100 sendo O debilitacédo total e 100 assintoméatico. Com relacédo as
perguntas relacionadas aos sintomas a variacdo é de 0 para assintomatico e 100 para
debilitacdo grave (EREMENCO, SONYA L.; CELLA, DAVID; ARNOLD, 2005).

3.3.3. FACT L

O FACT-L (verséo 4) contém 36 itens que expde cuidados com pacientes que
tenham cancer de pulméo. O questionario é subdividido em quatro principais partes de
conhecimento da QV do Functional Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G):
dominio fisico, social/familiar, emocional e funcional, e mais 9 itens especificos para o
cancer de pulméo. Cada dominio contém itens, onde o voluntario pode escolher dentre

” 13 ” “*

5 opgdes graduadas de 0 a 4, sendo: “Nenhum pouco”, “Um pouco”, “Mais ou menos”,
“Muito” e “Muitissimo”. O escore de pontos pode variar de 0 (assintomatico) a 136

(debilitacéo grave) (“FACT-L Scoring Downloads”, [s.d.]).
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3.3.4. FACIT-F

O questionario FACIT-F foi criado com a finalidade de mensurar a fadiga em
pessoas com cancer. Ele é formado por 40 itens, sendo 27 do FACT-G para avaliar a QV
global e mais 13 itens para avaliar a fadiga. (ARNOLD, 2000)

O questionario explora cinco dominios sendo: bem-estar fisico, social/familiar,
emocional, funcional e a fadiga. Assim como no FACT-L, cada dominio contém itens, onde
o voluntario pode escolher dentre 5 op¢des graduadas de 0 a 4, sendo: “Nenhum pouco”,
“Um pouco”, “Mais ou menos”, “Muito” e “Muitissimo”. Os dominios bem-estar fisico,
social/familiar e funcional contém 7 itens cada, sendo que as suas pontua¢des podem
variar de 0 a 28, enquanto o bem-estar emocional contém 6 itens com pontuacéo de 0 a
24 e a subescala da fadiga 13 itens com pontuacéo 0 a 52. O escore final do FACIT-F é
obtido pela soma das pontuacfes dos cinco dominios e pode variar de 0 a 160 pontos.
Quanto maior o numero de pontos, melhor a QV e menor a fadiga (GRANGER et al.,
2011).

3.3.5. EICF

A EICF é uma ferramenta de autorrelato com 31 itens que avalia cinco dominios
de fadiga (sensacéo de fadiga, sensacdo de vigor, impactos na concentracao, impactos
na energia e impactos nas atividades diarias) e fornece dois escores sendo: experiéncias
e impactos da fadiga. A pontuacao de “experiéncias de fadiga” € a média das pontuagdes

nas subescalas “sensagao de fadiga”, “sensacao de vigor” e “impactos na concentracao”.

A pontuacao de “impactos da fadiga” € a média das pontuagdes nas subescalas
‘impactos na energia” e “impactos nas atividades diarias”, sendo que para cada
guestionamento as pontuacdes variam de 0 a 4. As pontuacdes Sao expressas como uma
porcentagem da maxima pontuacdo possivel disponivel para cada participante
(NOGUEIRA, 2017).

41



1% esu[taclos




’Qesu/tac[os

4. RESULTADOS

4.1. Design Thinking (DT)

Em tempo de coleta de dados optou-se por organizar o prototipo de maneira em
que fosse possivel coletar os dados ao passo em que a aplicagdo fosse testada. Desta
forma foram apresentados os resultados da verséao ilustrando as fases do protétipo da
aplicacdo em DT e em seguida a nova versdo, possibilitando observar as alteracdes

sugeridas durante o uso do protétipo.

4.1.1. Objetivos do Prototipo

Em sua fase inicial o protétipo teve como objetivo estruturar a aplicacdo web,

transferindo para a prética o levantamento realizado na fase de planejamento.

4.1.2. Plano de Prototipacao
O planejamento da prototipagéo foi iniciado fazendo um mapeamento das

informacgdes coletadas com a equipe interdisciplinar.

Devido a técnica do estudo principal ser duplo cego, 0 projeto concentrou-se em
uma engenharia onde o pesquisador, em tempo de coleta, hdo possui acesso aos dados
depois de enviado. Para ilustrar esta técnica, as permissdes de acesso dos usuarios e a
responsabilidade do sistema foi desenvolvido o diagrama de caso de usos, apresentado
na figura 1. Note que o participante da pesquisa nhdo aparece no diagrama porque apesar

de sua participacéo ser essencial ele ndo interage com o sistema.

Aressardados coletados
Convidar Pesquisador Gerenciar documentn
incluir

Fazer download dos dadas
Consultar cabegalho do documento
% Alimentar formulario
Pesquisador

Sistema
Disponibilizar Dados ao Administrador

Armazenar dados coletadas

Figura 1 - Diagrama de Casos de Uso

Gerenciar participante

Docente

Enviar convite por e-mail
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Apoés o diagrama de casos de uso ser concluido, apresentado e aprovado pela

equipe, a préxima atividade consistiu no Diagrama de Entidade e Relacionamento (DER)
do protétipo conforme demonstrado na figura 2. Isso foi desenhado no programa MySQL
WorkBench, porém a criagéo oficial da estrutura ocorreu a partir do framework Laravel na
versdo 5.4 (MARABESI; DOUGLAS, 2017). Sendo assim, o framework possibilitou a
documentacdo a partir de migracdes que, uma vez estruturadas, conseguem gerar 0
produto do DER em qualquer banco de dados relacional.

Na proxima etapa o framework foi parametrizado, permitindo a aplicacao
comportar-se conforme apresentado no diagrama de Casos de Uso, atendendo o
esperado. Essa parametrizacdo consiste em desenvolver algoritmos que consultam
classes existentes no framework Laravel e possibilitam o gerenciamento de acesso
atraves de regras definidas pelo desenvolvedor (MARABESI; DOUGLAS, 2017).

Em seguida, respeitando o padrao Model, View e Controller (MVC) do framework,
foram desenvolvidos os modulos necessarios para possibilitar o registro do documento.
O desenvolvimento desta etapa possibilitou a primeira apresentacdo do sistema a equipe
envolvida no projeto.

Uma vez logado, o pesquisador podera associar o participante ao tipo de
guestionario que deseja preencher, bem como referir o nimero de ordem da avaliacédo do

participante, além de sinalizar a qual grupo ele pertence; controle ou intervencao.

4.1.3. Funcionalidade do Prototipo

Mediante o registro do documento efetuado, o formulario do participante permite
ser aberto e preenchido pelo pesquisador conforme demonstrado na figura 3. Ao término
do preenchimento, as respostas ndo sao mostradas para ele, respeitando dessa forma o
mascaramento da pesquisa.

A Unica opcéao disponivel apos o preenchimento do formulario é a edicdo do
documento para status = “N”, indisponibilizando o mesmo se o pesquisador julgar
necessario. Quando o status do documento esta em “S” e o questionario pertencente
aguele documento ainda nao foi preenchido, o sistema impede a criagdo de um novo
documento do mesmo tipo até que o status seja alterado ou que seja finalizado o

documento pendente.
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Participante DocumentoClinico

id id
nminiciais dtCriacao
procedéncia nmuUsuario
matricula status
dataNascimento @ [F—-——————————-—- < Participante_id
Sexo Questao_id
nmUsuario < tipoDocumento_id
\\ /’

TipoDocumento
id [T~~~
nmTipoDocumento

snAtvo L _____ Resposta

DocumentoClinico_Id
AlternativaEscolha_id
nmUsuario

Opcao

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

\1'/
|
|
SN |
Questao :
|
|
nmQuestao :
Alternativa SnAtivo ‘ I |id
d tipoDocumento_id | |nrEscolha
nrAlternativa nrQuestao | | nmEscolha
nmAlternativa | |snAtivo
snAtivo [ :
1 | '
| | '
| | :
: : I |name
: : : email
| | | |password
: ——=d I remember_token
i ' | |created_at
1 Questaq_ld S | | |updated_at
———————— —== Alternativa_|d = verified
Escolha_id verification_token
Pontuacao role
deleted_at

id

migration

batch Pssword resets
email
token
created_at

Figura 2 - Diagrama de Entidade e Relacionamento do DT
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No caso especifico da pesquisa de QV de pacientes com diagndstico de cancer de

pulma&o, projeto principal deste estudo, o pesquisador avalia a qual grupo o participante
pertence: intervengdo ou controle, além de classificar a ordem das avaliagbes (12, 22 ou
3?) e em seguida conclui os formularios em entrevista aos participantes. A figura 4 mostra

o formulario SF36 disponivel para preenchimento.

@ Preditor x 4+ @ Preditor X +

& C  ® localhost:8000/cliente/documentoClinico/create € C  ©® localhost:8000/cliente/documentoClinico/create

Abertura de Documento Clinico para o Participante

Figura 3 - Tela de Abertura de Documentos do Participante da Pesquisa

O docente responsavel possui perfil de acesso diferenciado podendo visualizar o
resultado das coletas e em seguida exportar para uma planilha eletrbnica onde

posteriormente estes dados poderédo ser tratados possibilitando diversas analises.
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Questionario Qualidade de Vida - SF 36

PTP

1 - Em geral, vocé diria que sua saude &
Excelente

Muito boa
Boa
Ruim

Muito Ruim

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

Muito pior

3 - Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum. Devido a sua saude, voce teria dificuldade para fazer estas
atividades? Neste caso, quando?
a) - Atividades rigorosas, que exigem muito esforco, tais como

Sim. Dificulta Sim. Dificulta Nao. Nao dificulta
correr, levantar objetos pesados, participar em esportes

muito um pouco de modo algum
arduos

Figura 4 - Formulério eletrénico de QV SF36.
Fonte: Criado pelo autor baseado em Ciconelli (CICONELLI, 1997)

4.1.4. Desenvolvimento do protétipo

Segundo Marinescu, a computacdo em nuvem é um modelo de negdcios para
providenciar servicos de computacdo (MARINESCU, 2018). Atualmente é possivel
contratar esses servicos sob demanda mediante a performance necessaria para a
aplicacao.

Durante o desenvolvimento do prot6tipo, um servico nas nuvens foi alocado e a
configuracdo do servidor foi realizada para disponibilizar a aplicacdo. A partir de entéo,
devido a estrutura css bootstrap no framework laravel (LARAVEL, 2020) foi possivel aos
pesquisadores acessarem a aplicacdo em dispositivos modveis, que seguindo a
metodologia do projeto principal, inseriram 19 participantes na aplicacédo e os associaram
aos questionarios de QV, Facit F, Facit L, entre outros.

Esta ultima acdo chamou a atencdo para a possibilidade de coleta de dados do
participante em diferentes locais, incluindo onde ndo havia acesso a infraestrutura e
conexdo com a Internet. Com essa possibilidade a ferramenta auxiliaria também estudos
multicéntricos proporcionando uma maior facilidade de coletas em outros estudos. Uma
vez que a QV de participantes oncolégicos ndo deve ser avaliada apenas em participantes
gue possuem cancer de pulmao, foi prevista também a necessidade de agrupar os dados

por estudo possibilitando o trabalho com outros grupos de participantes.
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4.1.5. Avaliacao do prototipo

Para atingir o resultado esperado, acesso offline a partir do dispositivo mével e
agrupamento por tipo de estudo, foi necessario encontrar maneiras de utilizar a memaria
nativa do celular e posteriormente sincronizar os dados nas nuvens, cuidando para nao
infringir a LGPD muito discutida entre os principais meios de tecnologia da informacéo
(BRASIL, 2018), que entrou em vigor em setembro de 2020, quando o projeto ja estava
em andamento. Também foi necessario elaborar um novo diagrama de entidade e

relacionamento contemplando as novas necessidades levantadas a partir do protétipo.

4.2. Utilizacédo da nova plataforma e do aplicativo

Contemplar grupos de participantes vinculados a estudos especificos, resultou em
uma modelagem de dados mais complexa do que a prevista na fase de DT. A nova
estrutura baseou-se na proposta de alguns autores que nomearam modelos de estudos
que compde métodos essenciais para escolha dos critérios de inclusdo e exclusdo de
dados na pesquisa reduzindo o viés (HOCHMAN et al., 2005). A partir dos conceitos de
Hochman et al. originou-se o DER ilustrado na figura 5 e algumas telas que guiam o
usuario durante o cadastro do estudo conforme demonstrado na figura 6.

Também foi amadurecida a proposta de uso do aplicativo prevendo futuros
posicionamentos das instituicdes de pesquisa com a atuagao dos agentes de tratamentos
de dados.

ApOs os estudos serem aprovados pelo comité de ética, sugere-se que 0s agentes
ponderem o gerenciamento dos dados da pesquisa antes que o pesquisador tenha
acesso ao aplicativo. Esses agentes sao colaboradores fundamentais para verificagéo de
conformidade do tratamento de dados quanto aos principios da LGPD (CRAVO, VICTOR,
2020).

4.2.1. Cadastro do Pesquisador

O orientador cadastra nome e e-mail do pesquisador na plataforma, o pesquisador
recebe uma mensagem e confirma seu cadastro. Vale lembrar que neste momento o
pesquisador esta consentindo que seu nome completo e e-mail fiqguem registrados no
sistema. A partir desta confirmacao ele podera acessar o aplicativo.

A figura 7 demonstra uma sugestao de adequac&o no processo das instituicées no
momento da avaliacdo do estudo antes do pesquisador ter o primeiro acesso a
plataforma.
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id

name

email

password
remember_token
created_at
updated_at

prd_Users_x_Estudos

UsrEst_id

Users_id
prd_Estudo_est_id
Created_at
Updated_at

inst_ld

CNPJ
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CEP
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dir_desc
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.
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prd_Tipo_Documento

prd_Tipo_Documento
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tpdoc_desc

| prd_Possibilidade

psb_id
psb_pontuacao

| prd_Questao_gst_id
1 prd_Escolha_esc_id

prd_Escolha prd_Alternativa_alt_id

esc_id
esc_desc

esc_sn_ativo Y
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< api_id alt_desc

snAtivo
nrAlternativa

prd_Participante_prt_chave
prd_Documento_Clinico_doc_chave
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prd_Documento_Clinico_doc_participacao
prd_Documento_Clinico_doc_nrAvaliacao
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.

Figura 5 - Diagrama de entidade e relacionamento da nova proposta a partir do prototipo
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4.2.2. Cadastro do Estudo

Uma vez que a pesquisa esteja autorizada pela instituicdo o orientador devera
efetuar seu acesso na plataforma e cadastrar o estudo seguindo o assistente que se abre
a partir do menu cadastro e opcao estudo. A figura 6 apresenta algumas telas do
assistente que guiara o orientador até a geracdo do cédigo do estudo. Ao finalizar todas
as etapas € possivel gerar um modelo da metodologia do estudo baseado nas opcdes

escolhidas.

4.2.3. Utilizacéo do aplicativo

A plataforma e o aplicativo foram batizados de Preditor, tanto na fase do prototipo
quanto na fase que originou o aplicativo foram coletados dados para dar inicio a pesquisa
de QV do participante construindo desta maneira a base de dados do projeto principal.

A figura 8 mostra a interface do aplicativo, as telas de cadastro do documento e o

guestionario SF36.

4.2.4. Questionarios

A coleta de dados dos questionarios de QV foi realizada no Ambulatério de Cirurgia
Torécica do Hospital da Faculdade de Medicina de Botucatu. Foram avaliados pacientes
com hipétese diagnostica de cancer de pulmdo candidatos a participacdo do estudo
principal Eficacia do Treinamento Intervalado em Pacientes com Cancer de Pulméo -
Ensaio Clinico Randomizado Duplo Cego Controlado por Placebo.

A coleta de dados foi realizada seguindo o método de entrevista, onde o
pesquisador avaliador questionava sobre os itens do questionario e o mesmo, preenchia
as opcoes disponiveis no dispositivo movel apos ser permitido o acesso pela plataforma
do prototipo. Posteriormente os dados de cada questionario foram extraidos e seus
escores finais calculados. Na fase de prototipacéo foram avaliados 19 pacientes. Desses
10 mulheres e 9 homens. A média de idade foi de 64,19 com desvio padrdo de 5,79. Na
tabela 1 estdo descritos os resultados dos escores finais dos 63 questionarios
preenchidos.

Todo levantamento de dados realizado baseou-se na documentacdo prevista de
cada questionario (conferir anexos) e gerou conhecimento técnico possibilitando que, na
plataforma que surgiu em substituicdo ao prototipo, conste as opg¢des de consulta aos

dados estatisticos de cada questionario.
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Preditor

Novo Estudo

Digite o titulo do estudo:

Eficdcia do treinamento intervalado em pacientes com
cincer de pulmio - Ensaio clinico randomizado duplo

cego contrelado por placebo

Mneménico:

ETIPCP

Cédigo Comité de Etica:

2532723

m

Preditor

Novo Estudo

INTERFERENCIA NO ESTUDO

OBSERVACIONAL C

O pesquisador simplesmente observa o paciente, as caracterfsticas da
doenga ou transtorno, e sua evolugdo, sem intervir ou modificar qualquer

aspecto que esteja estudando.

INTERVENCIONAL ©

0O pesquisador n3o se limita 3 simples observagio, mas interfere pela

exclusdo, inclusdo ou modificagdo de um determinado fator.

o

Preditor

Novo Estudo

ALEATORIZAGCAO AMOSTRAL NO ESTUDO
(casualizagdo, randomizacgao)
ALEATORIZADO O

Apds o estabelecimento dos fatores de inclusdo e exclusdo, os integrantes de

todos os grupos amostrais da

(controle e i ) serdo
sorteados para pertencerem a um dos grupos, e sem propiciar nenhuma
possibilidade de previsdo da alocagdo. O objetivo da aleatorizagdo consiste
em evitar vieses, propiciando a comparabilidade entre os grupas amostrais

para poderem ser submetidos & andlise estatistica.

NAQ ALEATORIZADO O

Este tipo de estuda & menos indicado em pesquisas, pois pressupde
distorgdes nos resultados em conseqiéncia da casuistica ou amostragem

poder estar viciada por possiveis tendenciosidades.

il

Preditor

Novo Estudo

Selecione a instituig3o responsavel pelo estudo:

UNESP

=3E

Preditor

Novo Estudo

TIPO DE UNIDADE DO ESTUDO

PESQUISA CLINICA (ENSAID, TRIAL) ©

S30 s estudos que envolvem pacientes (humanos), onde s investigadores

designam pessoas elegiveis para grupos de intervengao.

PESQUISA EXPERIMENTAL O

Sio os estudos gue envolvem modelos experimentais comae animais

experimentais, cadaver e cultura de células e tecidos.

ener m

Preditor

Novo Estudo

RELACAO TEMPORAL ENTRE EXPOSICAOQ-EFEITO
/ DOENCA DO ESTUDO

COORTE (seguimento, cohort study) O

Esse modelo de estudos ¢ do tipo analitico e longitudinal, e pode ser

prospectivo ou retrospectivo. Quando prospectivo, geralmente, é um estudo
demorado e oneroso. O modelo de coorte prospectivo atualmente pode ser
acrescido de uma variante denominada "intervencional’. O estudo de coorte
retrospectivo (coorte histdrica) é vantajoso em relagio ao custo, porém esta

mais sujeito a vieses e problemas na selegio dos casos

CASO-CONTROLE (estudo caso-referéncia) O

Nesse modelo, apds o pesquisador distribui as pessoas como doentes ou
portadoras de uma situaciio clinica e ndo doentes ou ndo portadoras da
situagdo clinica, verifica, retrospectivamente, se houve exposi¢do prévia a um
fator entre os doentes e os ndo doentes. As pessoas doentes ou portadoras séo
denominadas "casos", e as ndo doentes ou ndo portadoras de "controle®.
Portanto, o pardmetro a ser estudado é a exposi¢do ou ndo a um fator.

Figura 6- Apresentacdo de algumas telas do cadastro do estudo.
Criado pelo autor baseado em Hochman et al.
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INSTITUIGAO RESPONSAVEL PELO ESTUDO

Estudo
aprovado?

Pré-projeto requer
ajustes? Apontar
Analisar riscos a inconformidades
privacidade - i com LGPD e solicitar
ajustes
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de Etica e Pesquisa de dados

Emitir documento de
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_ ¢ Autorizar andamento Verificar conformidade com
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Solicitar revisao ao
pesquisador

PESQUISADOR / ORIENTADOR

—_—_—— e e e
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|
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de pesquisa . articipante
pesq Cadastrar pesquisador L. particip
z Participante (nesatiisadar
responsavel pelo estudo
. cadastrado?
(orientador) . 4

[
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|
|
| "
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. . . | ) | |
| Enviar e-mail ao pesquisador Registrar senha
5 >-matlao pesq ¢ A ! Credenciais I
E para ativacao do cadastrado encriptografada | - |
5 | aceitas? |
1] |
" |
E | Recusar Gerar token :
& : requisicao ] JWT |
|
g I v |
a I I |
[ Receber dados e armazenar no | . . ! |
o . I | Ouvir requisicao do |
banco, informar aplicativo sobre - |
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Figura 7 - Diagrama de processos como sugestdo de organizacéo das

atividades institucionais frente a nova LGPD
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| Matricula:
| Estudo |
]
Instituigéio Iniclals: ‘
Parceiro da Salde
Participante o
Tipo
Documento
Data Nascimento:
Avallagio

Ativo:

Usuério: Seth will

Participante: ni.m

Tlpo de d ionario Qualidade de Vida - SF
£

Avallagdo: =

Data Criagao: 29/10 12:47

Data AtualizagBo: 70/1012:47

Usudrlo:

Ativo: Sim

Comparada & um ano atras, como vacé
classificaria sua satde em geral, agora?

A) Muito melhor

Participante: ral

Tipo de ionhario Qualidade de Vida - 5F
36

Avallagdo: 1

Data Criagéo: 30/02 03115

Data AtualizagBo: 30/0% 0315 C) Quaseamesma
Usuérlo:

Ativo: Sim

B} Um pouco melhor

D) Um pouce pior

E) Muite pior

/

Figura 8 - Apresentacdo de algumas telas do aplicativo
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Tabela 1- Escores finais dos questionarios de QV

Questionario Média DP Min Max
SF-36

Capacidade funcional 46,3 32,0 5,0 95,0
Aspectos fisicos 25,0 35,4 0 100,0
Dor 49,2 27,6 10,0  100,0
Estado geral da saude 47,3 20,1 15,0 77,0
Vitalidade 58,2 27,5 50 95,0
Aspectos sociais 43,4 21,4 0 75,0
Aspectos emocionais 26,3 42,4 0 100,0
Saude mental 65,9 21,0 36,0 92,0
Escore total 45,2 20,6 17,1 81,7

EORTC QLC-C30

Estado Geral da Saude 81,7 21,6 16,7 100,0
Capacidade fisica 65,0 24,9 20,0 100,0
Capacidade funcional 67,5 36,9 0,0 100,0
Capacidade emocional 83,3 20,1 33,3 100,0
Capacidade cognitiva 83,3 25,9 16,7 100,0
Capacidade Social 87,5 24,7 33,3 100,0
FACT-L
Bem-estar fisico 22,0 5,2 11,0 27,0
Bem-estar social/familiar 17,5 4,1 9,0 22,0
Bem-estar emocional 19,3 4,0 11,0 23,0
Bem-estar funcional 16,8 4,9 7,0 24,0
Subescala cancer de pulméo 24,1 5,3 15,0 31,0
FACT-G 75,6 15,6 48,0 95,0
FACT-L total 99,6 19,9 66,0 124,0
FACIT-F
Subescala fadiga 39,0 9,1 19,0 50,0
FACIT-F total 116,7 23,8 67,0 149,0

SF36 - Short Form 36; EORTC QLC-C30 -European Organization for Research and Treatment of Cancer Breast Cancer;

FACT-L - Functional Assesment of Cancer Therapy — Lung; FACIT-F - Functional Assessment of Chronic lliness Therapy — Fatigue
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5. DISCUSSAO

A dificuldade em comum entre os desenvolvedores de software é transformar uma
boa ideia em um sistema e entrega-lo o quanto antes. As etapas de desenvolvimento
precisam passar por construcao, implantacao, testes e entrega (JEZ HUMBLE, 2014).

No desenvolvimento da ferramenta deste estudo as entregas ocorreram seguindo
a metodologia descrita tanto em tempo de protétipo quanto no desenvolvimento da nova
plataforma, neste contexto os problemas encontrados eram relatados pelos
pesquisadores a cada moédulo entregue.

O calculo do escore dos questionarios foi a ultima etapa do desenvolvimento do
protétipo gerando conhecimento técnico para aplicacdo nos dados que serdo imputados
a partir da nova plataforma. Uma vez que as consultas dos dados ficam prontas para
exibicdo no sistema, o orientador ganha velocidade para acompanhar em tempo real as
coletas dos pesquisadores que estdo em campo. Infelizmente em virtude do impacto
causado pela pandemia da COVID 19, a dinAmica de coleta e exibicdo de resultados para
o orientador, através da nova plataforma que foi desenvolvida apés o prototipo, ndo pdde
ser realizada pois durante alguns meses da pandemia os estudantes ndo puderam estar
presentes para a coleta dos dados.

O desenvolvimento de sistemas com ferramentas de livre acesso facilita a busca
por solucdes de problemas técnicos junto a comunidade que trabalha com as mesmas
linguagens de programacdo e infraestrutura, porém, muitas vezes torna-se demorado
passar pela curva de aprendizado visto que requer conhecimento em varios sistemas de
diferentes finalidades. O estudo de Garcia et al, aponta que uma das tendéncias ao uso
de desenvolvimento em software livre é a liberdade de acdo, porém no quesito de
desconhecimento das ferramentas e dos meios para conseguir ajudar o numero de
desenvolvedores revela ser maior quando comparado a desenvolvedores que utilizam
software proprietario (GARCIA et al., 2010).

Com a crescente demanda pela informatizacdo de unidades de pesquisa, 0
pesquisador muitas vezes, ndo possui tempo habil para planejar sua coleta de dados,
podendo criar mecanismos inapropriados ocasionando que no momento da consulta ndo
seja possivel tabular os dados de acordo com a especificidade de cada demanda.

Nas reunides de alinhamento os pesquisadores relatavam que alguns participantes
pareciam tensos ao responderem as avaliacées dentro do consultorio médico, todavia, o
projeto principal deste estudo prevé futuros grupos de intervencao realizando atividades

fisicas ou de lazer em ambientes afastados do ambulatorio. Muitas vezes estes locais
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compreendem quadra poliesportiva ou academia em locais diferenciados. Uma vez que
0 pesquisador possua mobilidade com o sistema para realizar coletas de dados de QV
diante destes ambientes é previsto mais um diferencial na aplicagdo mobile.

Transformar questbes subjetivas em dados objetivos tem apresentado grandes
resultados a comunidade cientifica (PINTO-NETO; CONDE, 2008), considerando as
novas possibilidades tecnoldgicas, a apresentacdo dinamica em grande quantidade
destas informacdes, podera proporcionar indicadores capazes de auxiliar o corpo clinico
e cientifico a direcionar esfor¢os para uma conduta em maior demanda, proporcionando
maior qualidade no atendimento.

Apesar deste estudo ter projetado um sistema para finalidade duplo cego em
pesquisas, a solucdo poderia sustentar a iniciativa da QV ser empregada rotineiramente
durante avaliagbes e acompanhamento dos tratamentos dos pacientes. Uma vez que a
coleta dos dados seja facilitada com o uso de uma aplicacdo mobile, conforme este estudo
comprovou a viabilidade, instantaneamente, a equipe assistencial teria acesso ao escore
prevendo as dimensdes desta avaliagdo para o atendimento ao paciente. Essa medida
seria plausivel, uma vez que estudos comprovam que pacientes que tém melhor

sobrevida sdo os que possuem uma melhor QV ao iniciar o tratamento (VISENTIN, 2016).
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6. CONCLUSAO

Com o sistema, foi possivel realizar a coleta dos dados de QV de forma rapida e
restrita aos pesquisadores, dando visibilidade para o responsavel pela analise dos dados.
A homologacéo da plataforma possibilitou uma quantidade minima de informacdes para
validar a integridade dos dados e perceber se o sistema esta preparado para quantificar
esses dados adequadamente para avaliacao estatistica.

Considerando que a nova plataforma, integrada ao dispositivo mobile, baseou-se
na mesma metodologia do DT, porém, com técnicas de desenvolvimento mais
aprimoradas em virtude da experiéncia adquirida na fase anterior, concluimos que é
possivel obter bons resultados a partir do desenvolvimento de sistemas com ferramentas
de uso livre.

Cientes de que a avaliacAo de performance e seguranca merecem
acompanhamento continuo, entende-se que o0s estudos podem prosseguir juntamente a

equipe interdisciplinar, envolvendo profissionais da area de tecnologia da informacao.
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6. ANEXOS
ANEXO |

UNESP -FACULDADE DE Plataforma
MEDICINA DE BOTUCATU %oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Eficacia do treinamento intervalado em pacientes com cancer de pulmao Ensaio clinico
randomizado duplo cego controlado por placebo

Pesquisador: Daniele Cristina Cataneo

Area Tematica:

Versédo: 3

CAAE: 82291118.3.0000.5411

Instituicdo Proponente: Departamento de Cirurgia e Ortopedia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.532.723

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um projeto proposto pela Professora Adjunta Daniele Cristina Cataneo, do Departamento de
Cirurgia e Ortopedia. O estudo propde um ensaio clinico randomizado duplo cego para verificar a efetividade
do treinamento intervalado nos pacientes com cancer de pulméo durante do tratamento quimioterapico,
analisando se esse tipo de atividade pode induzir a melhora da capacidade cardiopulmonar, proporcionar
ganho de massa muscular e qualidade de vida. O treinamento intervalado sera realizado em pacientes com
cancer de pulmao durante o tratamento quimioterapico. O recrutamento dos participantes sera realizado no
ambulatdrio ou na enfermaria de Cirurgia Toracica da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP e sera
realizado em um grupo de atividades dentro do préprio cAmpus. O projeto propde trés grupos de intervencgéo
com 27 individuos cada: grupo intervengdo (com atividades fisicas de musculagao); grupo controle (seréo
realizadas atividades fisicas (musculagdo)) e; grupo placebo (ndo serdo realizadas atividades fisicas). Para
avaliacdo dos resultados serdo realizados testes e aplicados questionarios em trés momentos do estudo:
previamente ao inicio da quimioterapia, apds um més de treinamento fisico e ao final dos trés meses. Seréo
avaliados os desfechos: efetividade (melhora clinica e qualidade de vida), viabilidade (fadiga e aderéncia ao
tratamento) e seguranca (efeitos adversos e sobrevida).

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo principal da pesquisa € avaliar a efetividade do treinamento intervalado nos pacientes

Enderego: Chacara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Continuagéo do Parecer: 2.532.723

com cancer de pulméo durante do tratamento quimioterapico (melhora da capacidade cardiopulmonar,
ganho de massa muscular e qualidade de vida).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Como risco o proponente cita possibilidade de cansaco ao realizar algum exercicio fisico proposto. Como
beneficio a melhora da capacidade cardiopulmonar, ganho de massa muscular e qualidade de vida.
Considero adequados os riscos e beneficios elencados pela proponente.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Sem comentarios sobre a pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Todos os documentos foram apresentados e estdo adequados a proposta.

Recomendacgdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagéo do Colegiado em reunido ordinaria do Comité de Etica em Pesquisa da FMB/UNESP,
realizada em 05 de margo de 2018, o projeto encontra-se APROVADO, sem necessidade de envio a
CONEP.

No entanto, informamos que ao final da execugdo da pesquisa, seja enviado o “Relatério Final de
Atividades”, na forma de "Notificagdo", via sistema Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 990314.pdf 15:22:43
Outros pendencia_2.pdf 28/02/2018 |Daniele Cristina Aceito

15:22:12 | Cataneo
Qutros oficio_pendencia.docx 15/02/2018 |Daniele Cristina Aceito
11:30:44 | Cataneo

Enderego: Chacara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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TCLE / Termos de | TCLE_controle.docx 22/01/2018 |Daniele Cristina Aceito

Assentimento / 14:21:22 | Cataneo

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_final.docx 22/01/2018 |Daniele Cristina Aceito

Assentimento / 14:21:07 |Cataneo

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto2018.pdf 07/12/2017 | Giovanna Coelho Aceito

Brochura 11:15:33

Investigador

Declaracao de TermoDeAnuencia.pdf 07/12/2017 |Giovanna Coelho Aceito

Instituicdo e 11:10:32

Infraestrutura

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 07/12/2017 | Giovanna Coelho Aceito
10:53:07

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Né&o
BOTUCATU, 08 de Margo de 2018
Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador)
Enderego: Chacara Butignolli, s/n
Bairro: Rubigo Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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ANEXO Il

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA — SF 36

Instrugdes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagdes nos
manterdo informados de como vocé se sente e quao bem vocé é capaz de fazer suas
atividades de vida diaria. Responda toda questdo marcando a resposta como indicado.
Caso vocé esteja inseguro ou em duvida em como responder, por favor tente responder
o melhor que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua satude € : (circule uma)

Excelente Muito boa Boa Ruim Muito ruim

1 2 3 4 5

2. Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saide em geral, agora ?
(circule uma)

Muito melhor | Um pouco melhor |Quase a mesma | Um pouco pior | Muito pior

1 2 3 4 5

3. Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um
dia comum. Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer essas atividades ?

Neste caso, quando ? (circule 1 nimero em cada linha)
Atividades Sim. Dificulta|Sim. Dificulta um |N&o. Nao dificulta
muito pouco de modo algum

a)atividades rigorosas, que
exigem muito esforco, tais
como correr, levantar | 1 2 3
objetos pesados, participar
em esportes arduos

b) atividades moderadas,
tais como mover uma mesa, | 1 2 3
passar aspirador de pd, jogar
bola, varrer a casa

c)levantar ou  carregar |1 2 3
mantimentos

d)Subir varios lances de|l z 3
escada

e) subir um lance de escada |1 2 3
f) curvar-se, ajoelhar-se ou| 1 2 3
dobrar-se

glandar mais de 1|1 2 3
quilometro

h)andar varios quarteirdes | 1 2 3
1) andar um quarteirio 1 2 3
j) tomar banho ou vestir-se | 1 2 3

4. Durante as ultimas quatro semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com
o seu trabalho ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua saude
fisica ? (circule uma em cada linha)
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Sim Nio
a) vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu|l 2
trabalho ou a outras atividades ?
b) realizou menos tarefas do que gostaria ? 1 2
() esteve limitado no seu tipo de trabalho ou outras atividades ? 1 2
d) teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades 1 2
(necessitou de um esfor¢o extra)

5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema

emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso) ? ( circule uma em cada linha)

Sim | Nao

a) vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho | 1 2

ou a outras atividades ?

b) realizou menos tarefas do que gostaria ?

1 2

c¢) ndo trabalhou ou ndo fez qualquer das atividades com tanto cuidado | 1 2

como geralmente faz ?

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

(circule uma)

De forma nenhuma | Ligeiramente | Moderadamente |bastante Extremamente
1 2 3 4 5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas ? (circule uma)
Nenhuma Muito leve |Leve moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal
(incluindo o trabalho dentro e fora de casa? (circule uma)

De maneira alguma

Um pouco

moderadamente

Bastante

Extremamente

1 2

3

4

5

9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé a resposta que mais se
aproxime da maneira como vocé se sente, em relagdo as ultimas 4 semanas. (circule

uma para cada linha)

Todo |A maior|Uma boa|Alguma |Uma pequena|Nunca
tempo |parte do |parte do|parte do |parte do tempo
tempo | tempo tempo
a) quanto tempo vocé |1 2 3 4 5 6
tem se sentido cheio de
vigor, de vontade de
forca ?
b) quanto tempo vocé |l 2 3 4 5 6
tem se sentido uma
pessoa muito nervosa ?
¢) quanto tempo vocé |l 2 3 4 5 6
tem se sentido tdo
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deprimido que nada

pode anima-lo ?

d) quanto tempo vocé
tem se sentido calmo ou
tranqiiilo ?

€) quanto tempo vocé
tem se sentido com
muita energia ?

f) quanto tempo vocé
tem se sentido
desanimado e abatido ?

g) quanto tempo vocé
tem se sentido
esgotado ?

h) quanto tempo vocé
tem se sentido uma
pessoa feliz ?

1) quanto tempo voceé

tem se sentido cansado
?

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

Todo tempo A maior parte|Alguma parte|Uma pequena|Nenhuma parte
do tempo do tempo parte do tempo | do tempo
1 2 3 -+ 5

11. O quanto verdadeiro ou falso ¢ cada uma das afirmagdes para vocé ? (circule uma

em cada linha)

Definitivame |A maioria | Ndo sei |A maioria | Definitivamente
nte das vezes das vezes|falso
verdadeiro verdadeiro falso

a) eu costumo |l 2 3 4 5

adoecer um

pouco mais

facilmente que as

outras pessoas

b) eu sou tdo|l 2 3 4 5

saudavel quanto

qualquer pessoa

que eu conheco

c) eu acho que a|l 2 3 4 5

minha satde vai

piorar

d) minha saude € |1 2 3 4 3

excelente
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ANEXO Il
QUESTAO PONTUACAO SF36
Se a resposta for:
1 5,0
01 2 4.4
3 34
4 2,0
5 1,0
02 Manter o mesmo valor
03 Soma de todos os valores
04 Soma de todos os valores
05 Soma de todos os valores
Se a resposta for:
1 5
2. 4
06 3 3
4 2
5. 1
Se a resposta for:
1 6,0
2 54
07 3 4,2
4 3,1
5 2,2
6. 1,0
A resposta da questdo 8 depende da nota da questéo 7
Se 7 =1 e se 8=1 o valor da questdo € 6
Se 7=2 a 6 8=1 o valor da questdo é 5
Se 7=2 a 6 8=20 valor da questdo é 4
Se 7=2 a 6 8=3 o valor da questao é 3
Se 7=2 a 6 8=4 o valor da questdo é 2
Se 7=246 e se 8=5 o valor da questdo ¢ 1
08

Se a questdo 7 ndo for respondida o0 escore da questdo 8 passa a ser 0
seguinte:

Se a resposta for 1 a pontuacéo sera 6
Se a resposta for 2 pontuagdo sera 4,75
Se a resposta for 3 a pontuacgéo sera 3,5
Se a resposta for 4 a pontuagdo sera 2,25
Se a resposta for 5 a pontuacéo sera 1,0
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Nesta questdo a pontuacdo para os itens a,d,e,h devera seguir a seguinte
orientagéo:

Se a resposta for 1 o valor serd 6 Se a resposta for 2 o valor serd 5 Se a
resposta for 3 o valor serd 4 Se a resposta for 4 o valor serd 3 Se a
resposta for 5 o valor serd 2 Se a resposta for 6 o valor sera 1

09

Para os demais itens (b,c,f,g,i) o valor sera mantido o0 mesmo

10 Considerar o mesmo valor

Nesta questdo os itens deverdo ser somados, porém nos itens b e d deve-
se seguir a seguinte pontuagao:

Se a resposta for 1 o valor sera 5
Se a resposta for 2 o valor serd 4
Se a resposta for 3 o valor sera 3
Se a resposta for 4 o valor sera 2
Se a resposta for 5 o valor sera 1

11

Fase II:

Célculo do RAW SCALE

Nesta fase vc ira transformar os valores da questdes anterioresem notas de 8 dominios
que variam de 0 a 100, onde O=pior e 100=melhor para cada dominio. E chamado de
raw scale porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.
DOMINIOS:

1. Capacidade Funcional

2. Limitacdo por aspectos fisicos

3. Dor

4. Estado geral de Salde

5. Vitalidade

6. Aspectos sociais

7. Aspectos Emocionais

8. Saude Mental

Férmula para calculo de Dominio:

DOMINIO: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior X 100 Variacio
( Escore Range)
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Na formula os valores de limite inferior e variacéo de (escore range) séo fixos e estdo

estipulados na tabela abaixo:

b+c+d+f+h)

DOMINIO PONTUACAO DA(S) QUESTAO |LIMITE széFéloARCEAO
(OES) CORRESPONDENTES INFERIOR RANGE)

Capa_10|dade 03 10 20

funcional

L|m|tagao'p_or 04 4 4

aspectos fisicos

Dor 07+08 2 10

Esyado geral de 01+11 5 20

salde

Vitalidade 09 (somente p/ os itens a+e+g+i) |4 20

Aspectos sociais |06+10 2 8

Limitacéo por

aspectos 05 3 3

emocionais

Sadde mental 09 ( somente p/ os itens 5 o5
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GE1l

GE2

GE3

GE4

GE5

GE6

ANEXO IV

Facit F

Abaixo encontrara uma lista de afirmag6es que outras pessoas com a sua doenca disseram

ser importantes. Por favor, faca um circulo em torno do nimero que melhor

corresponda ao seu estado durante os Ultimos 7 dias.

Por favor, faca um circulo em torno do nimero eu melhor corresponde ao

seu estado durante os ultimo 7 dias

BEM ESTAR EMOCIONAL

Sinto-me triste

Estou satisfeito (a) com a maneira como enfrento a
minha doenca

doenca

Estou preocupado (a) que o meu estado venha a piorar

Nem
um
pouc
0

0

um
pouco

Mais
ou
meno
S

2

Muito

Muiti
S
simo
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GF1

GF2

GF3

GF4

GF5

GF6

GF7

BEM ESTAR FUNCIONAL

Sou capaz de trabalhar (inclusive em casa)

Sinto- me realizado (a) com o meu trabalho
(inclusive em casa)

Gosto de coisas que normalmente faco para me
divertir

Estou satisfeito (a) com a qualidade da minha vida
neste momento

PREOCUPACOES ADICIONAIS

HI7

HI12

Anl

An2

An3

Sinto- me fadigado (a)

Tenho dificuldades em comecar a coisas porque estou
cansado (a)

Nem Um Mais Mui  Muitis

um pouco ou to simo
pouco meno
S
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4

Nem Um Mais  Muit Muiti

um  pouco ou 0 ssimo
pouco menos
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4



An4

An5

An7

An8

An12

Anl4

An15

An16

/4 nexos

Tenho dificuldades em acabar com as coisas porque
estou cansado (a)

Estou frustrado (a) por estar cansado (a) demais para fazer
as coisas que quero

Tenho que limitar as minhas atividades sociais por estar
cansado (a)
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ANEXO V

FACIT-F Scoring Guidelines (Version 4) — Page 1

Instructions:* 1. Record answers in "item response” column. If missing, mark with an X
2. Perform reversals as indicated, and sum individual items to obtain a score.

3. Multiply the sum of the item scores by the number of items in the subscale, then
divide by the
number of items answered. This produces the subscale score.
4. Add subscale scores to derive total scores (TOI, FACT-G & FACIT-F).
5. The higher the score, the better the QOL.

Subscale Item Code Reverse item? Item response Item Score

PHYSICAL GP14 - 1 = 5

WELLBEING GP2 4 -
(PWB) GP3 4 -

Score range: 0-138

GP54-

GP44-

GP64-

GP74-

subscale score

SOCIAL/FAMILY GS10 +
WELLBEING GS2 0 +
(SWB) GS30 +

GS4 0+

Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered: =PWB

Score range: 0-138

GS6 0+

GS50+ =

GS70+

subscale score

EMOTIONAL GE14 -
WELLBEING GE20 +
(EWB) GE3 4 -

Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered: =SWB

Score range: 0-24

GES54 -

GE44-

subscale score

GEG6 4 -

Sum individual item scores:
Multiply by 6:
Divide by number of items answered: =EWB

FUNCTIONAL GF10+ =
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WELL-BEING GF20 + =
(FWB) GF30 + -
GF40+ =

Score range: 0-18

GF50+ =
GF60 + =
GF70+ =
Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered:
subscale score
FACIT-F Scoring Guidelines (Version 4) — Page 2
Subscale Item Code Reverse item? Item response Item Score

FATIGUEHI7 4-
SUBSCALE HI12 4 -
(FS) Anl4- =

An24 - =

Score range: 0-32

An3 4 - =
An4 4 -

An50 +
An7 0+
An8 4 -

Anl2 4 -
Anl4 4 -
Anl54 -
Anl6 4 -

Sum individual item scores:
Multiply by 13:
Divide by number of items answered:
Subscale score

Score range: 0-1038

To derive a FACIT-F Trial Outcome Index (TOI):

+ + =

=FWB

=FACIT-

FTOI
(PWB score) (FWB score) (FS score)

Score range: 0-108

To Derive a FACT-G total score:
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+ + + = =FACT-

G Total score
(PWB score) (SWB score) (EWB score) (FWB score)

Score range: 0-160
To Derive a FACIT-F total score:

+ + + + = =FACIT-

F Total score
(PWB score) (SWB score) (EWB score) (FWB score) (FS score)

*For guidelines on handling missing data and scoring options, please refer to the Administration and Scoring
Guidelines in the manual or on-line at www.facit.org.
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ANEXO VI
FACT L
Abaixo encontrard uma lista de afirmagdes que outras pessoas com a sua doenca disseram

ser importantes. Por favor, faca um circulo em torno do ndmero que melhor
corresponda ao seu estado durante os ultimos 7 dias.

BEM ESTAR F|’S|CO Nem Um pouco Mais ou menos Muito Muitis- simo

um pouco
¢"1|  Estou sem energia 0 1 2 3 4
P21 Fico enjoado (a) 0 1 2 3 4
6| Por causa do meu estado fisico,
tenho dificuldade em atender as 0 1 2 3 4
necessidades da minha vida
¢ Tenho dores 0 1 2 3 4
% | Sinto me incomodado (a) pelo 0 1 2 3 4
efeitos secundarios do
tratamento
"% | Sinto me doente 0 1 2 3 4
71 Tenho que me deitar durante o 0 1 2 3 4
dia

BEM ESTAR SOCIAL/ Nem Um pouco Mais ou menos Muito Muitis- simo
FAMILIAR Him POtED

GS1] Sinto que tenho uma boa relagdo com 0 1 2 3 4
meus amigos......

€21 Recebo apoio emocional da minha 0 1 2 3 4
familia

63| Recebo apoio dos meus amigos 0 1 2 3
€41 A minha familia aceita a minha 0 1 2 3
doenca.

65| Estou satisfeito com a maneira como

a minha familia fala sobre minha 0 1 2 3 4
doenga.

€8] Sinto me proximo (a) do (a) meu

(minha) parceiro (a) (ou da pessoa 0 1 2 3 4
gue me da maior apoio)

Q1| Independentemente do seu nivel atual

de atividade sexual, favor responder

a pergunta a seguir. Se preferir ndo

responder, assinale o

quadriculo [ ] e passe para a

proxima sessao.

67| Estou satisfeito (a) com a minha vida 0 1 2 3 4
sexual

EENESS

Quebra de Pagina
Por favor, faca um circulo em torno do nimero que melhora corresponda
ao seu estado durante os ultimos 7 dias.
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BEM ESTAR Nem Um pouco Mais ou menos Muito Muitis-
um pouco simo
~ EMOCIONAL P
GEL|  Sinto me triste 0 1 2 3 4
GE2 | Estou satisfeito (a) com a maneira como 0 1 2 3 4
enfrento a minha doenga
GE3 | Estou perdendo a esperanca na luta 0 1 2 3 4
contra a minha doenca .
GE41  Sinto me nervosa (a). 0 1 2 3 4
GES | Estou preocupado (a) com a idéia de 0 1 2 3 4
morrer
GE6 | Estou preocupado (a) que meu estado 0 1 2 3 4
venha piorar
BEM ESTAR Nem Um pouco Mais ou menos Muito Muitis- simo
um pou-
FUNCIONAL s
GF11 Sou capaz de trabalhar (inclusive em 0 1 2 3 4
casa)
GF21 Sinto me realizado (a) com o meu 0 1 2 3 4
trabalho (inclusive em casa)
GF3 | Sou capaz em sentir prazer em viver 0 1 2 3 4
GF4 1 Aceito a minha doenca 0 1 2 3 4
GFS | Durmo bem 0 1 2 3 4
GF8 | Gosto das coisas que normalmente 0 1 2 3 4
faco para me divertir.
GF7|  Estou satisfeito (a) com a qualidade da () 1 2 3 4
minha vida neste momento.
PREOCUPAC()ES Nem  Um pouco Mais ou menos Muito Muitissimo
um pouco
__ ADICIONAIS P
B Eu tenho tido falta de ar 0 1 2 3 4
€21 Eu estou perdendo peso 0 1 2 3 4
L[ Meu pensamento é claro 0 1 2 3 4
2| Eu tenho tossido 0 1 2 3 4
B5 | Eu estou chateado com a perda de 0 1 2 3 4
cabelo
€| Eu tenho um bom apetite 0 1 2 3 4
Y| Eu sinto um aperto no peito 0 1 2 3 4
“ | Respirar é facil para mim 0 1 2 3 4
@1 Vocé ja fumou?
Ndo  Sim__ Semsim:
Y| Eu me arrependo de estar fumando 0 1 2 3 4
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ANEXO VII
FACT-L Scoring Guidelines (Version 4) — Page 1

Instructions:* 1. Record answers in "item response™ column. If missing, mark with an X
2. Perform reversals as indicated, and sum individual items to obtain a score.

3. Multiply the sum of the item scores by the number of items in the subscale, then

divide by the
number of items answered. This produces the subscale score.

4. Add subscale scores to derive total scores (TOI, FACT-G & FACT-L).

5. The higher the score, the better the QOL.

Subscale Item Code Reverse item? Item response Item Score

PHYSICAL GP14 - =
WELLBEING GP2 4 -
(PWB) GP3 4 -

Score range: 0-28

GP44-

GP54-
GP64-
GP74-

Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered:
subscale score

SOCIAL/FAMILY GS10 + =
WELLBEING GS20 + =
(SWB) GS3 0 + =
GS40 + =

Score range: 0-28

GS50+ =

GS6 0+ =
GS70+ =

Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered:
subscale score

EMOTIONAL GE1 4 -
WELLBEING GE20 +
(EWB) GE3 4 -

Score range: 0-24

GE4 4 -

GE54 - =

GE6 4 -

Sum individual item scores:
Multiply by 6:
Divide by number of items answered:
subscale score

FUNCTIONAL GF10+ =

=PWB

=SWB

=EWB
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WELL-BEING GF20 + =
(FWB) GF30 + -
GF40+ =

Score range: 0-18
GF50+ =

GF6 0 +
GF70+

Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered:
subscale score

FACT-L Scoring Guidelines (Version 4) — Page 2

Subscale Item Code Reverse item? Item response Item Score

LUNG B14-
CANCER C24- =
SUBSCALE L10 +

(LCS) L2 4 -

Score range: 0-28
(T-item LCS)

=FWB

B5 SCORING THIS ITEM NOT

RECOMMENDED
C60+
L34-
L40+
L5 SCORING THIS ITEM NOT RECOMMENDED

Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered:
Subscale score

Score range: 0-84
To derive a FACT-L Trial Outcome Index (TOI):

+ +

=LC

=FACT-

L TOI
(PWB score) (FWB score) (LCS score)

Score range: 0-108
To Derive a FACT-G total score:

+ + + =

=FACT-

G Total score
(PWB score) (SWB score) (EWB score) (FWB score)
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Score range: 0-136
To Derive a FACT-L total score:

+ + + + = =FACT-

L Total score
(PWB score) (SWB score) (EWB score) (FWB score) (LCS score)

*For guidelines on handling missing data and scoring options, please refer to the Administration and
Scoring Guidelines in the manual or on-line at www.facit.org.
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ANEXO Vi

&

EORTC QLQ-C30 (version 3)

Gostariamos de conhecer alguns pormenores sobre si e a sua saide. Por favor, responda vocé mesmo/a a todas as
perguntas fazendo um circulo & volta do nimero que melhor se aplica ao seu caso. Nao ha respostas certas nem
erradas. A informacdo fornecida é estritamente confidencial.

Escreva as iniciais do seu nome:

A data de nascimento (dia, més, ano): L
A data de hoje (dia, més, ano); 31 L

Custa-lhe fazer esforgos mais violentos, por exemplo,
carregar um saco de compras pesado ou uma mala?

Custa-lhe percorrer uma grande distincia a pé?
Custa-lhe dar um pequeno passeio a pé, fora de casa?
Precisa de ficar na cama ou numa cadeira durante o dia?

Precisa que o/a ajudem a comer, a vestir-se,
a lavar-se ou a ir a casa de banho?

Durante a iltima semana :

6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Sentiu-se limitado/a no seu emprego ou no
desempenho das suas actividades diarias?

Sentiu-se limitado/a na ocupagéo habitual dos seus
tempos livres ou noutras actividades de lazer?

Teve falta de ar?

Teve dores?

Precisou de descansar?

Teve dificuldade em dormir?
Sentiu-se fraco/a?

Teve falta de apetite?

Teve enjoos?

Vomitou?

Um  Bastante Muito
pouco

2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4

Um  Bastante Muito
pouco

2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
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Durante a altima semana :

20.

21.

22,

23

24,

25,

26.

27.

28,

. Teve prisdo de ventre?

. Teve diarreia?

Sentiu-se cansado/a?
As dores perturbaram as suas actividades didrias?

Teve dificuldade em concentrar-se, por exemplo,
para ler o jornal ou ver televisao?

Sentiu-se tenso/a?

Teve preocupagdes?

Sentiu-se irritavel?

Sentiu-se deprimido/a?

Teve dificuldade em lembrar-se das coisas?

O seu estado fisico ou tratamento médico
interferiram na sua vida familiar?

0O seu estado fisico ou tratamento médico
interferiram na sua actividade social?

O seu estado fisico ou tratamento médico
causaram-lhe problemas de ordem financeira?

Nio

Um  Bastante Muito
pouco

2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4

Nas perguntas que se seguem faga um circulo a volta do nimero, entre 1 ¢ 7, que
melhor se aplica ao seu caso

29, Como classificaria a sua saiide em geral durante a Gltima semana?

1 2 3 4 5

Péssima

Optima

30, Como classificaria a sua qualidade de vida global durante a Gltima semana?

1 2 3 4 5

Péssima

Optima
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ANEXO IX

General principles of scoring

The QLQ-C30 is composed of both multi-item scales and single-item measures. These include five
functional scales, three symptom scales, a global health status / QoL scale, and six single items.
Each of the multi-item scales includes a different set of items - no item occurs in more than one
scale.

All of the scales and single-item measures range in score from 0 to 100. A high scale score
represents a higher response level.

Thus a high score for a functional scale represents a high / healthy level of functioning,

a high score for the global health status / QoL represents a high QoL,

but a high score for a symptom scale / item represents a high level of symptomatology / problems.

The principle for scoring these scales is the same in all cases:
1. Estimate the average of the items that contribute to the scale; this is the raw score.

2. Use a linear transformation to standardise the raw score, so that scores range from 0 to 100; a
higher score represents a higher ("better") level of functioning, or a higher ("worse") level of

symptoms.

Coding of the scoring procedure is presented in Appendix 3 for three major statistical packages.

Technical Summary
In practical terms, if items 7, [,, ... I, are included in a scale, the procedure is as follows:

Raw score
Calculate the raw score
RawScore= RS = (I, + I, +..+1 )/n

Linear transformation
Apply the linear transformation to 0-100 to obtain the score S,

Functional scales: 5= {1 - (RS—_l)} x100
range

Symptom scales / items: S ={(RS —1)/range}x100
Global health status / QoL: S ={(RS —1)/range}x100
Range is the difference between the maximum possible value of RS and the minimum possible
value. The QLQ-C30 has been designed so that all items in any scale take the same range of
values. Therefore, the range of RS equals the range of the item values. Most items are
scored 1 to 4, giving range = 3. The exceptions are the items contributing to the global
health status / QoL, which are 7-point questions with range = 6, and the initial yes/no items
on the earlier versions of the QLQ-C30 which have range = 1.




/4 nexos

Scoring the EORTC QLQ-C30 version 3.0

Table 1: Scoring the QLQ-C30 version 3.0

Scale Number Item Version 3.0  Function
ofitems range*  Item numbers scales

Global health status / QoL
Global health status/QoL (revised)” QL2 2 6 29, 30
Functional scales
Physical functioning (revised)’ PF2 5 3 lto5 F
Role functioning (revised)’ RF2 2 3 6,7 F
Emotional functioning EF 4 3 21 to 24 F
Cognitive functioning CF 2 3 20, 25 F
Social functioning SF 2 3 26, 27 F
Symptom scales / items
Fatigue FA 3 3 10, 12, 18
Nausea and vomiting NV 2 3 14, 15
Pain PA 2 3 9,19
Dyspnoea DY 1 3 8
Insomnia SL | 3 11
Appetite loss AP 1 3 13
Constipation CcO 1 3 16
Diarrhoea DI 1 3 17
Financial difficulties FI 1 3 28

* Item range is the difference between the possible maximum and the minimum response to individual items;

most items take values from 1 to 4, giving range = 3.

T (revised) scales are those that have been changed since version 1.0, and their short names are indicated in

this manual by a suffix *2” — for example, PF2.

For all scales, the RawScore, RS, is the mean of the component items:
RawScore = RS =(I, +1, +..+ 1 )/n

Then for Functional scales:

Score = {1 - M}xlﬂﬂ

range

and for Symptom scales / items and Global health status / QoL:

Score ={(RS —1)/range}x100

Examples:

Emotional functioning

Fatigue

RawScore = (0, + 0y, + 05, + 0,,) /4
EF Score ={l —(RawScore —1)/3}x100

RawScore = (0, + 0y, +0y3)/3
FA Score = {(RawScore —1)/3}x100
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ANEXO X
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Avaliacéo da fadiga utilizando a Escala de
Identificagdo e Consequéncias da Fadiga
em pacientes com cancer de pulméao

Ingrid Correia Nogueira'?, Amanda Souza Araljo’?, Maria Tereza Morana'?,
Antonio George Cavalcante', Pedro Felipe de Bruin', Johana Susan Paddison?,
Guilherme Pinheiro da Silva'?, Eanes Delgado Pereira'?

ANEXO - VERSAO BRASILEIRA DA ESCALA DE IDENTIFICAGAO E CDNSEQUENCIHS DA FADIGA.

Escala de Identificagcdo e Consequéncias da Fadiga

Por favor, lembre-se dos Gltimos dois dias e margue o quadrado que melhor descreve como vocé esta se sentindo.

Durante os dltimos 2 dias... Nunca Quase  Algumas  Vidrias Muitas  Sempre
nunca vazes vezes Vezes
v v v v v v
1. Eu me senti esgotado. 10 10 ig 40 50 60
2. Eu comecei a fazer as coisas sem dificuldade, 10 10 io 40 50 60
mas rapidamente figuei cansada.
3. Eu me senti cheio de energia 60 50 40 io 20 10
4. Eu me senti exausto. 10 10 0 40 50 60
5. Eu me senti revigorado. 10 20 ig 40 50 60
6. Eu senti todo meu corpo pesado. 60 50 40 i0o 20 10
7. Eu me senti cheio de vigor. 10 20 iad 40 50 60
8. Foi dificil para mim encontrar motivacao para 10 20 ia 40 50 60
realizar as minhas atividades diarias.
9. Eu consegui me concentrar nas coisas. 10 120 ig 40 50 60
10. Eu me senti cansado. 60 50 40 io 20 10
11. Eu tive energia para realizar varias coisas. 10 20 ig 40 50 60
12. Fisicamente, eu me senti cansado. 10 20 io 40 50 60
13. Eu tenho gue restringir o guanto eu tento e 20 io 40 50 60 10
fago no dia.
14, Eu me senti cheio de vida. 60 50 40 io 20 10
Durante os Gltimos 2 dias, as sensacGes de  Nunca Quase Algumas Varias Muitas  Sempre
cansago significaram... nunca vezes vezes vazes
v v v v v v
15. Eu tive problemas para prestar atencao. 10 20 30 40 50 60
16. Eu tenho estado esquecido das coisas. 10 20 3o 40 50 60
17. Meus pensamentos se desviaram facilmente. 60 50 40 io 20 10
18. Eu tenho cometido mais erros que o habitual. 10 20 30 40 50 60
Durante os lltimos 2 dias, as sensagbes de Concordo  Concordo Neutro Discordo Discordo
cansaco significaram... plenamante plenamenta
v v v v v
19. Eu consegui muito pouco na dia a dia. 10 20 3o 40 60
20. Eu nao tive energia para fazer as coisas que 10 20 30O 40 60

normalmente eu faco.
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*P Avaliacdo da fadiga utilizanda a Escala de |dentificacio e Consequéncias da Fadiga em pacientes com cincer da pulmdo

As questdes seguintes abordam quanto a fadiga interfere nas coisas gue vocé pode fazer.

Para as atividades que vocé ndo esta fazendo, por outros motivos que ndo a fadiga, marque o quadrado
“N/A” (ndo se aplica).

Durante os 2 dltimos dias Nunca S6 As vezes, Quase tho Como de N/A
au tive energia suficienta ocasionalmente porém frequente costume
para... menos que o  como de
habitual costume
v L\

21. Ler um jornal/livro ou 10 20 io 40 50 50
assistir televisao.
22, Tomar banha. 10 20 io 40 50 90
23, Me vestir. 10 20 io 40 50 90
24, Fazer as tarefas da casa. 10 20 30 40 50 90
25. Cozinhar. 10 20 io 40 50 90
26. Trabalhar. 10 20 io 40 50 90
27, Visitar ou encontra-se 10 20 io 40 50 90
com familiares e amigos.
28. Participar de atividades 10 20 io 40 50 50
de lazer ou recreacio.
29, Fazer compras ou resolver 10 10 io 40 50 90
alguma coisa.

30. Caminhar. 10 20 io 40 50 90
31. Outros exercicios, além 10 20 igo 40 50 90

de caminhar.



