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RESUMO

Rodrigues, Luis Fernando. Traducdo e Adaptacdo transcultural SOAPP-R -
Screener and Opioid Assessment for Patients With Pain para o portugués — Brasil.
Tese (Doutorado em Saude Coletiva) - Universidade Estadual de Londrina, 2025.

Introducio: Entre os objetivos dos cuidados paliativos, o controle da dor cronica ¢ um
dos mais importantes pois esse ¢ um sintoma muito frequente. Para o seu tratamento, o
uso dos medicamentos da classe dos opioides ¢ muito comum, entre eles, a morfina, cujo
uso ¢ considerado ainda hoje padrdo inicial de escolha para o tratamento. No entanto, o
uso abusivo e fora dos propositos médicos tem aumentado de maneira significativa e
danosa nos paises desenvolvidos, provocando ndo s6 a dependéncia como também a
morte de muitos usuarios. Esse fendomeno tem sido chamado de crise dos opioides ou
epidemia dos opioides e tem feito ressurgir o medo do uso desses medicamentos,
conhecido como opiofobia. Opiofobia pode ser entendida como a subutilizacdo de
opioides para tratamento da dor justificada pelo o medo de desenvolver vicio, medo dos
efeitos colaterais e devido a razdes morais e legais ligadas a prescri¢do médica. Esse
comportamento e receio pode ser apropriado para esses paises, mas ¢ temeroso que ocorra
em paises como o Brasil que ainda tem uma prescrigao pifia de opioides e esta muito mal
colocado no ranking mundial de qualidade de morte, a frente apenas do Paraguai e do
Libano. Em 2024, foi aprovada a Politica Nacional de Cuidados Paliativos, com incentivo
para formagao de equipes Matriciais e Assistenciais, com grande foco na Atengdo Basica.
E esperado que a consequéncia natural da implementacio dessa politica seja 0 aumento
na prescri¢ao e uso dos opioides. Com a finalidade de auxiliar a preparar as equipes € a
sociedade para esse fenomeno esperado e também prevenir a opiofobia bem como o uso
desviado, pode-se utilizar a ferramenta conhecida como SOAPP-R (Screener and Opioid
Assessment for Patient with Pain Revised). Essa ferramenta ¢ bastante utilizada nos
paises que estdo enfrentando a crise de opioides para medir de maneira mais objetiva o
risco que uma pessoa tem em desenvolver o que se conhece por comportamento aberrante
relacionado ao uso dos opioides. Temos poucos dados no Brasil sobre a prevaléncia do
uso irregular dos opioides e essa ferramenta poderd ajudar a tragar essa prevaléncia bem
como dar ao clinico maior seguranga na prescri¢ao dos medicamentos opioides bem como
direcionar clinicamente um paciente que comece a apresentar comportamento aberrante.
O objetivo deste estudo € de traduzir e adaptar essa ferramenta para o portugués falado
no Brasil. Método: Estudo transversal prospectivo, do tipo metodologico, de validagdo

de instrumentos de avaliagdo em saude, de amostra ndo-probabilistica, utilizando-se como
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referencial o método de Beaton para traducao e adaptacao transcultural de questionarios.
Resultados: Apos a tradugdo inicial por dois tradutores independentes, foi obtida uma
versdo consensual que posteriormente foi retro traduzida para o idioma original. Essa
versdo, apds aprovada por uma pessoa cujo idioma original ¢ o Inglés, foi juntada as
outras versoes e apresentada a um comité de juizes. Para avaliar a concordancia utilizou-
se o Indice de Validade de Contetido (IVC). Houve discordancia em relagio apenas a
equivaléncia semantica nas questdes 9 e 17 que foram reescritas e posteriormente
validadas pelo comité, configurando a versao pré-final que foi aplicada a titulo de pré-
teste em uma amostra de 24 pacientes em uso de opioides. Nesta etapa, apds a resposta
direta ao questiondrio, os pacientes avaliaram-no por meio do questionario de avaliagao
semantica. Nesta etapa também se usou o IVC e apenas uma questdo ficou abaixo da nota
de corte estabelecida. Conclusdo: Apos o resultado dessa metodologia, concluiu-se que
a versao obtida na fase pré-final pode ser utilizada para estudos de validagdo da mesma
pelo baixo indice de discordancia na maioria das questdes e auséncia de sugestdes para

novas redacoes.

Palavras Chave: Dor, Cuidados Paliativos, Saude Publica, Aten¢ao Primaria a Saude,
Analgésicos Opioides, Transtorno Relacionado ao Uso de Opioides, Tradugao
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ABSTRACT

Rodrigues, Luis Fernando. Translation and cultural adaptation of the Screener
and Opioid Assessment for Patients with Pain Revised into Brazilian Portuguese.
Thesis (Doctorate in Collective Health) - State University of Londrina, 2025.
Background: Among the objectives of palliative care, chronic pain control is one of the
most important, as this is one of the most frequent symptoms. For its treatment, the use
of opioid drugs is very common, including morphine, which is still considered the
standard starting drug for treatment. However, its abusive use and use outside of medical
purposes have increased significantly and harmfully in developed countries, causing not
only addiction but also the death of many users. This phenomenon has been called the
opioid crisis or opioid epidemic and has given rise to a resurgence of the fear of using
these drugs, known as opiophobia. Opiophobia can be understood as the fear that doctors
have of prescribing opioids for fear of developing addiction, and patients are afraid of
using them for fear of becoming addicted. This behavior and fear may be appropriate for
these countries, but it is fearful that it may occur in countries like Brazil, which still has
a poor prescription of opioids and is very poorly placed in the world ranking of quality of
death, ahead only of Paraguay and Lebanon. In 2024, the National Palliative Care Policy
was approved, encouraging the formation of Matrix and Assistance teams, with a strong
focus on Primary Care. It is expected that the natural consequence of implementing this
policy will be an increase in the prescription and use of opioids. In order to help prepare
teams and society for this expected phenomenon and also to prevent opiophobia as well
as its deviant use, the tool known as SOAPP-R (Screener and Opioid Assessment for
Patients with Pain Revised) can be used. This tool is widely used in countries facing the
opioid crisis to more objectively measure a person's risk of developing what is known as
aberrant behavior related to the use of opioids. We have little data in Brazil on the
prevalence of irregular use of opioids and this tool could help to trace this prevalence as
well as give the clinician greater confidence in prescribing opioid medications as well as
clinically direct a patient who begins to exhibit aberrant behavior. The objective of this
study 1is to translate and adapt this tool to Brazilian Portuguese. Method: Prospective
cross-sectional study of the methodological type to validate health assessment
instruments, with a non-probabilistic sample, using Beaton's method for translation and
cross-cultural adaptation of questionnaires as a reference. Results: After the initial

translation by two independent translators, a consensual version was obtained and later
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back-translated into the original language. This version, after being approved by a person
whose original language is English, was added to the other versions and presented to a
committee of judges. The Content Validity Index (CVI) was used to assess agreement.
There was disagreement only regarding semantic equivalence in questions 9 and 17,
which were rewritten and later validated by the committee, configuring the pre-final
version that was applied as a pre-test in a sample of 24 patients using opioids. At this
stage, after directly answering the questionnaire, the patients evaluated it using the
semantic validation questionnaire. At this stage, the IVC was also used and only one
question was below the cut-off mark established in the "relevance" item. Conclusion:
After the result of this methodology, it was concluded that the version obtained in the pre-
final phase can be used for validation studies due to the low rate of disagreement in most

questions and the absence of suggestions for new wordings.

Key words: Pain, Palliative Care, Public Health, Primary Health Care, Analgesics,
Opioids, Opioid Related Disorders, Translation
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1 INTRODUCAO

Os cuidados paliativos estao em franco processo de expansao em todo mundo. Em
2022, dados do Atlas da Academia Nacional de Cuidados Paliativos mostrou que houve
um aumento de 54,7% no nimero de equipes atuantes no territério brasileiro, perfazendo
um total de 234 servicos(1), dado que estd corroborado no pelo Atlas Americano de
Cuidados Paliativos langado em 2025, mostrando uma proporg¢ao de 0,11 servigos para
cada 100.000 habitantes contra 2 servigos por 100.000 habitantes recomendados pela
Associagdo Europeia de Cuidados Paliativos(2). Portanto, isso ainda ¢ insuficiente para
tirar o Brasil da desconfortavel 79%. posi¢ao no ranking mundial de qualidade de morte(3).
Parte desse cendrio se deve a inequidade da distribuicao de recursos o que pode ser visto
na extrema desigualdade na disponibilidade de opioides retratada em 2018(4). Outro
componente relevante para esse panorama ¢ o problema do desvio de uso de opioides ou
uso abusivo dessa classe de farmacos que se tornou um sério problema de satde publica
nos paises desenvolvidos(5,6). As noticias sobre essas circunstancias podem provocar o
ressurgimento da opiofobia, que pode ser definida como a subutilizagdo de opioides para
tratamento da dor justificada pelo o medo de desenvolver vicio, medo dos efeitos
colaterais e devido a razdes morais e legais ligadas a prescri¢do médica(7). Com isso, o
nivel de sofrimento enfrentado por pessoas portadoras de condi¢cdes ameagadoras da vida
e padecendo com dor pode aumentar muito em um pais ja fustigado pela escassez de
diversos recursos na area da saude(8).

Em 2024, o Ministério da Saude criou a Politica Nacional de Cuidados Paliativos
com a publicagdo da portaria 3681 em 07 de Maio(9). Um dos eixos centrais dessa nova
politica € o envolvimento da atengdo basica, promovendo a descentralizacdo das agdes
paliativas. E esperado que como consequéncia natural desse processo num primeiro
momento haja um aumento nas prescricdes dos farmacos analgésicas opioides. Nesse
processo, corre-se o risco de haver um subtratamento da dor, com uso de doses e
intervalos aquém do necessario, tratamento exagerado da dor, com prescrigao de doses
maiores que o necessario € mesmo o desvio do uso para fins ilicitos e a provocacao do
vicio verdadeiro em pacientes doentes. Se ndo houver ado¢do de medidas preventivas,
podera se instalar no territorio nacional um cenério semelhante ao que vemos ocorrer nos
Estados Unidos, Canadé, Australia e Europa Ocidental(10).

Uma das formas que esses paises, mais especificamente os Estados Unidos,

encontraram para esse enfrentamento foi o desenvolvimento de uma ferramenta que
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auxilie a identificacdo de pessoas com risco de desenvolver adigdo verdadeira aos
opioides - o Screener and Opioid Assessment for Patients with Pain - Revised (SOAPP-
R)(11). O uso desse instrumento permite a equipe assistente identificar as pessoas com o
risco de desenvolver adi¢ao verdadeira e ao invés de “rotular” a pessoa como viciada
(sem que ela de fato seja), realizar uma abordagem mais cautelosa e cuidadosa, com o
uso racional e monitorado dos analgésicos opioides.

Para tanto, o primeiro passo a ser dado ¢ a tradugdo e adaptacdo cultural do
questionario SOAPP-R para o portugués falado no Brasil, visando inserir no leque de
opgoes das equipes da atengdo basica, dos servicos de atendimento domiciliar, dos
hospitais especializados ou ndo, enfim, de qualquer contexto em que pacientes com dor
possam ser atendidos, um recurso que seja confiavel para melhor avaliagdo e condugao
segura dos casos de pacientes com dor.

Na segunda década do século XX, mais precisamente em 1918 nasce Cicely
Saunders, cidada inglesa que iniciou seus estudos em 1931 e em 1938 ¢ admitida em
Oxford para estudar Filosofia, Politica e Economia, o que iria mais tarde, credencia-la
para trabalhar como assistente social. Com o inicio da II Guerra Mundial em 1939, ela
interrompeu seu curso, movida pela necessidade de se sentir mais util para seu pais e foi
entdo admitida na Escola Nightingale no Hospital St. Thomas em Londres em 1940 para
estudar enfermagem.

Com o término da guerra, ela voltou para o curso de Filosofia, Politica e Economia
em 1944 quando obteve também a certificagdo em Saude Publica. Depois disso, foi
readmitida no Hospital St. Thomas para seu treinamento como Assistente Social. Foi
quando teve a oportunidade de perceber que entre muitos pacientes que ela atendia, havia
aqueles com “preocupacdes ndo-médicas” que estavam morrendo lentamente e com dor,
os quais eram atendidos pelas assistentes sociais uma vez que o hospital ndo oferecia a
estrutura adequada para aqueles pacientes.

Um paciente em particular lhe chamou a atencao: tratava-se de David Tasma, um
garcom judeu polonés refugiado do gueto de Varsovia que chegou a Londres. Ele tinha
um cancer avancado em etapa terminal, e além das dores que o acompanhavam, tinha
perdido o sentido da vida. Ele achava que sua vida ndo havia valido a pena, que ndo tinha
feito nada de til e até mesmo a crenga judaica herdada de seus pais, ja ndo fazia mais
sentido. Cicely Saunders compartilhou com David suas proprias crencas € o ajudou a
ressignificar sua vida e recuperar o sentido de sua religido. Dessa relacdo nasceram as

ideias que criaram os fundamentos basicos dos cuidados paliativos, entre eles o conceito
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de Dor Total e a importancia dos aspectos psicologicos, sociais e espirituais no cuidado
com as pessoas que estao doentes.

Depois desse episddio, ela comeca a trabalhar como voluntéria no Hospice St.
Luke’s para os pobres moribundos onde ela pdde ver os grandes beneficios de um bom
cuidado de enfermagem associado a um bom controle de dor, mas também viu a grande
escassez de profissionais médicos. Ao se aconselhar com um amigo cirurgido, este

recomendou que Cicely se tornasse médica, justificando sua opinido com a expressao:

“Sao os médicos que abandonam os moribundos” (Norman Barratt)

Inspirada por esse conselho, aos 31 anos de idade, Cicely voltou ao Hospital St.
Thomas desta vez para estudar medicina. Durante seus estagios, percebeu o quanto era
necessario haver pesquisa na area da dor, para sair da pratica baseada em opinides. Além
disso, também pode perceber em outros hospices, 0 medo que os médicos tinham de dar
morfina em doses regulares, preocupados com o vicio.

Embora ndo tenha redigido uma tese de doutorado, ela recebeu o reconhecimento

do Colégio Real dos Cirurgides, tendo seu busto colocado na sede dessa instituigao(12).

2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 Cuidados Paliativos: Defini¢cao e Principios

O trabalho desenvolvido por Cicely Saunders comegou a se propagar e logo chega
ao conhecimento de Dr. Balfort Mount, cirurgido canadense que viajou para Londres a
fim de conhecer Cicely Saunders e sua pratica peculiar. Dessa experiéncia, Dr. Mount
criou o termo “Palliative Care”, para nds, na lingua portuguesa, Cuidados Paliativos (13).

Cuidados Paliativos sdao uma abordagem que melhora a qualidade de vida de
pacientes e familiares que estdo enfrentando problemas relacionados com doengas
ameacadoras da vida, por meio de prevencgao e alivio do sofrimento, através de avaliagado
precoce e tratamento impecavel da dor e de outros sintomas psiquicos, sociais e
espirituais(13).

Para a sua efetivagdo, os CP seguem os principios listados no quadro 1.
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Quadro 1. Principios dos cuidados paliativos, segundo a OMS(14).

O cuidado paliativo melhora a qualidade de vida de pacientes e seus familiares que
estao enfrentando os desafios associados com as doencas ameagadoras da vida, sejam
eles fisicos, psicologicos, sociais ou espirituais. A qualidade de vida dos cuidadores
também melhora.

Cada ano, estima-se que 56,8 milhdes de pessoas, incluindo 25,7 milhdes no ultimo
ano de vida, t€ém necessidade de cuidados paliativos.

Em todo o mundo, cerca de apenas 14% das pessoas que precisam de cuidados
paliativos os recebem de fato.

Regulamentos desnecessariamente restritivos para morfina e outros fAirmacos
controlados essenciais negam acesso adequado para cuidados paliativos. Ha uma
necessidade urgente de politicas nacionais adequadas, programas, recursos ¢
treinamentos em cuidados paliativos entre os profissionais de saude para melhorar o
acesso.

A necessidade global por cuidados paliativos vai continuar a crescer como resultado
do envelhecimento populacional e o impacto crescente das doengas e agravos nao
transmissiveis e algumas doencgas transmissiveis.

A oferta precoce de cuidados paliativos reduz as admissdes hospitalares
desnecessarias € 0 uso dos servigos de satde.

Cuidados Paliativos envolve uma gama de servicos ofertados por profissionais que
tém todos a mesma importancia - incluindo médicos, enfermeiros, assistentes sociais,
farmacéuticos, fisioterapeutas e voluntarios - na atua¢ao no apoio ao paciente e sua
familia.

Dada essa defini¢do, entende-se que o foco dos CP ndo estd em curar e nem se
preocupar em utilizar recursos ¢ medidas consideradas invasivas relacionadas com a
busca em prolongamento da vida e consequentemente, o prolongamento do processo de
morrer(15,16). O conforto da pessoa enferma, em todas as suas dimensdes, ¢ mais
importante, e nesta perspectiva, o controle dos sintomas fisicos assume papel crucial.

Com respeito a sua aplicacdo, os cuidados paliativos podem ser executados em
varios ambientes de satde, desde unidades basicas, servigos de atendimento domiciliar,
ambulatérios de especialidades, unidades de urgéncia e emergéncia, hospitais gerais,
especializados e instituicdes de longa permanéncia. Esses cuidados podem ser prestados

por equipes generalistas, equipes especializadas assistenciais ou de interconsultas(17).

2.2 Controle de Sintomas como meta do cuidado

Existem valores basicos e preceitos chave para a aplicagdo dos CP: cuidado,
compaixdo e empatia, junto com resiliéncia, humildade e audacia. Além disso, existem
trés metas primarias dos cuidados que devem ser adaptadas ao contexto individual:
prolongamento da vida, otimizacdo da fun¢do e otimizagdo do conforto(18). Parece

contraditério com a ideia exposta no item anterior, onde afirmamos que a preocupacgao
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dos cuidados paliativos ndo ¢ aumentar a sobrevida. Mas € necessario compreender que
existe uma heterogeneidade no grupo de pacientes que vao se beneficiar com os cuidados
paliativos no que diz respeito a incurabilidade e expectativa de sobrevida. Existem
pacientes com uma perspectiva de cura reduzida e uma probabilidade de sobrevida
moderada. Outros ndo tém chance alguma de cura, mas tém uma moderada probabilidade
de sobrevida, outros ainda ndo tém perspectiva de serem curados e sua probabilidade de
sobrevida ¢ muito baixa e outros ndo tem probabilidade de serem curados e junto a isso,
nao tém nenhuma perspectiva de sobrevida. Essa variacao € que faz do prolongamento da
vida um aspecto a ser encarado de maneira diferente em cada situagdo. Assim, a
otimizagdo do conforto ¢ a meta que engloba o controle dos sintomas, seja qual for a
condi¢do em que o paciente esteja(18).

Os pacientes vivendo com doencas cronicas progressivas € ameagadoras da vida
apresentam sintomas fisicos perturbadores que sdao fonte de sofrimento persistente.
Assim, uma das metas ¢ o controle desses sintomas mediante avaliacdo esmerada e
tratamento excelente por meio de medidas farmacologicas e ndo farmacologicas, com
participacao da equipe interprofissional.

De igual importancia ¢ a abordagem dos sintomas e problemas de ordem
psicoldgica, as questdes de ordem social e familiar que podem interferir com o processo
de cuidado ¢ as questdes de ordem espiritual como ressignificagdo da vida e do

sofrimento.

2.3 A dor: um sintoma perturbador

A dor ¢ definida com uma “experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada, ou semelhante aquela associada, a uma lesdo tecidual real ou potencial”(19).
Sua percepgdo envolve um complexo sistema de vias neuronais transmissoras, iniciando-
se nos nociceptores, que sdo terminacdes nervosas livres do SNC responsaveis pela
deteccao e filtracao a intensidade e o tipo de estimulo doloroso. Na sequéncia, existem
também as fibras aferentes primarias (classificadas como A-delta e C) que transmitem o
impulso nervoso at¢ o SNC, depois os tratos nociceptivos ascendentes (ex: trato
espinotalamico, trato espinohipotalamico, etc.) que levam esse estimulo até os niveis
superiores do SNC, que sdo responsaveis pela assimilacdo e resposta bem como a
modulagdo afetiva e motora da dor e, por fim, os sistemas descendentes que se
encarregam de processar e modificar a informagdo e os impulsos aferentes

(modula¢ao)(20).
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A dor ¢ comumente classificada em nociceptiva, neuropatica ou nociplastica(21).
E considerada nociceptiva quando sua ocorréncia se deve ao estimulo direto dos
nociceptores periféricos (terminagdes nervosas livres) como a que ocorre nas lesdes
cutaneas, queimaduras, fraturas, etc. A dor neuropatica ¢ decorrente da existéncia de lesao
em algum ponto do trajeto das fibras nervosas e/ou feixes de fibras e também quando ha
lesdo de grupos neuronais no SNC como no Acidente Vascular Cerebral, por exemplo. O
exemplo tipico deste tipo de dor ¢ a dor do nervo ciatico como consequéncia da presenca
de herniagao do disco intervertebral com compressao da raiz dorsal deste nervo a nivel
de sua emergéncia na coluna vertebral. A dor nociplastica se refere a nocicepgao alterada,
onde nao se encontra evidéncia de lesao ou doenca somatossensorial ou dano tissular real
ou potencial que provoque a ativagdo dos nociceptores. Dor psicogénica € um termo que
esta deixando de ser usado e que costumava se referir aquela dor que ndo esta associada
a presenca de lesdo, mas sim, associada a fatores psicologicos(22).

Com relacdo ao termos relacionados com a dor, € interessante mencionar a dor
total, termo criado por Cicely Saunders, que considerava que a génese e persisténcia da
dor ocorreria em fun¢do do sofrimento existente em outras dimensdes do ser humano,
como o social, o psiquico e o espiritual, evidenciando a interagdo entre os processos de
ordem fisica com as outras dimensdes humanas. Isso foi percebido ao longo de varios
anos, onde a abordagem dos cuidados paliativos, procurando abordar todo o conforto
possivel inclusive na solucdo de problemas de ordem psicoldgica, social e espiritual,
diminuiu a dor e o sofrimento das pessoas durante o processo de final de vida(23).

Estudos tém mostrado a prevaléncia de diferentes sintomas em contextos distintos
de cuidados paliativos, evidenciando a importancia do problema da dor. Um estudo
examinou 340 individuos distribuidos de acordo com a enfermidade de base da seguinte
forma: doenga pulmonar obstrutiva cronica, 110 pacientes, insuficiéncia cardiaca, 125
pacientes e doenca renal em Estidgio Final, 127 pacientes. Os autores encontraram a
prevaléncia dos seguintes sintomas, considerando todos os pacientes: perda de energia
(60,9%), dor (57,4%), sonoléncia (53,2%), insénia (49,2%) e dispneia (45,9%)(24). Em
pacientes colombianos com insuficiéncia cardiaca congestiva elegiveis para receber
cuidados paliativos, dispneia, fraqueza, sonoléncia e dor foram sintomas mais frequentes
e intensos comparados com o grupo de pacientes ndo elegiveis(25). Um outro estudo,
feito na Maldsia com 287 pacientes com cancer em estagio 3 e 4, mostrou que fraqueza
(89,3%) e dor (77,6%) foram os sintomas mais prevalentes(26). Um grupo de

pesquisadores de duas universidades belgas realizaram uma revisdo sistematica com
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meta-analise cuja amostra populacional era de idosos portadores de cancer, encontrou que
a dor foi o 50. sintoma prevalente entre 16 sintomas(27). Uma pesquisa feita na Africa do
Sul com 343 individuos dos quais 66,8% eram portadores de cancer em estagio 4,
encontrou uma prevaléncia de 11 sintomas, dos quais dor (64,7%) e sonoléncia (64,7%)
foram os mais frequentes(28). Em pacientes com COVID-19 que foram referenciados
para cuidados paliativos, agitacdo e dispneia foram os sintomas mais prevalentes, de
acordo com uma revisao de escopo(29).

Um estudo brasileiro de 2006 encontrou uma prevaléncia de dor cronica em
adultos na ordem de 69,2% entre as mulheres ¢ 52,2% entre os homens em uma amostra
de 505 trabalhadores da UEL(30).

Tem-se presenciado o aumento da prevaléncia das condi¢cdes cronicas
especialmente na faixa etaria acima dos 60 anos e, consequentemente, o aumento da dor
como sintoma de alta prevaléncia.

Por muito tempo até os dias atuais outorga-se a morfina o papel de padrao-ouro
para o tratamento da dor aguda e cronica (31), embora esse titulo venha sendo questionado

em alguns estudos (32,33).

2.4 A dor como problema de satide publica

A prevaléncia de cancer no Brasil estd aumentando anualmente. Dados do INCA
mostram que a estimativa para 2023, incluindo os diagnosticos de cancer de pele nao-
melanoma foi de 704.080 novos casos (34). E nos estagios avangados que a dor é mais
prevalente, embora ela esteja presente em 50 % de todos os casos de cancer. Apds o
tratamento a prevaléncia pode chegar a 39%, durante o tratamento a 55% e nos estagios
avangados (candidatos a cuidados paliativos), pode alcancgar 66% (35). A dor cronica ¢
caracterizada quando sua duragdo ultrapassa os 3 meses, apesar do tratamento
otimizado(36).

Em uma revisdo sistematica recente com meta-analise, foi evidenciada uma
prevaléncia de dor em 54,3% em pacientes recebendo tratamento paliativo e de 54,6%
em pacientes com doenca avangada ou em etapa terminal. Nestes grupos, a prevaléncia
de dor intensa foi de 39,1% e 40,7% respectivamente. A média geral de prevaléncia ¢ de
44,5% e dor moderada a intensa em 30,6% se considerarmos qualquer etapa da evolucao

da doenga ou do tratamento(37).
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Além de afetar os pacientes com cancer, a dor cronica ¢ encontrada em outras
condi¢des de saude, principalmente a lombalgia, com prevaléncia que variando de 35,3%
a 52,6%, sendo portanto, considerada como um problema de saude publica no nosso
pais(38).

A recomendagdo antiga, porém ainda vigente, ¢ que se utilize amplamente os
opioides para o alivio da dor de moderada e forte intensidade(39) e percebe-se uma
tendéncia a queda na prescri¢do dessa categoria de fArmacos em todo mundo, inclusive
no Brasil conforme o relatério anual da INCB (40). A Figura 1 demonstra o ritmo de
consumo de opioides nas varias regidoes do globo. Um estudo recente evidenciou o ritmo
de diminui¢do de prescricdo de opioides, que pode ser explicado pela opiofobia ja
instalada no cendrio norte americano(41). Apesar dessa realidade, a eficacia dos opioides
para tratamento da dor cronica relacionada ao cancer ¢ bem reconhecida(42,43). Sua acdo
analgésica ¢ consequéncia do efeito agonista dos receptores opioides do tipo | que ocorre
principalmente nas regides sinapticas presentes no corno posterior da medula espinhal,
de onde o estimulo doloroso parte para os niveis superiores corticais do sistema nervoso
central(20).

No ano de 2022, o Brasil consumiu 798 quilos de morfina(40) (Figura 2).
Levando-se em consideracdo apenas a mortalidade por cancer, naquele ano ocorreram
244.000 mortes por esse diagnostico(44). Considera-se que 80% dos pacientes que
falecem, necessitam de cuidados paliativos em algum momento da evolucdao da doenca,
ou seja, cerca de 195.200 pessoas(40). A dose estimada média que cada pessoa recebe
por dia ¢ da ordem de 75mg. Dividindo-se o consumo do ano de 2022 em mg pela dose
diaria, e depois por 365 dias, teremos que 29.150 pessoas teoricamente tiveram acesso €
usaram morfina para dor, o que representaria na melhor das hipoteses aproximadamente

12% do total de pessoas com necessidade de uso de opioides.
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Figura 1. Perfil de consumo de opioides entre 2004-2023 por regido do globo.

Figure IV. Consumption of opioids for pain management in all regions, expressed in
S-DDD per million inhabitants per day,® 2004-2023
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Fonte: Relatorio Anual da INCB, 2024(40)

2.5 O Problema da Epidemia do Opioides

Embora os opioides sejam bem conhecidos e tenham sua eficidcia comprovada
para o alivio da dor no cancer, existem preocupagdes com seu potencial efeito aditivo.
Estudos internacionais informam uma alta prevaléncia de uso indevido de opioides ou
uso concomitante com outras substancias psicoativas, licitas ou ilicitas(45). Segundo
esses estudos, a prevaléncia do mau uso dos opioides entre pessoas que tomam opioides
gira em torno de 10%. O indice de morte por uso abusivo de opioides tem aumentado nos
paises de IDH elevado, trazendo preocupacdes mais intensas para as autoridades
sanitarias.

Entre 1999 e 2019 ocorreram mais de 500.000 mortes nos Estados Unidos
decorrentes do uso de opioides, legalmente prescritos e adquiridos de forma ilicita. Esse
aumento verificou-se em trés ondas distintas: a primeira ocorreu a partir de drogas
legalmente prescritas e fabricadas na década de 1990, a segunda decorrente do aumento
do uso de heroina em 2010 e a terceira pelo consumo de opioides fabricados de maneira
clandestina em 2013(46,47). A Unido Europeia relatou 8317 mortes devido ao uso de um
ou mais opidides em 2018 e, na Australia, entre 2070 mortes relacionadas ao uso de
drogas, em torno de 50% envolveram o uso de opioides no ano de 2016(48).

Figura 2. Manufatura, utilizacdo e consumo de morfina.
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Figure XIl. Morphine utilization and consumption, 2022
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Isso ja tem refletido no comportamento de médicos prescritores norte americanos
que nos ultimos dez anos vém reduzindo a prescri¢ao de opioides como pode ser visto na
figura 3 (41).

No territério nacional temos pouca informagao sobre a prevaléncia da adig¢@o aos
opioides. Foram realizados, no Brasil, trés “Levantamentos Domiciliares sobre o Uso de
Substancias Psicotropicas no Brasil”’(49-51) realizados nos anos de 2001, 2005 e 2017,
respectivamente. O levantamento apresenta os dados analisados em trés categorias: (1)
Uso durante a vida; (2) No ultimo ano; (3) nos ultimos 30 dias. Nas trés ocasioes, a
prevaléncia do uso ndao médico de opioides ndo foi o mais frequente, cuja proporcao de
uso “na vida” foi de 1,5% (2001), 1,3% (2005) e 2,9 (2017). Os levantamentos I e II
utilizaram o questionario SAMHSA (Substance Abuse and Mental Health Services

Administration), traduzido, adaptado e validado para o Brasil.
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Figura 3. Comportamento da prescricao de opioides por médicos norte-americanos entre
2016 e 2021 usando a dose equivalente oral de morfina didria como paradmetro.
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Fonte: Admane S. et al, 2025(41)

No terceiro levantamento, utilizou-se um questionario elaborado e adaptado a
partir do SAMHSA. Ressalte-se que esses estudos sdo de base populacional com olhar
voltado para uso abusivo de substancias, entre elas os opioides. Os levantamentos I e II
ndo abordaram preexisténcia de doengas e, embora o questionario utilizado para o
levantamento III tenha trazido uma pergunta sobre doengas previamente existentes, 0s
resultados ndo exploraram o cruzamento de prevaléncia de uso de opioides em pacientes
com doengas, especialmente o cancer. Portanto, ndo conseguimos mensurar, no territério
nacional, a dimensao real do universo dos pacientes que estdo em uso de opioides para
fins analgésicos e que fazem o uso indevido dessa categoria de medicamentos ou os
utilizam simultaneamente com outras substancias, embora ja existam recomendagdes para

tratamento de pacientes com suspeita de adi¢cao aos opioides.

2.6 Conceito de comportamento aberrante e opiofobia

Sabe-se que a populagao de pacientes com condi¢des benignas e que fazem uso
de medicamentos opioides estdo mais sujeitos a desenvolverem comportamento aberrante
para uso de medicamentos(52). Comportamento aberrante para o uso de medicamentos
pode ser definido como o comportamento de ndo adesao ao tratamento médico indicado

para dor e que apresenta as seguintes caracteristicas(53):
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(1) Vender drogas prescritas;

(2) Forjar receitas médicas;

(3) Roubar remédios ou pedir emprestado de outro paciente;

(4) Injetar formulagdes orais;

(5) Obter receitas médicas de fontes nao médicas;

(6) Uso concorrente abusivo de dlcool e outras drogas ilicitas;

(7) Aumentar a dose em uso por varias vezes ou mesmo nao aderir com o regime
prescrito apesar dos avisos;

(8) “Perder” medicacdes receitadas por varias vezes.

(9) Procurar receitas médicas repetidamente de outros médicos ou de setores de
urgéncia e emergéncia sem avisar o médico prescritor original, e

(10) Mostrar evidéncia de deterioragdo na capacidade funcional (no trabalho, na familia

ou socialmente) que parece estar relacionado ao uso do medicamento.

Nem todo paciente que apresenta comportamento aberrante relacionado ao uso de
opioides tem transtorno de uso de opioides (ou outras substancias) e nem todo paciente que
apresenta transtorno de uso de opioides (ou outras substincias) ird apresentar comportamento
aberrante relacionado ao uso de opioides (54). O comportamento aberrante pode significar uma

das condigdes seguintes (5):

1 - Adigdo — Caracterizado por comportamentos fora de controle e uso compulsivo de drogas

(utilizadas apesar dos danos causados).

2 — Pseudo-Adicdo — E caracterizada quando a dor encontra-se insuficientemente tratada,
levando a comportamentos desesperados. A busca pelo alcool, pelas drogas ilicitas ou a busca
incessante por diferentes médicos para satisfazer sua necessidade de alivio da dor também sao

comuns. Quando a dor ¢ tratada adequadamente, esses comportamentos diminuem.

3 — Outros transtornos psiquiatricos
Sindrome mental organica - Os pacientes frequentemente ficam confusos e apresentam

comportamentos estereotipados relacionados ao consumo de drogas.
Transtorno de personalidade - Os pacientes sdo impulsivos, tém um sentimento de

superioridade e podem recorrer a comportamentos de automedicagdo com substancias

quimicas.
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Enfrentamento quimico - Os pacientes ddo muita importancia ao significado de seus

medicamentos; eles estdo excessivamente focados nos remédios.

Depressao/ansiedade/estressores situacionais - Os pacientes sdo caracterizados pelo
desejo de se automedicar para tratar seu transtorno de humor ou o estresse da vida

cotidiana.

4 — Intencdo criminosa - Esta categoria refere-se ao subconjunto de criminosos que tém a

intencdo de desviar medicamentos para obter lucro.

O mau uso ou o uso indevido dos opioides, quando consumidos por pessoas
portadoras de condi¢des de satde que indiquem o seu uso, tem sido estudado e abrange
uma variacdo de comportamentos que vai desde o “uso normal nao-aditivo para a dor”
até a adicao(6). O uso inapropriado de opioides pode ser configurado pelo mau uso (usar
mais opioides que o prescrito para um “dia ruim”), abuso (usar de forma recreacional),
desvio (vender o opioide ao invés de usa-lo) e a adicdo(55). Os comportamentos que
sugerem que um paciente em uso de opioide pode estar desenvolvendo comportamento
aberrante sdo as solicitagdes por maior quantidade de opioides potentes ou doses maiores,
perda das receitas, solicitacdo para ver o médico sem ter consulta agendada, e insisténcia
em analgésicos opioides especificos pelo nome e pela dosagem(5).

O uso inapropriado de opioide tem sido estudado desde a década de 90 por varios
autores que vinham tentando desenvolver uma forma para identificar de maneira precoce
aqueles individuos com dor crénica e que apresentavam comportamento aberrante
relacionado as drogas(53). Esse interesse tem crescido nos paises de IDH alto porque eles
enfrentam um sério problema de aumento descontrolado do uso de determinadas
apresentacoes, levando muitas pessoas ao vicio € mesmo a morte por dosagem excessiva.
Os estudos tém se referido a esse problema como epidemia de opioides(10) ou crise de
opioides(47). Essa epidemia comegou a ser percebida na primeira década dos anos 2000,
com o aumento na quantidade de prescri¢des, na frequéncia do mal uso, do abuso e do
numero de mortes devido ao mal uso(10). Nos EUA, por exemplo, ¢ facil adquirir o
medicamento Fentanil pela Internet ou nas ruas de maneira ilicita. Estudos evidenciaram
uma associagdo entre o aumento no nimero de prescri¢cdes de opioides, o crescimento do
numero de casos de overdose, impactando inclusive na média da expectativa de vida. Em

2015, ocorreram mais de 33.000 mortes por overdose de opioides nos Estados Unidos e
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entre 1999 e 2018, foram mais de 450.000 mortes por essa causa. Em 2017, o
Departamento de Saude Norte Americano decretou que a crise de opioides era uma
emergéncia de satde publica nacional. Estudos t€ém previsto que nos préximos 10 anos
esse numero pode chegar a 480.000 pessoas(56).

Outros paises tém vivido situagdes semelhantes, como Australia, Canada,

Alemanha e Inglaterra (Tabela 1).

Tabela 1. Aumento no consumo de opidides em diferentes paises

Pais Ano  Unidade Utilizada Aumento percebido

Canada 2014  dose definida diaria 3 vezes

Australia 2015 eqivalente oral de 51%
morfina/1000 habitantes

Alemanha 2010  prescricdes 1,22%

Reino Unido 2012  dose definida Maior na populagdo com
diaria/1.000 habitantes cancer

Noruega 2010 N usudrios de opidides Aumento de 8,6 para

13,3/1000 habitantes
Nova Zelandia 2012 N mortes relacionadasa ~ Aumento de 33%
opiodides
Fonte: Shipton, Shipton e Shipton (2018)(10)

A outra face do problema reside no fato de que pacientes que ja tém historia
pregressa de uso ou abuso de substancias psicoativas com finalidades recreacionais, ja
tém fator de mal progndstico para controle de dor(57). Caso sejam acometidos por alguma
condi¢do que provoque dor, como o cancer ou traumatismos neuroldgicos, por exemplo,
terdo necessidade natural de doses maiores e t€ém muita chance de serem tratados por um
médico que tera receio de usar opioides nessa situacgao.

Temos, portanto, um quadro nebuloso sobre até onde vai a necessidade de opioide
para dor e qual o limite da adigdo em pacientes doentes e em pacientes com historia de
uso de substancias ilicitas que adoecem com dor.

O fendmeno da epidemia de opioides pode facilmente se reproduzir em territdrio
brasileiro, uma vez que nosso pais ¢ influenciado pelos acontecimentos de paises
europeus e dos EUA. Se por um lado o mundo vivencia a epidemia de opioides, por outro
lado, a inequidade da disponibilidade dessa categoria de medicamento para controle da
dor em populagdes especificas e que tém necessidade delas € notoria. Enquanto EUA,
Canada e Australia chegam a atingir 3150%, 3090% e 1890% respectivamente de suas

necessidades por opioide, em paises como Bolivia, México e India atingem 6%, 36% e
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4% respectivamente(4). A questdo € que, se a opiofobia (medo de prescrever ou usar
opioides) se instalar no territdrio brasileiro, grande parte da populacao correra o risco de
ficar privada do acesso aos opioides para aliviar a dor de que sdo portadoras, como ja vem
ocorrendo nos EUA(41).

Opiofobia ¢ um termo que pode ser definido como “Fobia: um medo exagerado e
frequentemente incapacitante, geralmente inexplicavel para o sujeito e que as vezes tem
um objeto, classe de objetos ou situacdo l6gicos, mas geralmente ilogicos ou simbdlicos.
Pode ser descrito como uma subutilizagdo habitual de opioides devido a medos

infundados de criar dependéncia e vicio (8).

2.7 A Politica Nacional de Cuidados Paliativos (PNCP) e a ameaca da epidemia de
opioides no Brasil.

No Brasil, o esfor¢o para a criagcdo e implementagao de uma politica nacional de
cuidados paliativos remonta ha quase duas décadas. A criagao da Academia Nacional de
Cuidados Paliativos em 2005, materializa parte desse esfor¢o do movimento paliativista
que tem seus primeiros registros no final da década de 80 com o surgimento do Servigo
de CP do INCA, chamado na época de Servico de Suporte Terapéutico Oncoldgico
(STO)(58), que ¢ usado por alguns servigos ainda hoje. A partir desse momento, varias
tentativas para criar a PNCP foram feitas e resultaram infrutiferas, uma vez que nao houve
avangos significativos em agdes que abrangessem uma grande area do territorio nacional.
Apenas ap6s a publicacdo da resolucdo 67.19 em 2014 pela OMS (59) ¢ que vimos o
desencadeamento no territorio brasileiro de ag¢des que evidenciam o surgimento de
preocupacdo com o tema no Brasil. A resolucdo de 2014 recomendava aos estados-
membros a inser¢ao dos CP no Sistema Publico de Satde, principalmente na AB (Atencao
Bésica), no Atendimento Domiciliar e nas comunidades. A partir de entdo, varias
iniciativas ganharam forma de Leis Estaduais e Municipais, demonstrando a preocupacao
do poder executivo com o tema. A tabela 2 mostra algumas dessas leis e em que Estados

elas surgiram.

33



Tabela 2. Estados que tém leis especificas para Cuidados Paliativos

Ano Estado No. e data da publicacio
da Lei

2017 Goias Lei 19.723 de 10/07/2017
2019 Rio Grande do Sul Lei 15.277 de 31/01/2019
2019 Rio de Janeiro Lei 8425 de 01/07/2019

2019 Maranhéo Lei 11.123 de 07/10/2019
2019 Parana Lei 20.091 de 19/12/2019
2020 Sao Paulo Lei 17.292 de 13/10/2020
2021 Mato Grosso Lei 11.509 de 09/09/2021
2021 Minas Gerais Lei 23.938 de 23/09/2021
2022 Pernambuco Lei 18.014 de 20/12/2022
2023 Amazonas Lei 6.326 de 27/07/2023

2023 Paraiba Lei 12.651 de 23/05/2023

Fonte: arquivos do autor

Esse fato demonstra que o poder legislativo, a nivel estadual, comegou a
demonstrar interesse e preocupacao pela questdo dos cuidados paliativos, refor¢ado pela
publicacdo, em 2018, da Resolugdo CIT (Comissado Intergestora Tripartite) No. 41 de 31
de Outubro de 2018, definindo as diretrizes para a criagdo de uma politica nacional de
cuidados paliativos, englobando todos os pontos da rede de atengdo: Atencao Basica,
Ambulatorios, Urgéncia e Emergéncia, Hospitais e Atendimento Domiciliar e denotando
a preocupacdo com o tema atingindo o nivel executivo(60). Mais recentemente, tivemos
a pactuacao da politica nacional de cuidados paliativos sendo aprovada também na CIT
em reunido ordinaria corrida em 14 de dezembro de 2023 e em 22 de maio de 2024 a
publicagdo da portaria ministerial no. 3681, criando a Politica Nacional de Cuidados
Paliativos(9). Essa portaria define quatro aspectos fundamentais, considerados os pilares
da PNCP: a governanga, criacdo de cultura de CP, Garantia de medicacdo e insumos e
matriciamento e telessaide. Além disso, caracteriza-se pela transversalidade, ou seja, ndo
se trata de mais uma linha de cuidado, mas atravessa varias linhas de cuidado ja
estabelecidas, e pela capilaridade, que quer significar poder estar presente o mais proximo
possivel do local onde as pessoas vivem, atendendo ao conceito de territorialidade da
atencao basica(61). A portaria define ainda a criacao de Equipes Matriciais de Cuidados
Paliativos (EMCP) e Equipes Matriciais de Cuidados Paliativos Adulto e Pediatrico
(EMCPAP). Na primeira, a carga horaria do médico ¢ de 40 horas e na segunda, inclui-
se um pediatra com carga horaria prevista de 20 horas, além da presenca de um
profissional enfermeiro, um profissional psicologo e um assistente social. As

EMCP/EMCPAP podem se vincular a qualquer ponto de Aten¢do da Rede de Assisténcia
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a Saude (RAS), sendo sua gestao e financiamento em nivel estadual, com recursos
previstos da ordem de R$65.000,00 para EMCP e R$78.000,00 para EMCPAP. Com
relacdo a proporcionalidade, prevé-se a implantagdo de 1 equipe para cada 500.000
habitantes. A portaria prevé também a criagdo de Equipes Assistenciais de Cuidados
Paliativos (EACP), com formacao semelhante as EMCP, acrescidas de profissionais
técnicos de enfermagem. Essa equipe pode-se vincular a qualquer ponto da RAS e sua
gestdo ¢ municipal, com incentivo ministerial na ordem de R$44.200,00 por més, sendo
o critério para implantacao de 1 equipe para cada 400 leitos cadastrados SUS. Se a equipe
pertencer a regido da Amazonia legal, o incentivo serd acrescido de 30% para quaisquer
das equipes implantadas.

Seguindo as premissas do SUS, essas equipes deverdo atuar em rede, compondo
com outros servicos, os pontos da Rede de Aten¢do a Satide (RAS). Espera-se até 2030 a
implementagao de 485 equipes matriciais ¢ 836 equipes assistenciais em todo territdrio
nacional.

Com todo esse movimento ¢ incentivos, ¢ esperado que sejam diagnosticados mais
casos de pacientes com dor e consequentemente, mais prescricdes de opioides serdao
emitidas, o que acarretara aumento do consumo de opioides. Essa modifica¢ao esperada
no perfil de consumo de opioides pela populacao terd o potencial de chamar a ateng@o das
autoridades e caso estejam desavisadas, poderdo desenvolver uma interpretagdo
equivocada sobre esse fenomeno. Nao € possivel prever as consequéncias legislativas que
dai advirdo, trazendo o temor de que haja uma restri¢ao a distribuicao dos opioides como
resposta a0 aumento previsto no consumo, e retornarmos a estaca zero em termos de
controle de dor para a populagdo que depende do SUS. Dessa expectativa decorrem
algumas questdes: qual a propor¢do de médicos que estardo habilitados para tratar a dor
e prescrever opioides? Como serd a adesdo dos pacientes? Havera desvios na prescrigao
e no uso (problemas enfrentados pelos paises que estdo passando pela epidemia de
opioides)? Como podemos prevenir o fenomeno da epidemia de opioides no nosso pais?
Pode haver aumento na opiofobia com um consequente aumento na inequidade de

distribuicdo de medicacdes analgésicas?
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2.8 Propostas de solucao para prevenir o uso indevido de opioides

O enfrentamento da crise de opioides nos paises desenvolvidos desencadeou
diversas a¢des com o objetivo de obter um maior controle na avaliagdo, prescricao e
acompanhamento dos pacientes com dor e com necessidade de usar opioides. Esses
esfor¢os acabaram propiciando o surgimento de alguns questionarios cujo objetivos era o
de identificar pacientes com risco de desenvolver comportamento aberrante relacionado
ao uso de opioides. Alguns desses questionarios ja existiam e foram adaptados, como ¢
o caso do CAGE e outros surgiram e foram sendo aprimorados, como ¢ o caso do SOAPP-
R.

Uma revisao sistematizada identificou 18 estudos que utilizaram instrumentos de
avaliagdo de risco de comportamento aberrante relacionado a opioides em amostra de
pacientes com cancer. Os instrumentos identificados que tém sido usados para avaliar
essa condig¢do foram: Teste de Drogas na Urina, Screener and Opioid Assessment for
Patient with Pain (SOAPP, nas suas duas formas, SOAPP-R e SOAPP-SF), Cut-Down,
Annoyed, Guilty, Eye-Opener (CAGE, incluindo uma versdo adaptada para drogas —
CAGE-AID), Opioid Risk Tool (ORT), Prescription Monitoring Program (PMP),
Screener for Opioid-Associated Aberrant Behavior Risk (SOABR)(62).

Nenhum teste clinico € inteiramente perfeito, sendo todos sujeitos a interferéncias

e riscos de produzir resultados falso positivo e falso negativo. Tomando essa mesma
revisdo sistematica como base, teceremos alguns comentirios sobre os testes
disponiveis.

O Teste de Drogas na Urina ¢ mais pratico e tem menor custo de realiza¢do, mas
pode ser facilmente adulterado e apresentar resultado falso positivo induzido por acidose
latica alta e uso de alguns medicamento, o paciente pode recusar-se a fazer ou o paciente
pode adicionar substancias a amostra. Nesta revisdo, considerou-se critério de
elegibilidade do estudo quando o teste alterado foi definido como detec¢do de opioides
nao prescritos na urina, o que esteve presente em cinco de oito estudos. No entanto, nao
foram explorados dados relativos a sensibilidade e especificidade, valor preditivo
positivo ou negativo, bem como ndo se explorou a correlacdo com outros instrumentos
por meio de medidas objetivas(62).

O “Cut-Down, Annoyed, Guilty, Eye-opener” (CAGE) e sua adaptacdo para
drogas (CAGE-AID) ¢ outro instrumento que tem sido usado para detectar

comportamento aberrante relacionado aos opioides. E composto de quatro perguntas
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que correspondem a cada letra do acrdstico formado. As perguntas sao: (1) Vocé ja
sentiu que deveria reduzir o consumo de alcool (drogas na versdo CAGE-AID)? (2) As
pessoas ja o irritaram ao criticar seu consumo de alcool (drogas)? (3) Vocé ja se sentiu
culpado pelo modo que ingere alcool (drogas)? (4) Vocé precisou consumir alcool
(drogas) pela manha para se sentir melhor ou comegar o dia? A resposta “sim” para duas
dessas perguntas significa resultado positivo para abuso de dlcool ou drogas na versao
AID. Para deteccao de abuso de alcool, apresenta uma sensibilidade de 0,71 — 0,84 e
uma especificidade de 0,9 — 0,95. A versdo para drogas se mostrou mais sensivel porém
menos especifica para uso inadequado de substancias quando comparada a versao
original(62).

A outra ferramenta identificada foi o “Opioid Risk Tool”, que ¢ um conjunto de
dez perguntas e cuja pontuacdo pode variar de 0 a 24. Os pacientes podem ser
classificados em risco baixo (pontuagdes de 0 a 3), moderado (de 4 a 7) e alto (acima de
8). Os estudos envolvendo o ORT foram considerados de baixa qualidade. Entretanto, a
revisdo examinou dois estudos retrospectivos em pacientes com cancer que encontraram
prevaléncia de 21,5% de risco moderado e a mesma proporcao de risco alto. Houveram
outros dois estudos, desta vez prospectivos, que mostraram prevaléncia entre 6% e 7%
em mulheres com neoplasia ginecologica (prevaléncia maior nas portadoras de cancer
de colo de utero) e indices de 20% em risco moderado e 10% em risco alto em amostra
de pacientes com cancer de cabega e pescoco, considerando que esta populagdo tem um
consumo maior de alcool e tabaco(62). Em uma outra revisdo sistematica, o ORT
apareceu em dois estudos, mas nenhum deles mostrou a sensibilidade e especificidade.
O ORT nao foi validado em populagdao com cancer(63).

Um unico estudo retrospectivo foi realizado usando a ferramenta “Screener for
Opioid-Associated Aberrant Behavior”, e o PMP ¢ um programa de intervencdes
clinicas e ndo um questionario.

O “Screener and Opioid Assessment for Patient with Pain” foi identificado em
sete estudos, em duas versoes: (1) “Screener and Opioid Assessment for Patient with
Pain — Revised” que foi ampliado para obter uma sensibilidade maior, e (2) “Screener
and Opioide Assessment for Patient with Pain — Short Form [SOAPP-SF]” concebido
com a finalidade de se obter uma versao clinicamente viavel(62).

O SOAPP foi originalmente desenvolvido com 14 questdes sobre
comportamentos relacionados com o uso inapropriado de opioides, cujas pontuagdes sao

feitas em uma escala do tipo Likert variando de 0 (nunca) a 4 (com muita frequéncia).
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O ponto de corte definido para indicar o risco aumentado para comportamento aberrante
foi de 7. A razdo dada pelos autores para a defini¢do deste ponto de corte baseou-se no
pensamento de que, um instrumento com a finalidade de detectar pacientes em risco de
desenvolver comportamento aberrante relacionado aos opioides, deveria ter a maior
sensibilidade possivel, mesmo que se identificasse falsos positivos, a fim de minimizar
a perda de casos positivos. Para essa nota de corte, a sensibilidade foi de 0,91, a
especificidade foi de 0,69, o valor preditivo positivo foi de 0,71 e o valor preditivo
negativo foi de 0,90(53).

O autor do SOAPP identificou que esse instrumento estava deficiente, e faz uma
autocritica em relagdo ao aspecto epistemologico do método escolhido para desenvolvé-
lo na introdu¢do do artigo que validou a versdo SOAPP-R. Para a elaboragdo do
questionario, foi usado o método de mapeamento conceitual, alinhado com a corrente
filosofica do Realismo de Descartes(64) e sugere que poderia ter feito uma abordagem
na linha epistemoldgica do Empirismo, que considera o conhecimento baseado na
experiéncia(64). Segue excerto do texto da introdugao desse artigo, fundamentando essa

afirmacao:

“Esta escala (SOAPP) foi derivada conceitualmente, em vez de passar por uma
sele¢do empirica de itens.” (Butler, S. F., 2008. Validation of the Revised Screener and

Opioid Assessment for Patients with Pain, Journal of Pain, pp2).

Butler segue sua critica a primeira versdo, analisando o teor das perguntas que

fazem parte do questiondrio:

“Além disso, varios itens exigiam que os pacientes admitissem uma série de
comportamentos incriminadores.” (Butler, S. F., 2008. Validation of the Revised

Screener and Opioid Assessment for Patients with Pain, Journal of Pain, pp2).

Ele encerra sua autocritica olhando para como foi feita a validagdo preditiva:

“Talvez o mais problemdtico seja que a validade preditiva do SOAPP v.1 foi
testada principalmente em relagdo a comportamentos aberrantes autorrelatados no
acompanhamento. E possivel, portanto, que a correspondéncia observada entre o

SOAPP v.1 e os comportamentos relatados posteriormente tenha sido artificialmente
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aumentada, visto que pessoas que autodeclaram comportamentos problemdticos em
uma avaliagdo inicial podem ser as mesmas que autodeclaram esses comportamentos
no acompanhamento.” (Butler, S. F., 2008. Validation of the Revised Screener and

Opioid Assessment for Patients with Pain, Journal of Pain, pp2).

O autor reestruturou entdo o processo metodologico, agregando a aplicagdo do
questionario modificado, entendido como auto relatado pelo paciente, as observagdes
do profissional de saude e a realizagdo de exames toxicoldgicos(11).

A nova versao do SOAPP, denominada entdo SOAPP-R, apresenta 24 questoes,
mantendo a pontuacdo em escala tipo Likert na mesma variacao entre 0 (nunca) e 4(com
muita frequéncia). Desta vez, para identificar os pacientes em risco de desenvolver
comportamento aberrante relacionado ao uso dos opioides, os autores definiram o ponto
de corte no somatorio das notas das questdes em 18. Esse ponto de corte se relaciona
com uma sensibilidade de 80% para aqueles que estdo de fato em alto risco. Para este
mesmo ponto de corte, o valor preditivo negativo foi de 0.87, ou seja, a vasta maioria
dos pacientes que tem um SOAPP-R negativo (abaixo de 18) estdo provavelmente em
menor risco. A razdo de probabilidade positiva (3.80) sugere que esse ponto de corte
tem 2,5 vezes mais probabilidade de detectar alguém que esta realmente em alto risco,
ainda que produza alguns falsos positivos.(11)

A ferramenta SOAPP-R ja tem tradugdo e adaptacgao cultural para o Espanhol(65),
mas até o momento desconhecemos iniciativas para a traducao para o portugués.

Assim, a razao para termos escolhido a versdao SOAPP-R com 24 itens se deve ao
fato dela apresentar uma alta sensibilidade e especificidade com razdo de probabilidade
positiva de 2,5 no estudo original, o que faz desse instrumento, um candidato adequado
para ser submetido ao processo de traducdo e adaptacao cultural no territorio brasileiro e
posteriormente, em processos de validagdo. Espera-se que, apds ocorrido o processo de
validacao, estudos clinicos de prevaléncia possam ser conduzidos no Brasil.

Por apresentar as caracteristicas psicométricas consideradas aceitdveis na sua
versdo original, entendemos ser um instrumento adequado para pesquisas futuras.
Adicione-se a isso, o fato de que, no caso especifico da avaliacdo de risco de adi¢do aos
opioides, ndo existir, em nosso pais, a cultura de proceder a avaliagao objetiva desse risco,
e caso essa ferramenta demonstre propriedades psicométricas adequadas ao ser aplicada

em individuos brasileiros, podera ser adotada como opg¢ao para uso clinico.
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Além disso, como citado anteriormente, a SOAPP-R é uma das escalas
recomendadas pelo CDC para essa avaliagao de risco. Assim, houve o entendimento de
que o uso da versio mais ampla (cobrindo varios dominios), deverda ser testada
posteriormente por meio de um estudo de validacdao, antes de se utilizar a versao
encurtada.

No Brasil ndo temos dados referentes a populagdo que faz uso de opioides para
fins analgésicos e, por conseguinte, ndo temos também a prevaléncia de pessoas que
apresentam comportamento aberrante relacionado aos medicamentos. Entretanto, nossa
pratica diaria tem evidenciado uma série de pacientes que apresentam comportamento
aberrante relacionado aos opioides, que s6 foram identificados apds a instalacdo da
condi¢do (uso abusivo) com grande dificuldade na condu¢do desses casos para se

proceder a retirada, reducao ou rotagcao de opioides.

3 JUSTIFICATIVA

O tema do comportamento aberrante tem sido pouco explorado entre pacientes
elegiveis para cuidados paliativos. Busca na base “Pubmed” utilizando o termo “aberrant
drug behaviour” retornou 4 titulos, todos em populagdo ndo cancer. Utilizando o termo
“aberrant opioid behaviour” 34 titulos foram recuperados, mas nenhum mencionou o
contexto de cuidados paliativos, dois tiveram como foco pacientes com cancer, 12 tiveram
como foco pacientes ndo-cancer e 20 estudos compuseram miscelanea contendo estudos
em modelos animais ou focados no fendomeno da adigao.

Uma revisdo integrativa da literatura teve como objetivo verificar se houve
aumento de prescricdo de opioides no territdrio brasileiro. A conclusdo foi de que faltam
dados sobre prescri¢do e uso de opioides no Brasil(66). Compreender a frequéncia com
que se prescreve opioides para dor cronica relacionada ou ndo ao cancer no nosso pais €
uma necessidade. A partir de entdo, serd necessario compreender qual a propor¢ao de
pacientes com necessidade de uso de opioides para controle de dor cronica estardo em
risco de desenvolver comportamento aberrante para o uso dessa classe de farmacos.

Com a implementacdo da PNCP, ¢ esperado um aumento na quantidade de
prescrigoes de opioides no sistema Unico de saude brasileiro, SUS e saude suplementar.
Como os processos de educacdo sdo ainda incipientes, existe a probabilidade de
prescricdes equivocadas, desvios nas prescrigdes, manejos inadequados de pacientes,

interpretagdes clinicas indevidas sobre o comportamento aberrante. Some-se a esse fato,
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o surgimento de um cenario com potencial para fortalecer a opiofobia, ou seja, o medo de
prescrever e usar opioides para a dor, sujeitando que um numero inestimavel de pacientes
fique sob o risco de ndo ter acesso ao controle da dor e do sofrimento o que configura um
descumprimento do direito humano aos cuidados paliativos. Uma das formas de prevenir
o problema e de obter uma maior possibilidade de controle, ¢ criando protocolos de
triagem dos pacientes portadores de dor cronica e que necessitam utilizar opioides para
tratamento.

Este trabalho se justifica pelo fato de inexistir uma ferramenta validada e adaptada
para a populacdo brasileira que auxilie na identificacdo precoce (triagem) e abordagem
apropriada dos pacientes em uso de opioides para a dor e com alto risco de desenvolver
comportamento aberrante relacionado aos medicamentos na populagdo com cancer

avangado e candidatos a cuidados paliativos.

4 OBJETIVOS
4.1 Objetivo geral
Traduzir e adaptar a ferramenta “Screener and opioid assessment for patient with

pain Revised”” para o portugués falado no Brasil.

5 METODO
5.1 Delineamento da pesquisa

Trata-se de um estudo transversal prospectivo, do tipo metodologico, de validagdo de
instrumentos de avaliagdo em satde, de amostra ndo-probabilistica, utilizando-se como
referencial o método de Beaton(67) para traducdo e adaptagdo transcultural de
questionarios.

5.2 Questdes Eticas

A fim de iniciar o projeto de pesquisa, foi feita a solicitagdo de permissdo ao
proprietario do questionario SOAPP-R para desenvolver a versdo em portugués do Brasil.
O documento comprovando a concordancia esta no Anexo 1.

Na sequéncia desse procedimento, o projeto foi submetido a apreciagdo ética pelo
comité de ética em pesquisa do Hospital de Amor de Barretos aprovado pelo parecer
numero 2.696.338 em 05 de junho de 2018. Os pacientes entraram no estudo apenas com
concordancia prévia e apos assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE) em acordo com o disposto na resolucao 466/2012. Os dados foram e continuardo
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sendo mantidos em sigilo e serdo publicados sem identificacdo dos pacientes sendo
armazenados em meio fisico (papel) cujo acesso serd permitido exclusivamente aos
condutores da pesquisa. Os dados que foram registrados em meio eletronico, foram
armazenados em forma de arquivos com formato apropriado para cada
aplicativo/programa utilizado, protegidos por senha criptografada, com acesso permitido
apenas para a equipe de pesquisa. Os riscos desta pesquisa foram baixos e relativos a
perda da confidencialidade dos dados, os quais sdo reduzidos com as medidas protetivas
relatadas acima. Existiu também o risco do participante se sentir desconfortavel com as
perguntas do questionario, ao que ele(a) teve a liberdade de interromper a qualquer
momento, podendo inclusive ter solicitado para ser desligado da pesquisa, sem que isso
tenha lhe acarretado nenhum tipo de prejuizo, nem teve seu tratamento regular

interrompido.

5.3 Casuistica

O instrumento Screener and Opioid Assessment for Patients with Pain —Revised
(SOAPP-R) ¢ um questionario de 24 item, os quais encontram-se divididos em 8 dominios
que sdo: (1) Necessidade neurobioldgica por medicamentos (3 itens); (2) Psiquiatrico (2
itens); (3) Problemas Psicossociais (3 itens); (4) Estilo de vida/Cuidado Pessoal (1 item);
(5) Historia de Abuso de Substancias (7 itens); (6) Relacionamento Médico-paciente (2
itens); (7) Comportamentos relacionados a medicacdo (4 itens); (8) Comportamento
Antissocial (2 itens)(11). [Anexo 2]

O SOAPP-R ¢ uma escala de avaliagdo de risco de adi¢do a opioides em pacientes
que precisam dessa classe de drogas para alivio da dor. A amostra populacional usada
neste estudo foi de pacientes com diagndstico de cancer com dor cronica por ser a parcela
da populagdo geral com maior probabilidade de estar em uso de opioides para controle de

dor.

5.4 Local do estudo
Unidade de Radioterapia da Unidade 1 do Hospital de Cancer de Barretos — SP.

5.5 Critérios de elegibilidade
(1) Critérios de inclusao
(a) ser maior de 18 anos;

(b) ter diagndstico de cancer;
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(c) ter diagnodstico de dor cronica

(d) estar em uso de opioides (qualquer um e em qualquer dosagem) por no minimo
60 dias;

(e) assinar o termo de consentimento livre e esclarecido concordando em

participar do estudo.

(2) Critérios de exclusao

(a) Responder o questionario de maneira incompleta;

5.6 Estimativa Amostral - Pré-teste
A referéncia metodoldgica de Beaton(67), recomenda um numero total entre 4 e
5 individuos respondentes por questao existente. De acordo com esse método, para este

questionario espera-se aplicar o questiondrio para um numero entre 96 e 120 pacientes.

5.7 Validacao e adaptacao semanticas

Para validag¢do e adaptagdo semantica, utilizou-se o questionario para validagao
semantica para analisar os registros feitos pelos pacientes. O questionario utiliza trés
perguntas para avaliar cada item do questiondario que esta sendo traduzido e adaptado: (1)
Esta pergunta € relevante (importante) para a sua situacao? (2) Vocé teve dificuldade para
entender esta questdo? (3) As opc¢des de respostas estdo claras e consistentes (de acordo

com a questdo)? [Anexo 3]

5.8 Processo de traducio e retro traducao

A traducdo e adaptacdo cultural da escala SOAPP-R foram realizadas com
autorizacdo formal do autor e seguiram os passos metodologicos reconhecidos
internacionalmente, que sao:

Fase 1 — Traducao Inicial,

Fase 2 — Sintese das traducoes,

Fase 3 — Retro traducao,

Fase 4 — Comité de Especialistas,

Fase 5 — Pré-teste, e

Fase 6 — Versao final
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A figura 3 mostra o esquema cléassico do processo de traducao, retro tradugao,
avaliagdo pelo comité de juizes e versao pré-final.

Na fase 1, a escala original apresentada em inglés foi traduzida para o portugués
brasileiro por dois tradutores profissionais de uma empresa especializada em tradugdes
internacionais. Os 2 tradutores que fizeram a traducao do inglés para o portugués eram
brasileiros com experiéncia em tradugdo médica, mas que ndo conheciam a ferramenta
em questdo. Esta fase resultou em duas versdes para o portugués falado no Brasil, T1 e
T2.

Na fase 2, as versoes T1 e T2 foram sintetizadas em uma Unica versdo através de
um consenso entre o pesquisador principal e uma colaboradora brasileira que mora no
exterior, com nivel de doutorado em ciéncias politicas pelo King’s College de Londres,
portanto, habituada com ambas as linguas. Esta fase resultou em uma unica versao para
o Portugués falado no Brasil designada como versao T12 revisada.

Posteriormente, procedeu-se a fase 3 onde a versdo T12 revisada foi retro
traduzida para o Inglés por dois tradutores cuja lingua nativa era o inglés ¢ com
experiéncia em traducao médica, sem conhecer a ferramenta em questdo. Essa versao foi
chamada de retro tradugdo (BT), resultando em duas versdes chamadas de BT1 e BT2.
Nesta etapa, a recomendagdo cientifica tradicional € que o autor da escala examinasse a
versdo encontrada e a validasse. Tentou-se contato repetidas vezes com o autor sem
resposta. Assim, para minimizar a perda da qualidade metodoldgica do trabalho, como
alternativa a validagdo pelo proprio autor, solicitou-se o auxilio a uma cidada norte
americana com graduacdo em servi¢o social e com doutorado em cuidados paliativos,
mas sem familiaridade com a ferramenta ou o tema, para que analisasse ambas versoes a
fim de se obter uma versao final BT12, alertando ao autor deste estudo caso encontrasse
uma discrepancia semantica muito significativa.

A fase 4 foi iniciada com a submissao por correio eletronico da versao inicial e as
versoes T12 e BT12 para um comité de juizes, formado por uma especialista em linguas,
uma psicologa com experiéncia em cuidados paliativos, uma médica especialista em
cuidados paliativos e o autor deste estudo.

A versao BT12 foi enviada aos membros desse comité juntamente com as versoes
anteriores para o exame individual de cada questdo. Este comité examinou o instrumento
a fim de avaliar a equivaléncia semantica, idiomatica, conceitual e experiencial com um
questionario de acordo com o método de Beaton (67). A equivaléncia semantica refere-

se a avaliagdo gramatical e de vocabulério de cada item, preservando a formulagdo dos
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termos ¢ a equivaléncia de significados. A equivaléncia idiomatica avalia as expressoes
idiomaticas e coloquiais que sdo dificeis de traduzir. A equivaléncia experiencial avalia
se os itens expressam experiéncias culturais especificas utilizando termos consistentes
com a realidade cultural da populagdo. A equivaléncia conceitual avalia palavras com
conceitos diferentes em ambas as culturas a partir da escala original e traduzida(53).

As equivaléncias dos itens do SOAPP-R foram avaliadas individualmente pelos
membros do comité utilizando uma escala do tipo Likert contendo os seguintes atributos:
Totalmente Adequada (TA), Adequada (A), Inadequada (I) e Totalmente Inadequada
(TI)(68). A fim de obter o grau de equivaléncia foi utilizado o IVC (indice de Validade
de Conteudo) que ¢ um dos métodos utilizados para quantificar a validade de contetdo
de um instrumento.

O IVC (indice de validade de contedo) pode ser definido como

“..0 grau em que os elementos de um instrumento de avaliagdo sdo relevantes e
representativos do constructo alvo para um propdsito de avaliagdo especifico...”(Yussof, MSB,

2019. ABC of Content Validation and Content Validity Index Calculation. Education in Medicine
Journal pp49) (69).

A formula de célculo utilizada para avaliar a taxa de concordancia alcangada pelo

comité de juizes pode ser expressa da seguinte forma:

% de concordancia = nimero de participantes que concordam
X 100

numero total de participantes

sendo que a concordancia ¢ considerada positiva quando a classificagdo dada pelo grupo
de julgadores alcangou nivel de relevancia “Totalmente Adequado” ou “Adequado”. Os
trabalhos de tradugdo e adaptacdo cultural tém se apoiado em uma recomendagdo

conforme mostrado na tabela 3(70).

Tabela 3. Aceitabilidade apds aplicagdo dos critérios do indice de validade de contetido

Indice de concordéncia Aceitacio

90% (ou 0.9) Completamente Aceitavel
71% - 89% (ou 0.71 a 0.89) Adequado

70% - 88% (ou 0.7 a 0.88) Questionavel

<69% - (ou 0.69) Inaceitavel
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Nesse estudo, foram consideradas como op¢des concordantes da escala Likert as
respostas “Totalmente Adequado” e “Adequado”. Se o IVC atingiu 0,75 foi considerado
aceito pelo comité(71). Os especialistas tiveram liberdade para incluir comentérios e
sugestoes nas descrigdes sobre as avaliagdes das equivaléncias. Apos a analise individual
feita pelo comité de juizes e ap6s o calculo do IVC atribuido a cada questdo, convocou-
se um encontro dos juizes por videoconferéncia para discussao e resolucio de potenciais
divergéncias e formagao de um consenso sobre as questdes elaboradas e a adequacao dos
textos das questdes que apresentaram divergéncia.

As consideracgdes dos juizes foram compiladas, € um novo consenso surgiu desse
grupo que progrediu para a versao pré-final (VPF) da escala chamada de SOAPP-R-Br.

Na fase 5, a VPF foi testada em 24 pacientes do hospital de cancer de Barretos.
Cada paciente que preencheu os critérios de inclusdo foi convidado a participar da
pesquisa e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido. Em seguida, responderam
de maneira autdbnoma (auto-aplicavel) ao questionario SOAPP-R e posteriormente ao
questionario para validacdo semantica pelos pacientes (72) a fim de checar a
compreensao, clareza e pertinéncia dos termos.

A figura 4 resume de maneira grafica os passos que foram seguidos para obtengao

da versao traduzida e adaptada da ferramenta SOAPP-R para o portugués
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Figura 4. Etapas de tradugao e adaptacado cultural do SOAPP-R
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O Hospital de Cancer de Barretos possui um setor designado como Nucleo de
Apoio ao Pesquisador (NAP) que, de acordo com o organograma do hospital, esta
subordinado a diretoria do Instituto de Ensino e Pesquisa (IEP). A coordenagdo desse
setor colaborou com a execugdo deste trabalho cedendo temporariamente um assistente
de pesquisa que apos o devido treinamento e assimilacdo do projeto deste estudo, ficou

encarregado do recrutamento, selecdo e aplicagdo da VPF do SOAPP-R. Por questdes de
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logistica, os pacientes foram recrutados no setor de Radioterapia do hospital e foram

incluidos aqueles que preencheram os critérios de inclusdo.

A documentacdo de todo o processo de tradugdo e adaptacdo cultural foi revisada

pelos pesquisadores na fase 6 do estudo a fim de assegurar que o processo metodoldgico

foi seguido e a versao final do questionario foi obtida (Anexo 4).

6 RESULTADOS

O processo de traducdo, retro traducao e aprovacao da versdo final iniciou-se em

29 de maio de 2023 com a elaboracdo das versdes traduzidas para o portugués e encerrou-

se em 07 de fevereiro de 2024 com a elaboracdo da versao final em portugués.

A tabela 4 exibe a versdo original com suas traducdes T1, T2 e T12 e a tabela 5

mostra as versdes BT1, BT2 e BT12.

Tabela 4. Versao original do SOAPP-R, T1, T2 e T12 em portugués

Versdo Original em T1 - Portugués T2 — Portugués T12
Inglés
1. How often do you 1. Com que 1. Com que frequéncia 1. Com que

have mood swings?

frequéncia vocé
tem mudangas de

vocé tem mudancas de
humor?

frequéncia vocé
tem mudangas de

humor? humor?
2. How often have 2. Com que 2. Com que 2. Com que
you felt a need for frequéncia frequéncia vocé frequéncia
higher doses of vocé sentiu a sentiu a voceé sentiu
medication to treat necessidade de necessidade de necessidade de
your pain? doses mais doses mais altas de doses mais
altas de medicagdo para altas de

medicagdo para
tratar sua dor?

tratar sua dor?

medicacdo para
tratar sua dor?

3. How often have
you felt impatient
with your doctors?

3. Quantas vezes
vocé se sentiu
impaciente com

3. Quantas vezes vocé
se sentiu impaciente
com seus médicos?

3. Com que
frequéncia voceé se
sentiu impaciente

seus médicos? com seus
médicos?
4. How often have 4. Quantas vezes 4. Quantas vezes vocé 4. Com que

you felt that things

vocé sentiu

sentiu incapaz de

frequéncia voce se

are just too incapaz de conseguir lidar com os  sentiu incapaz de

overwhelming that conseguir lidar seus problemas em conseguir lidar

you can't handle com 0s seus geral? com 0s seus

them? problemas em problemas em
geral? geral?

5. How often is there 5. Com que 5. Com que frequéncia 5. Com que

tension in the home?

frequéncia ha
tensdo em casa?

ha tensdo em casa?

frequéncia ha
tensdo em casa?
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6. How often have
you counted pain
pills to see how many
are remaining?

6. Com que
frequéncia
vocé ja
recontou
comprimidos
para dor para
ver quantos
ainda tem?

6. Com que
frequéncia vocé ja
recontou
comprimidos para
dor para ver
quantos ainda tem?

6. Com que
frequéncia
vocé ja
recontou
comprimidos
para dor para
ver quantos
ainda tem?

7. How often have
you been concerned
that people will judge
you for taking pain
medication?

7. Com que
frequéncia vocé se
preocupa que as
pessoas lhe
julguem por tomar
medicacdo para

7. Com que frequéncia
vocé se preocupa que
as pessoas lhe julguem
por tomar medicagao
para dor?

7. Com que
frequéncia vocé se
preocupa que as
pessoas lhe
julguem por tomar
medicacdo para

dor? dor?

8. How often do you 8. Com que 8. Com que frequéncia 8. Com que

feel bored? frequéncia vocé se  voceé se sente frequéncia voce se
sente entediado(a)? sente
entediado(a)? entediado(a)?

9. How often have 9. Com que 9. Com que frequéncia 9. Com que

you taken more pain  frequéncia vocé vocé tomou mais frequéncia vocé

medication than you  tomou mais medicagdo para dor do  tomou mais

were supposed to? medicacdo para que deveria? medicacdo para
dor do que dor do que lhe foi
deveria? prescrito?

10. How often have 10. Com que 10. Com que 10. Com que

you worried about
being left alone?

frequéncia vocé se
preocupou em

frequéncia vocé se
preocupou em ficar

frequéncia vocé se
preocupou em

ficar s6? s6? ficar s6?
11. How often have 11. Com que 11. Com que 11. Com que
you felt a craving for  frequéncia frequéncia vocé frequéncia
medication? vocé sentiu um sentiu um desejo vocé sentiu um
desejo por por medicagdo? desejo por
medicagao? medicagao?
12. How often have 12. Com que 12. Com que 12. Com que
others expressed frequéncia outros  frequéncia outros frequéncia outros
concern over your expressaram expressaram expressaram

use of medication?

preocupagdo com
o uso de
medicamentos?

preocupagdo com o
uso de medicamentos?

preocupagdo com
0 seu uso de
medicamentos?

13. How often have
any of your close
friends had a
problem with alcohol
or drugs?

13. Com que
frequéncia algum
de seus amigos
préximos tiveram
problemas com

13. Com que
frequéncia algum de
seus amigos proximos
tiveram problemas
com o alcool ou com

13. Com que
frequéncia algum
de seus amigos
préximos tiveram
problemas com

alcool ou drogas?  as drogas? alcool ou drogas?
14. How often have 14. Com que 14. Com que 14. Com que
others told you that frequéncia os frequéncia os outros frequéncia os
you had a bad outros lhe lhe disseram que vocé  outros lhe
temper? disseram que vocé perdeu a cabeca? disseram que vocé

perdeu a cabeca?

perdeu a cabega?

15. How often have
you felt consumed by
the need to get pain
medication?

15. Com que
frequéncia vocé se
sentiu consumido
pela necessidade
de conseguir
medicacdo para a
dor?

15. Com que
frequéncia vocé se
sentiu consumido pela
necessidade de
conseguir medicagdo
para a dor?

15. Com que
frequéncia vocé se
sentiu consumido
pela necessidade
de conseguir
medicacdo para
dor?
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16. How often have
you run out of pain
medication early?

16. Com que
frequéncia vocé
ficou sem
medicacdo para
dor antes do

16. Com que
frequéncia vocé ficou
sem medicagdo para
dor antes do tempo?

16. Com que
frequéncia vocé
ficou sem
medicacdo para
dor antes do

tempo? tempo?
17. How often have 17. Com que 17. Com que 17. Com que
others kept you from  frequéncia os frequéncia os demais frequéncia outras
getting what you outros lhe lhe impediram de pessoas lhe
deserve? impediram de conseguir o que vocé  impediram de

conseguir o que
vocé merece?

merece?

conseguir o que
vocé merece?

18. How often, in
your lifetime, have

18. Com que
frequéncia, na sua

18. Com que
frequéncia, na sua

18. Com que
frequéncia, ao

you had legal vida, vocé teve vida, vocé teve longo da vida,

problems or been problemas legais problemas legais ou voceé teve

arrested? ou foi preso? foi preso? problemas
juridicos ou foi
preso?

19. How often have 19. Com que 19. Com que 19. Com que

you attended an AA
or NA meeting?

frequéncia vocé
participou de uma
reunido do AA ou
NA?

frequéncia vocé
participou de uma
reunido do AA ou
NA?

frequéncia vocé
participou de uma
reunido do AA ou
NA?

20. How often have
you been in an
argument that was so
out of control that
someone got hurt?

20. Com que
frequéncia vocé
esteve em uma
discussdo que
estava tao fora de

20. Com que
frequéncia vocé esteve
em uma discussdo que
estava tao fora de
controle que alguém

20. Com que
frequéncia vocé
esteve tao fora de
controle em uma
discussdo que

controle que sofreu danos fisicos? alguém se
alguém sofreu machucou?
danos fisicos?

21. How often have 21. Com que 21. Com que 21. Com que

you been sexually
abused?

frequéncia vocé
foi abusado(a)
sexualmente?

frequéncia vocé foi
vitima de abuso
sexual?

frequéncia vocé
foi vitima de
abuso sexual?

22. How often have
others suggested that
you have a drug or
alcohol problem?

22. Com que
frequéncia outros
sugeriram que
vocé tem um
problema de

22. Com que
frequéncia os demais
sugeriram que vocé
tem um problema com
0 alcool ou com as

22. Com que
frequéncia outras
pessoas sugeriram
que vocé tem um
problema com

drogas ou alcool? drogas? alcool ou drogas?
23. How often have 23. Com que 23. Com que 23. Com que
you had to borrow frequéncia vocé frequéncia vocé teve frequéncia vocé
pain teve que tomar que tomar teve que tomar

medications from
your family or

medicamentos
para dor

medicamentos para
dor emprestados de

medicamentos
para dor

friends? emprestados de familiares ou amigos?  emprestados de
sua familia ou familiares ou
amigos? amigos?

24. How often have 24. Com que 24. Com que 24. Com que

you been treated for frequéncia vocé frequéncia vocé frequéncia vocé

an alcohol or drug foi tratado(a) para  recebeu tratamento recebeu

problem?

um problema de
alcool ou drogas?

para um problema
com o alcool ou com
as drogas?

tratamento para
um problema com
alcool ou drogas?
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Tabela 5. Retro tradugdes 1 e 2 ¢ Sintese das retro traducoes

BT1

BT2

BT12

1. How often do you
experience mood

1. How often do
you experience

1. How often do you
experience mood

swings? mood swings? swings?

2. How often have you 2. How often 2. How often have
felt the need to take have you felt you felt the need
higher doses of the need to take to take higher
medication to treat higher doses of doses of

your pain? medication to medication to

treat your pain?

treat your pain?

3. How often have you
felt impatient with
your doctors?

3. How often have
you felt impatient
with your doctors?

3. How often have
you felt impatient
with your doctors?

4. How often have you
felt unable to cope
with your problems in
general?

4. How often have
you felt unable to
cope with your
problems in
general?

4. How often have
you felt unable to
cope with your
problems in general?

5. How often is there
tension at home?

5. How often is
there tension at
home?

5. How often is there
tension at home?

6. How often have you 6. How often 6. How often have
recounted pain relief have you you recounted
tablets to see how recounted pain pain relief tablets
many are left? relief tablets to to see how many

see how many are left?

are left?
7. How often do you 7. How often do 7. How often do you
worry that people will  you worry that worry that people
judge you for taking people will judge  will judge you for
pain medication? you for taking taking pain

pain medication?  medication?

8. How often do you
feel bored?

8. How often do
you feel bored?

8. How often do you
feel bored?

9. How often have you
taken more pain
medication than you
were prescribed?

9. How often have
you taken more
pain medication
than you were
prescribed?

9. How often have
you taken more pain
medication than you
were prescribed?

10. How often have
you worried about
being left alone?

10. How often
have you worried
about being left
alone?

10. How often have
you worried about
being left alone?

11. How often have
you felt a craving
for medication?

11. How often
have you felt a
craving for
medication?

11. How often
have you felt a
craving for
medication?

12. How often have
others expressed
concern about your use
of medication?

12. How often
have others
expressed concern
about your use of
medication?

12. How often have
others expressed
concern about your
use of medication?

13. How often have
any of your close
friends experienced

13. How often
have any of your
close friends
experienced

13. How often have
any of your close
friends experienced
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alcohol or drug
problems?

alcohol or drug
problems?

alcohol or drug
problems?

14. How often have
others told you that
you lost your temper?

14. How often
have others told
you that you lost
your temper?

14. How often have
others told you that
you lost your
temper?

15. How often have
you felt consumed by
the need to get more
pain medication?

15. How often
have you felt
consumed by the
need to get more
pain medication?

15. How often have
you felt consumed by
the need to get more
pain medication?

16. How often have
you run out of pain
medication ahead of
time?

16. How often
have you run out
of pain medication
ahead of time?

16. How often have
you run out of pain
medication ahead of
time?

17. How often have
other people prevented
you from getting what
you deserve?

17. How often
have other people
prevented you
from getting what
you deserve?

17. How often have
other people
prevented you from
getting what you
deserve?

18. How often in your
life have you had legal
problems or been
arrested?

18. How often in
your life have you
had legal
problems or been
arrested?

18. How often in
your life have you
had legal problems
or been arrested?

19. How often have
you attended an AA or
NA meeting?

19. How often
have you attended
an AA or NA
meeting?

19. How often have
you attended an AA
or NA meeting?

20. How often have
you been so out of
control during an
argument that someone
got hurt?

20. How often
have you been so
out of control
during an
argument that
someone got hurt?

20. How often have
you been so out of
control during an
argument that
someone got hurt?

21. How often have
you been a victim of
sexual abuse?

21. How often
have you been a
victim of sexual
abuse?

21. How often have
you been a victim of
sexual abuse?

22. How often have

22. How often

22. How often have

other people suggested have other people  other people

that you have an suggested that you suggested that you

alcohol or drug have an alcohol or  have an alcohol or

problem? drug problem? drug problem?

23. How often have 23. How often 23. How often have
you had to borrow pain  have you had to you had to borrow

medication from
family or friends?

borrow pain
medication from
family or friends?

pain medication
from family or
friends?

24. How often have
you received treatment
for an alcohol or drug
problem?

24. How often
have you received
treatment for an
alcohol or drug
problem?

24. How often have
you received
treatment for an
alcohol or drug
problem?
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Apos as analises das versoes T12 e BT12 pelo comité de juizes e a aplicagao do
IVC, verificou-se a necessidade de modificacdo de 2 questdes - questdo 9 e questido 17
com sugestdes de nova redagdo, como pode ser verificado pela tabela 4. Os niimeros
indicam a propor¢ao de concordancia entre 4 juizes, onde o indice 1,0 significa que os 4
juizes concordaram naquele topico, 0,75 significa que 3 juizes concordaram, 0,50

significa que dois juizes concordaram e 0,25 que um juiz concordou.

Tabela 6. Resultado da avaliagio pelo comité de juizes das equivaléncias usando o Indice

de Validade de Conteudo. Barretos, 2025.

QUESTAO Totalmente Adequado Inadequado Totalmente
Adequado Inadequado
1
ES 1,00 0 0 0
EI 1,00 0 0 0
EE 1,00 0 0 0
EC 1,00 0 0 0
2
ES 0,75 0,25 0 0
EI 1,00 0 0 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 0,75 0,25 0 0
3
ES 0,75 0 0,25 0
EI 0,75 0 0,25 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 0,75 0,25 0 0
4
ES 0,25 0,75 0 0
EI 0,25 0,25 0,25 0
EE 025 0,25 0,25 0
EC 0,75 0 0,25 0
5
ES 1,0 0 0 0
EI 0,75 0,25 0 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 0,75 0,25 0 0
6
ES 0,75 0,25 0 0
EI 0,75 0,25 0 0
EE 0,25 0,75 0 0
EC 1,0 0 0 0
7
ES 1,0 0 0 0
EI 1,0 0 0 0
EE 1,0 0 0 0
EC 1,0 0 0 0
8
ES 1,0 0 0 0
El 1,0 0 0 0
EE 1,0 0 0 0
EC 1,0 0 0 0
9
ES 0,25 0 0,75% 0
ElI 0,75 0 0,25 0
EE 0,75 0,25 0 0
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EC 0,50 0,25 0,25 0
10
ES 0,75 0 0,25 0
El 0,75 0 0 0,25
EE 0,50 0,25 0,25 0
EC 0,50 0,25 0,25 0
11
ES 1,0 0 0 0
El 1,0 0 0 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 025 0,75 0 0
12
ES 1,0 0 0 0
El 1,0 0 0 0
EE 1,0 0 0 0
EC 10 0 0 0
13
ES 1,0 0 0 0
El 1,0 0 0 0
EE 1,0 0 0 0
EC 10 0 0 0
14
ES 0,50 0,25 0,25 0
El 0,50 0,25 0,25 0
EE 0725 0,75 0 0
EC 0,50 0,25 0,25 0
15
ES 0,75 0 0,25 0
El 0,75 0 0,25 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 075 0,25 0 0
16
ES 0,75 0,25 0 0
El 0,75 0,25 0 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 075 0 0,25 0
17
ES 0,75 0 0,25 0
El 0,75 0 0,25 0
EE 0,75 0 0,25 0
EC 025 0 0,75* 0
18
ES 0,75 0,25 0 0
El 0,75 0,25 0 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 0,75 0,25 0 0
19
ES 1,0 0 0 0
El 1,0 0 0 0
EE 1.0 0 0 0
EC 10 0 0 0
20
ES 0,75 0,25 0 0
El 0,75 0,25 0 0
EE 0,75 0,25 0 0
EC 0,75 0,25 0 0
21
ES 1,0 0 0 0
EI 1,0 0 0 0
EE 0,75 0 0,25 0
EC 0,75 0 0,25 0
22
ES 1,0 0 0 0
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EI 1,0 0 0 0
EE 1,0 0 0 0
EC 1,0 0 0 0
23
ES 1,0 0 0 0
ElI 1,0 0 0 0
EE 1,0 0 0 0
EC 1,0 0 0 0
24
ES 1,0 0 0 0
ElI 1,0 0 0 0
EE 1,0 0 0 0
EC 1,0 0 0 0

Legenda: Equivaléncia Semantica (ES); Equivaléncia Idiomatica (EI); Equivaléncia Experiencial (EE);
Equivaléncia Conceitual (EC).

O Quadro 2 apresenta as alteracdes sugeridas pelo comité de juizes para a
alteracdo nas questdes que nao alcangaram o indice IVC definido.

Quadro 2. Alteracdes sugeridas para as perguntas e comentarios. Barretos, 2025.

Questao Original Questao Original Sugestoes Nova Redacao
em Inglés Traduzida
Q9 - How often T12 - Questao 9: Houve Com que
have you taken Com que entendimento por frequéncia vocé
more pain frequéncia vocé parte da maioria tomou mais
medication tomou mais dos juizes de que o | medicagdo para dor
than you were medicagdo para dor | termo “orientado” | do que lhe foi
supposed to? do que lhe foi deve ser empregado | orientado?
prescrito? ao invés de
“prescrito”
Q17 - How often T12 - Questao 17: | A percepcao dos Com que
have others kept Com que juizes € que o frequéncia outras
you from getting frequéncia outras termo “deseja” ¢ pessoas lhe
what you deserve? | pessoas lhe mais adequado do | impediram de
impediram de que o termo conseguir o que
conseguir o que “merece” voce deseja?
vocé merece?

Seguindo a elaboracdo da versao pré-final do SOAPP-R, procedeu-se a proxima
etapa, que foi a aplicagdo dessa versdo em 24 pacientes ambulatoriais. A tabela 4
apresenta a distribui¢do dos participantes desta etapa da pesquisa com suas caracteristicas
demogréficas. Como se trata de um conjunto de pacientes em sofrimento e com algum
grau de debilidade causado pela doenga optou-se por reduzir o tempo usado para aplicar
os dois questionarios e por coletar as informacgdes demograficas no prontuario a
posteriori, sendo que algumas informacdes estavam omissas, razao pela qual existem

variaveis que trazem o parametro “ignorado”.
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A avaliagdo do questionario SOAPP-R realizada pelos pacientes foi feita mediante
a aplicacdo de um outro questiondrio de validagdo semantica contendo trés perguntas para
serem aplicadas a todas as perguntas do questiondrio em andlise, levando em
consideragdo: (a) a relevancia da pergunta para sua situagdo; (b) a dificuldade para
responder a questao ¢ (c¢) a consisténcia (adequagao) das opgdes de resposta. Os pacientes

tiveram a oportunidade de sugerir modificagdes na pergunta, se assim entendessem(72).

Tabela 7. Dados sociodemograficos e clinicos dos pacientes que participaram da
validacdo semantica do SOAPP-R. Barretos, 2025.

DADOS SOCIO DEMOGRAFICOS e CLINICOS N=24 %

SEXO
Feminino 14 58,3
Masculino 10 41,7
IDADE
Média 54,9 Anos
Desvio-Padrao 154 Anos
Mediana 60 Anos
Min-Max 22-76 Anos
COR DA PELE
Branco 12 50,0
Parda 10 41,7
Preta 2 8,3
ESTADO CIVIL
Solteiro 8 33,3
Casado 7 29,2
Uniao Estavel 4 16,7
Separado 3 12,5
Viuve 1 4.2
Ignorado 1 4,2
PROCEDENCIA (ESTADO)
SP 10 41,7
GO 5 20,8
MG 3 12,5
MS 3 12,5
CE 1 4,2
MA 1 42
SE 1 4,2
RELIGIAO
Catolica 13 54,2
Evangélica 7 29,2
Espirita 1 4,2
Ignorado 2 4,2
Outra 1 4.2
ESCOLARIDADE
Fundamental 1 11 45,8
Médio 6 25,0
Fundamental 2 4 16,7
Superior completo 1 4,2
Sem escolaridade 1 4.2
Ignorado 1 4,2
RENDA FAMILIAR
1 a 3 salarios minimos 13 54,2
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(o)}

Ignorado 25,0
3 a 10 salarios minimos 4 16,7

> 10 salarios minimos 1 4.2
SITIO PRIMARIO DO CANCER (CID-10)
Pulmio (C34) 5 20,8
Mama (C50) 4 16,7
Reto (C20) 2 8,3
Canal Anal (C21) 2 8,3
Partes Moles (C 49) 2 8,3
Metastases Nao Especificadas (C79) 2 8,3
Outros 7 29,2

As frequéncias das respostas relativas a cada parametro avaliada na fase de pré-

teste sdo apresentadas na tabela 8.

Tabela 8 Avaliagdo dos quesitos relevancia, dificuldade em responder e consisténcia das
respostas obtidas na fase pré-teste do SOAPP-R. Barretos, 2025.

QUESTAO SIM (N/%)  NAO(N/%)
1 - Com que frequéncia vocé tem mudangas de humor?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 21(87,5%) 3(12,5%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao? 2(8,3%) 22(91,7%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0%
acordo com a questdo)?

2. Com que frequéncia vocé sentiu a necessidade de

doses mais altas de medicacao para tratar sua dor?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 21(87,5%) 3(12,5%)

situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo?

3(12,5%)

21(87,5%)

c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de
acordo com a questao)?

24(100%)

0%

3. Com que frequéncia vocé se sentiu impaciente com
seus médicos?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua
situacao?

16(66,3%)

8(33,3%)

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao?

1(4,2%)

23(95,8%)

c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de
acordo com a questao)?

24(100%)

0%

4. Com que frequéncia vocé se sentiu incapaz de
conseguir lidar com os seus problemas em geral?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 18(75,0%) 6(25,0%)
situacdo?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 1(4,2%) 23(95,8%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

5. Com que frequéncia a tensdo em casa?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 17(70,8%)  7(29,2%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)

acordo com a questao)?

6. Com que frequéncia vocé ja recontou comprimidos
para dor para ver quantos ainda tem?
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a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 19(79,2%) 5(20,8%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

7. Com que frequéncia vocé se preocupa que as pessoas

lhe julguem por tomar medicacao para dor?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 11(45,8%)* 13(54,2%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questao)?

8. Com que frequencia voce se sente entediado(a)?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 19(79,2%) 5(20,8%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao? 0(0%) 24(100%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 100% 0(0%)
acordo com a questdo)?

9. Com que frequéncia vocé tomou mais medicacao para

dor do que lhe foi orientado?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 20(87,0%)  3(13,0%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 1(4,2%) 23(95,8%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 100% 0(0%)
acordo com a questdo)?

10. Com que frequéncia vocé se preocupou em ficar s6?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 18(75%) 6(25%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questao)?

11. Com que frequéncia vocé sentiu um desejo por

medicacao?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 20(83,3%) 4(16,7%)

situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao? 1(4,2%) 23(95,8%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

12. Com que frequéncia outros expressaram

preocupacao com o seu uso de medicamentos?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 16(66,7%) 8(33,3%)
situacdo?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questao)?

13. Com que frequéncia algum de seus amigos proximos

tiveram problemas com alcool ou drogas?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 16(66,7%)  8(33,3%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

14. Com que frequéncia os outros lhe disseram que vocé

perdeu a cabeca?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 15(62,5%) 9(37,5%)

situacdo?
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b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 1(4,2%) 24(95,8%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

15. Com que frequencia voce se sentiu consumido pela

necessidade de conseguir medicacao para a dor?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 17(70,8%)  7(29,2%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao? 0(0%) 24(100%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

16. Com que frequencia voce ficou sem medicacao para

dor antes do tempo?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 21(87,5%) 3(12,5%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

17. Com que frequéncia os outros lhe impediram de

conseguir o que vocé deseja?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 15(62,5%) 9(37,5%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)

acordo com a questao)?

18. Com que frequéncia, ao longo da vida, vocé teve
problemas juridicos ou foi preso?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua
situacao?

14(58,3%)

10(41,7%)

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao?

0(0%)

24(100%)

c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de
acordo com a questdo)?

24(100%)

0(0%)

19. Com que frequencia voce participou de uma reuniao
do AA ou NA?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua
situacdo?

14(58,3%)

10(41,7%)

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo?

0(0%)

24(100%)

c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de
acordo com a questao)?

24(100%)

0(0%)

20. Com que frequéncia vocé esteve tdo fora de controle
em uma discussao que alguém se machucou?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua
situacao?

12(50,0%)

12(50,0%)

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao? 0(0%) 24(100%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

21. Com que frequencia voce foi vitima de abuso sexual?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 13(56,5%) 10(43,5%_
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)
c. As opgoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)

acordo com a questao)?

22. Com que frequéncia outras pessoas sugeriram que
vocé tem um problema com alcool ou drogas?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua
situacdo?

13(54,2%)

11(45,8%)

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo?

1(4,2%)

23(95,8%)
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c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%)  0(0%)
acordo com a questdo)?

23. Com que frequéncia vocé teve que tomar

medicamentos para dor emprestados de sua familia ou

amigos?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 20(83,3%) 4(16,7%)
situacao?

b. Vocé tem dificuldade para entender esta questao? 0(0%) 24(100%)

c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 24(0%)
acordo com a questdo)?

24. Com que frequéncia vocé recebeu tratamento para

um problema com alcool ou drogas?

a.Esta pergunta é relevante (importante) para sua 14(58,3%) 10(41,7%)
situacao?
b. Vocé tem dificuldade para entender esta questdo? 0(0%) 24(100%)

c. As opcoes de respostas estao claras e consistentes (de 24(100%) 0(0%)
acordo com a questdo)?

A proporg¢ao de concordancia geral média conforme analisado pelos pacientes, no
item “Esta pergunta ¢ relevante para sua situacdo?” atingiu 70%, na pergunta “Vocé tem
dificuldade para entender esta questdo?” atingiu 2% (para resposta sim) e na pergunta
“As opcdes de respostas estdo claras e consistentes (de acordo com a questdo)?” houve
100% de concordancia. A questdo 7 apresentou proporcao de concordancia de 45,8% e a
questdo 20 de 50%. Houve 12 questdes que obtiveram concordancia abaixo de 70% e que
fazem parte das seguintes dimensdes avaliadas pelo SOAPP-R: (1) Relacionamento
Médico-Paciente; (2) Problemas Psicossociais; (3) Comportamentos Relacionados a
medicac¢do; (4) Historia de Abuso de Substincias. A tabela 6 traz a propor¢ao de respostas
agrupadas do questionario de validacdo semantica aplicadas aos pacientes na fase de pré-
teste.

Concluiu-se que a versao obtida na fase pré-final pode ser utilizada para estudos
de valida¢do da mesma pelo baixo indice de discordancia na maioria das questdes.

Tabela 9. Proporcdo de respostas do questionario de validagdo semantica aplicado nos
pacientes na fase de pré-teste. Barretos, 2025
Propor¢ao > 70% resposta proporc¢ao < 70% resposta "sim"

"oy "

sim
a. Esta pergunta ¢€ 12(50%) 12(50%)
relevante (importante)
para sua situacao?
b. Vocé tem
dificuldade para 0(0%) 24(100%)

entender esta questao?
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c. As opcdes de 24(100%)
respostas estdo claras
e consistentes (de
acordo com a
questao)?

0(0%)
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7 DISCUSSAO

Os resultados da adaptagdo transcultural do questiondrio Screener and Opiod
Assessment for Patients with Pain Revised (SOAPP-R) geraram bons niveis de
confiabilidade, considerando-se as equivaléncias semantica, idiomatica, experiencial e
conceitual, e atenderam satisfatoriamente aos requisitos do método empregado(67). Esses
achados conferem robustez a adaptagdo transcultural realizada, mantendo o conceito de
funcionalidade do instrumento.

Apo0s avaliagdao pelo comité de juizes, a maioria das perguntas foi considerada
adequada ou totalmente adequada em todos os parametros avaliado, exce¢do as questoes
9 e 17, as quais necessitaram de adequagdes que, por consenso do mesmo comité, foram
aprovadas. Ocorreu que 22 perguntas alcangaram um IVC de 0.75 (3 de 4 juizes
consideraram as perguntas adequadas ou totalmente adequadas), sendo considerado
adequado. Duas perguntas nao alcangcaram o IVC minimo recomendado - a questdo 9
“Com que frequéncia vocé tomou mais medicacdo para dor do que lhe foi
prescrito?” que obteve percep¢do de inadequacdo por 75% dos juizes no quesito
“Equivaléncia Semantica” com relacdo ao termo “prescrito”, sendo sugerido o termo
“orientado” e que foi incorporado a nova redagao (Quadro 1, p. 56); e a questao 17 “Com
que frequéncia outras pessoas lhe impediram de conseguir o que vocé merece?” que
obteve percep¢do de inadequagdo por 75% dos juizes no quesito “Equivaléncia
Conceitual” com relag@o ao termo “merece”, sendo sugerido o termo “deseja” e que foi
incorporado a nova redacdo (idem).

Em geral, os estudos de traducdo e adaptagdo transcultural consideram alterar o
conteudo semantico dos itens dos questiondrios quando os pacientes descrevem, de
maneira especifica, qual palavra ou termo eles modificariam para tornar a questdao mais
compreensiva. Neste trabalho, as perguntas sobre facilidade de entendimento e adequagao
dos itens de respostas tiveram taxas de concordancia altas, o que foi interpretado como
nao haver necessidade de modifica¢do da redagdo de nenhuma questdo. Nenhum paciente
fez sugestao para modificar qualquer questao.

No entanto, apds passar pela fase de pré-teste entre os pacientes, houve maior grau
de discordancia em 12 questdes com relagdo ao aspecto de relevancia. Se considerarmos
um nivel de aceitabilidade de 70%(69) entre os respondentes, 50% das questdes foram
consideradas sem relevancia. A tabela 10 mostra quais questdes e a proporcao de

pacientes que as consideraram irrelevantes.
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Tabela 10. Proporcao de relevancia para 12 questdes que tiveram concordancia abaixo de
70%. Barretos, 2025.
Questio Propor¢do de relevincia— Esta

pergunta é relevante (importante) para

sua situacao? (<70% respostas “sim”)

3. Com que frequéncia vocé se sentiu 66,3%
impaciente com seus médicos?

7. Com que frequéncia vocé se preocupa 45,8%
que as pessoas lhe julguem por tomar
medicacao para dor?

12, Com que frequéncia outros 66,7%
expressaram preocupacao com O seu

uso de medicamentos?

13. Com que frequéncia algum de seus 66,7%
amigos proximos tiveram problemas

com alcool ou drogas?

14. Com que frequéncia os outros lhe 62,5%
disseram que vocé perdeu a cabeca?

17. Com que frequéncia os outros lhe 62,5%
impediram de conseguir o que vocé

deseja?

18. Com que frequéncia, ao longo da 58,3%
vida, vocé teve problemas juridicos ou

foi preso?

19. Com que frequencia voce participou 58,3%
de uma reuniao do AA ou NA?

20. Com que frequéncia vocé esteve tao 5(0%
fora de controle em uma discussao que

alguém se machucou?

21. Com que frequencia voce foi vitima 56,5%
de abuso sexual?

22. Com que frequéncia outras pessoas 54,2%
sugeriram que vocé tem um problema

com alcool ou drogas?

24. Com que frequéncia vocé recebeu 58,3%
tratamento para um problema com

alcool ou drogas?

Nao ¢ simples realizar inferéncias sobre respostas a perguntas que envolvem
problemas de foro intimo. Isso exigiria estudos mais aprofundados sobre caracteristicas
culturais, crengas, valores e visdes de mundo que fogem ao escopo deste trabalho. O
método de Beaton ndo traca parametros numeéricos objetivos sobre o nivel de
concordancia a ser obtido na fase de pré-teste (67). Outros estudos sobre o tema de
adaptagdo transcultural de instrumentos para aplicagdo em pesquisas ou na pratica clinica
tém se preocupado em realizar avaliagcdes quantitativas sobre a concordancia linguistica
na fase de apresentacdo para banca de juizes utilizando-se o IVC(68). No entanto, nao

foram encontradas em outros estudos, preocupagdes semelhantes para determinar
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parametros quantitativos para a fase pré-teste, ou seja, quando aplicados para
pacientes(69,73,74).

No entanto, acredita-se que essas baixas pontuagdes relativas no item relevancia
pode ser explicada pelo fato de que o autor do SOAPP e seus colaboradores, tomaram
uma decisao na etapa inicial do desenvolvimento da revisao do questionario que visava
obter um instrumento que fosse o mais sensivel e especifico possivel, ainda que isso
produzisse falsos positivos(11). O instrumento SOAPP foi obtido utilizando a técnica de
mapeamento conceitual, a qual funciona a partir de uma tempestade de ideias feitas por
especialistas em dor e adigdo. Apos a elaboragdo dessa lista, os itens foram classificados
e agrupados em 8 (0ito) categorias ou conceitos. De acordo com a capacidade preditiva
de cada item, as perguntas foram mantidas ou excluidas(53). Na revisdao do SOAPP,
foram mantidas as perguntas iniciais, incluidos inumeros itens pelo grupo de
colaboradores baseado no mapa conceitual e itens introduzidos apos revisao de literatura.
Neste momento tomou-se a decisdo de se incluir itens considerados sutis ou sensiveis, ou
seja, itens que foram considerados importantes para se correlacionar com abuso de
substancias mas que fosse menos transparentes, no que diz respeito a forma, para quem

fosse responder ao questiondrio(11). O autor descreve seu argumento como segue:

“..Desta maneira, os itens foram considerados sutis quando sua relagdo com o
resultado (ou seja, uso indevido de medicamentos) ndo era imediatamente obvia para o
paciente, mas o item se correlacionava com a condi¢do alvo. Pode-se esperar um niimero
maior de falsos positivos nesses itens do que em itens especificos (que tendem a ser

respondidos por menos individuos).” (Butler, 2008, p. 3)

Portanto, nossos dados podem apontar para uma possivel falta de percepcao por
parte dos respondentes sobre a relevancia de determinados itens do questionario como
uma consequéncia esperada desde a constru¢do do questionario na lingua original o que
parece ter ocorrido da mesma maneira na versao brasileira.

Além disso, pode-se interpretar esses dados sob um outro ponto de vista. O de que
mesmo as perguntas sendo algo desconfortdveis para os pacientes, ainda assim houveram
propor¢des que variaram de 33,3% a 54,2% dos respondentes que entenderam que as
perguntas eram relevantes, demonstrando que para essa proporcao de pacientes, as

condi¢des exploradas nas perguntas fizeram sentido para eles.
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O questionario SOAPP-R foi adaptado culturalmente para a lingua espanhola,
com evidéncias consistentes de validade. A adaptacdo cultural e a andlise de
confiabilidade da versdo brasileira foram demonstradas neste artigo.

Nossos dados permitem concluir que a tradugdo e adaptagdo idiomatica feita no
questionario SOAPP-R ¢ adequada para ser utilizada em inquéritos clinicos, apds sua
validagao.

Dados do Observatério de Oncologia apontam que em 606 municipios o cancer ja
¢ a primeira causa de mortalidade superando as doencas cardiocirculatorias e causas
externas(75).

Os cuidados paliativos vém se expandindo rapidamente em nosso pais como tem
ocorrido no mundo todo(1). Essa expansdo pode ser catalisada com a criacdo da PNCP,
que prevé a criacdo de mais de 1300 equipes, matriciais ¢ assistenciais de cuidados
paliativos que irdo cobrir todo territorio brasileiro(9). Com essa expansao, ¢ natural que
se espere um aumento proporcional de consumo de opidides, uma vez que pessoas
sofrendo com dor, principalmente aquelas em final de vida, terdo acesso a profissionais e
medicamentos diretamente ligados ao alivio do sofrimento. Portanto, a PNCP abre uma
oportunidade sem precedentes para a possibilidade de oferta de CP e consequentemente,
de alivio de sofrimento para aqueles que precisam. Questiona-se, no entanto, se a
proporcionalidade definida de 1 equipe matricial para 500.000 habitantes e 1 equipe
assistencial para 400 leitos cadastrados SUS contempla o critério de justica e equidade.

Por outro lado, vislumbra-se a possibilidade de um risco de aumento do uso
indevido dos opioides. Os paises desenvolvidos, principalmente os Estados Unidos, vém
enfrentando um sério problema na area da satide publica, como o aumento do uso
indevido dos opioides, com desenvolvimento de transtorno de uso de opioides e aumento
da ocorréncia de 6bitos decorrentes do mau uso dessa categoria de medicamentos(48).
Sabe-se que esse fendmeno ocorre como consequéncia de uma estratégia de propaganda
e comercializagdo intensa da industria farmacéutica sobre os médicos(76). As autoridades
americanas e agéncias de controle j& voltaram suas atengdes para esse problema e tém
tomado medidas para tentar coibir o uso abusivo e desviado das drogas analgésicas,
desestimulando o alto consumo. Assim, € natural que essas empresas busquem mercados
menos regulados e menos atentos ao problema com forma de incrementar suas vendas e
auferir mais lucros.

Voltando ao cenario brasileiro e a implementacdo da PNCP, espera-se que a massa

de médicos prescritores ird aumentar, o que acabara influenciando também as areas de
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saude suplementar e satide privada. Cria-se assim uma enorme oportunidade de expansao
para o mercado dos opioides. Entende-se que essa expansao € natural e necessaria, pois a
populagdo brasileira necessita ter acesso a diferentes opg¢des de tratamentos
farmacologicos, inclusive pela diferenca de resposta biologica existente entre individuos
ou o desenvolvimento de intolerancia medicamentosa a determinadas formulagdes
terapéuticas. Atualmente no nosso pais, temos disponiveis 7 tipos de opioides. Entre os
opioides fracos temos a codeina e o tramadol e entre os opioides fortes temos a morfina,
a metadona, a oxicodona, a buprenorfina e o tapentadol. Os Estados Unidos tém 10
opidides e a Inglaterra, 9 opioides disponiveis em seus mercados(77,78). A distribui¢ao
de opioides no SUS ¢ garantida pela Politica Nacional de Aten¢ao Farmacéutica no seu
componente especializado regulamentado por normas especificas (79,80) e conforme
constante na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) que descreve a lista dos
medicamentos do componente da atengdo especializada(81) .

Antevé-se, num futuro ndo muito distante, a intensificagdo de um dilema que ja é
atual, mas ainda pouco percebido: onde esta o ponto de equilibrio entre a prescrigdo
segura de um opioide e seu uso abusivo?

O ultimo levantamento realizado no Brasil sobre o uso de drogas foi publicado
em 2017, periodo no qual o consumo de opioides sintéticos nos paises desenvolvidos
estava em franca ascensdo(51). A partir dai, ndo ha outra referéncia epidemioldgica que
traga informagdes atualizadas sobre o problema e qual o impacto que a epidemia de
opioides daqueles paises provoca no territorio brasileiro.

Um dos aspectos que representa uma barreira ao uso dos opioides ¢ a opiofobia -
o medo de prescrever o opioide (pelo médico) e o medo de usar (o paciente). E comum a
opiofobia surgir como combinagdo dos mitos relacionados ao derivados do opio e do
desconhecimento dos efeitos sistémicos dessa classe de farmacos(82). Pacientes e
familiares relatam receios tais como serem medicamentos relacionados com evolugao da
enfermidade ou o final da vida e também o medo de desenvolver dependéncia(82).

Pesquisadores dessa area explicam que existe um espectro entre os usudrios de
opioides, sendo que em um extremo desse espectro esta a pessoa doente e sofrendo com
dor e no outro extremo, aqueles que fazem uso recreativo do medicamento. Olhando para
o lado das pessoas enfermas e com necessidade de uso de opioides, a cautela na condugao
dessa terapéutica ird auxiliar o paciente, prevenindo o desenvolvimento de adigdo aos

opioides e evitando complicar seu tratamento(83) (Figura 5).
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Figura 5. Heterogeneidade da Populagio em uso de Opioides
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Adaptado de Passik & Kirsh, 2008

Essa figura procura demonstrar a amplitude da variacdo das condi¢des clinicas
existentes relacionadas ao uso dos opioides. A linha central representa um marcador que
pode oscilar entre as duas situagdes € em cujos extremos estdo o transtorno por uso de
opioides. Essa expressdo grafica procura passar a mensagem de que, em situacdes de
enfermidades que provocam dor forte, se este sintoma for abordado de maneira
inadequada, o paciente podera chegar a condicao de adicao.

Existe atualmente o temor de que a opiofobia possa retornar com mais forga,
sustentada pelos fatos relacionados ao aumento do consumo indiscriminado dos opioides
como o uso abusivo por parte de pessoas que estdo doentes € mesmo a morte decorrente
do consumo de doses exageradas(8). Esse temor se justifica pelo fato de a imprensa
brasileira trazer o assunto com foco nas mas consequéncias do uso dos opioides.

A crise mundial de opioides vem se desenvolvendo ha décadas e estd na
terceira onda(46,47,84). O problema dessa crise nos paises desenvolvidos estd
repercutindo no Brasil, com a énfase sendo dada no nimero de mortes que essa classe de
drogas pode causar(85), especialmente nesta terceira onda cujo medicamento envolvido
¢ o fentanil(86). O site de noticias “Poder 360°” também aborda esse tema com um olhar
mais critico, demonstrando o papel das estratégias de propaganda da industria

farmaceéutica induzindo os médicos a aumentar as prescri¢des em troca de compensagoes
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diretas ou indiretas, além de outros fatores que contribuem para o aumento na prescri¢ao
e uso de opioides(87).

Para abordagem desse problema, ¢ necessario considerar as diferentes
perspectivas na América Latina(88). Em geral, os paises da América Latina produzem
3% da morfina e heroina mundial e menos de 0,01% do 6pio que utiliza. No entanto, a
prevaléncia do uso ¢ desigual. Embora o consumo de heroina seja baixo, no México, nas
regides proximas a fronteira com os Estados Unidos esse consumo ¢ maior e curiosamente
baixo na Colombia, onde a producao de 6pio ¢ maior. Existe a expectativa de mudanga
nessa realidade uma vez que a partir de 2017, surgiram leis norte americanas com medidas
restritivas a prescri¢do e uso de opioides, fazendo com que a industria farmacéutica
direcione seus objetivos mercadologicos para a América Latina. Além disso, o consumo
dessa categoria de drogas pelas mulheres latino americanas ¢ menor quando comparado
ao consumo das norte americanas por razdes culturais, politicas e sociais.

O mercado ¢ outro fator que promove diferencas em relacdo a realidade
estadunidense. Entende-se que no Brasil, o aumento observado na prescri¢do e consumo
de opioides se deve a uma melhora no dominio e manejo da dor pelos profissionais de
saude(89).

Uma forma menos preconceituosa e mais cientifica para abordar esse problema ¢é
tentar medir o risco real que uma pessoa apresenta para desenvolver o comportamento
aberrante e o vicio e ¢ essa a proposta do SOAPP-R. Apds passar pelo processo de
validacdo e a ferramenta demonstrar ser confidvel para o uso no Brasil, o médico
prescritor podera ter a mao, uma forma para avaliar o paciente, antes de prescrever o
opioide e assim, tragar um plano de seguimento mais adequado para cada pessoa com
necessidade de uso dessa classe de medicamento.

Até o presente momento, o questionario SOAPP-R foi traduzido, adaptado e
validado apenas para o idioma espanhol (65). Nesse processo, 5 sujeitos foram incluidos
na fase pré-teste o que foi reconhecido como uma limitagdo pelos autores € que um
nimero maior poderia ter trazido resultados mais robustos. Nesse estudo os pacientes que
responderam e fizeram a avaliagdo semantica observaram que algumas questdes poderiam
ser escritas de maneira que as respostas fossem “sim” ou “ndo” ao invés de perguntar
repetidas vezes “com que frequéncia vocé...”. Nao foi sugerida nenhuma alteracdo de
redacao dos itens do questionario.

O presente estudo apresentou algumas limitagdes. A primeira delas diz respeito a

utilizar uma amostra no pré-teste apenas com pacientes com cancer. No entanto, nesta
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fase, como a preocupagdo maior foi com a traducao e adaptacao cultural do instrumento,
acredita-se que essa limitacdo ndo tenha produzido interferéncia significante nos
resultados. Ainda com relagdo a amostra, outra limitagao foi a utilizagdo de pacientes que
frequentaram o setor de radioterapia do hospital. Tal fato se deveu a necessidade de ajuste
logistico no que diz respeito ao apoio dado pelo nucleo de apoio ao pesquisador que
disponibilizou o assistente de pesquisa que atuava nesse setor especifico.

Da mesma forma, entendeu-se que esse nao foi um fator significante para esta
etapa, uma vez que o setor de radioterapia recebe pacientes provenientes dos ambulatérios
de varias especialidades (urologia, torax, digestivo, etc.), portanto, permitiu que existisse
variabilidade da amostra em que o pré-teste foi aplicado.

Outra limitagdo foi o tamanho da amostra utilizada. As sugestdes dadas por
Beaton para fins de tradugdo e adaptagcdo cultural deste instrumento recomendam
tamanho amostral entre 96 e 120 sujeitos de pesquisa para a fase pré-teste. Esse nimero
ndo foi alcangado neste estudo pelas seguintes razdes: (1) na fase de tradugdo e retro
traducdo houve atraso na entrega do material traduzido. Esse atraso deveu-se ao fato de
que a empresa que realizou o processo era estrangeira. O repasse financeiro a titulo de
honorarios profissionais para essa empresa foi feito pela universidade publica. Esse
processo levou mais tempo que o esperado, atrasando o proximo passo, que foi o consenso
com o comité de juizes. (2) A outra razdo que contribui para o atraso no cronograma
reside no fato de que, para a execucdo deste projeto, foi solicitado apoio ao setor
denominado Nucleo de Apoio ao Pesquisador (NAP), cujo quadro ¢ composto por
auxiliares de pesquisa, os quais auxiliam os pesquisadores fazendo recrutamento, triagem
e coletando dados. Nessa etapa também houve atraso pois houve saida de alguns
auxiliares de pesquisa que precisaram ser substituidos e isso levou um tempo (recursos
humanos, contratagao, etc.) que contribuiu para ultrapassar os limites de tempo previstos
no cronograma desta pesquisa. Quando a situacao foi resolvida, o tempo estimado para a
conclusdo da coleta de dados também havia sido ultrapassada.(3) Ao ser recomposto o
quadro funcional do setor (NAP), e sendo iniciado o processo de recrutamento e triagem,
pode-se perceber pela velocidade de inclusdo de sujeitos no estudo que ndo seria possivel
alcangar o “N” esperado dentro do tempo previsto. Todos esses acontecimentos
consumiram mais tempo que o esperado e constrangeram o cronograma inicial de tal
forma que foi necessario rever o quantitativo que iria compor o tamanho amostral na fase
pré-teste. Assim, quando chegou a data limite estipulada, decidiu-se interromper o

recrutamento e concluir o estudo com o “N” alcancado de 24 individuos.
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Para disponibilizar o instrumento SOAPP-R para uso clinico, sera necessario
prosseguir para a etapa de validacdo, o que implica em uso de metodologia especifica
para esse fim, com tamanho amostral maior.

Apo0s o processo de tradugdo e adaptacao cultural e o processo de validagdao no
Brasil, espera-se que algumas mudangas estruturais ocorram no Sistema Unico de Satde.
Espera-se que as equipes matriciais e assistenciais de cuidados paliativos bem como as
equipes interprofissionais da atencdo primaria a saide passem a utilizar esse questionario
de maneira sistematizada naqueles pacientes que precisarem ser submetidos a tratamentos
analgésicos com opioides. Mais ainda, como esses pacientes necessitam de uma
abordagem diferenciada, serd necessaria uma ampliacdo do escopo da Politica Nacional
de Saude Mental, no sentido de promover a¢des para dar suporte as equipes matriciais e
assistenciais de cuidados paliativo para conducao dos casos identificados como de risco
alto para desenvolver comportamento aberrante relacionado ao uso de opioides. Uma
alternativa possivel é o matriciamento promovido pelas equipes de saude mental junto as

outras equipes no tema do comportamento aberrante.
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8 CONCLUSAO

Apos a realizagdo do processo de tradugdo e retro traducao, sintese e submissao
ao comité de juizes com as devidas alteragdes promovidas, e aplicagdo do questionario
em uma amostra de pacientes em uso de opioides, a ferramenta SOAPP-R foi considerada

adaptada para o idioma portugués falado no Brasil.
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9 CONSIDERACOES FINAIS

Existe a necessidade de se aprofundar o estudo referente ao uso de opioides na
populagdo brasileira. Promover esse aprofundamento por meio de estudos de prevaléncia
de dor na populacao elegivel para cuidados paliativos, estudos que identifiquem pessoas
em risco de desenvolve comportamento aberrante dentro dessa populagdo, uso “de fato”
indevido de opioides podem nos aproximar mais de uma real dimensao do problema no
Brasil, além de contribuir para auxiliar a entender como a epidemia de opioides nos paises
desenvolvidos est4 repercutindo no territorio brasileiro e contribuir para o entendimento

do avango da PNCP e a prescrigao e consumo de opioides a nivel nacional.
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{usar de forma recreacional), desvio (vender o opltide 3o Invés de us3-10) & @ adigdo (14) Os
comportamentos Que swgerem que um paciente em uso de opidlde pode estar desanvolvendo
comporiaments abermants 530 &5 solotacdes por malor quentidade de oploides Torss oU 00555 MalOes,
penia das recaltas, soiciEo pars ver o medico sem ter consulta agendada, £ NEEHENGa em anADesns
ppigkles especiNcos pelo nome e pela dosagem (15, © 50 Inaprpriato de opltice fem Si0 estudats
desde 3 oecats o 00 por vanDs autores gue vinham EfEandD deserrediver uma fima pana foemificar e
mansra precocs agueles indlviduos com dor crinica & que apresentavam comporiamenie anermants
relacionaco 35 drogas [16). Tals esforgos culminaram com 3 criagio, em 2004, e um instumento que
pudesse peEzer, GHm UM grau ge conflanca centificaments acelave, & 0 pasiants estava am nsco de
dessmulver um comporiamenin abemante dregionado 3 dioga. Esse Insimumenin chama-s= Soreener and
Opiod Assessment for Patienss with Fain, gerando o acnostico SOAPP (16); poslerorments, em 2008, T
construito o SOAPP-R, dervadd oo primelro INSrumento, maks ngo & com o propdsio de supesar
Imitagdas encontradas no SOAPE

Erdwieps: - fu Asienet Dioatie Viele, 231

Halren:; Or Pl Praie CEF: i Fadias

UF = Winlcigic. HEARRETDS

Tasbirfoma: {17 [ -4 ¥ P! (1Trea0 e Emnd E-pimill: cwoifhosnowterrrios oom b
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Corgirameiis - Pwewear: TEEC THY

original (171 Uma wersSo maks cuta @ rapita de ser apicada tem sido testada 3 im de =2 buscer 5UE
validacio, e & chamada de SOAPP-SF, constando de 5 Bens, clio objelivo @ parmitr uma avallagio mals
rapda sem perder 3 valdads & 3 conflabilidate. Dem oMo 3 sansilidate & 3 especificidaded 18-20). O w0
de eeralas valtadas fara oeleogdo oo Meco oo ME-US0 d0s opltioes. fm sido recomendads, enbe alas 3
CAGE (13, 21), 3 ORT [Opioid fisk Toolj22) @ 3 Soreener and Oplold Assessment for Patiert with Paln
(15 M0 Brast, ndo temas Ea006 reterentss 3 popEacio que faT e de oDididess nars Tns anaiosslens &, por
corsagquinte, n3o 1Emos fEMDSM & pEValEnca de pSSE0ES OUE AIreESTiET COMDITamenin absmante
relacionado ans medicamemne. EnFeianio, NosEa praflca mara 2m evidentaoio W3 sane e pacienies
gue apresentam comporiamendo abemanis relacionado 305 opltidss, que =0 foram ldentifcados apds a
Instalacio da condipSo (S0 aDushG) com grande dilouiiads na condugan eESSs CIE0E DEra 52 proceder 3
resirada, reducio ou rotEpio de opioides.

HPOTESE:
30 ha Ripiese & serteetada

Ot da Peeguila:a;

CEJETIVO PRIMARIC:

Traduzr, fazer 3 adaptago culbwal 2 valldar o Instrumento SOAPE-R (Soreensr for Oplosd Assessment In
PatientsMthPain — Revised) para 2 lingus porguesa falada no Brash.

DEJETIVO SECUNDARIC:

« Tradiuzir @ adaptar curaimente 3 SOAPPLR para o portugués (Brast);

» Aualiar 3 conflabiiklace, valikdads, & ulidace oinica do SOAPP-R para USD S pacientes com cancer em
S0 de opitides.

« Aadla o parfll de pacientss que F0MEsentam compornamemo ahamants qUams a0 Uso de opidides.

» Debermirar o ponto de corts 60 escore 00 SOAPPLR capar de pradizer comporiamenta abemanie

Avallagse dos Rizcos & Sansficlos:

RISCOS:

05 riscos dests pesouiss S50 Daluns & reiaihes 3 penda da confidenciaiidade dos dados, s quats
Erbirminel  Aur ftwerey Oeacta Vila, 2337

Bario. [F Pl Prets CEF. 44 Tad-ico
uF: &= Wamicipls. BARSET S

Tabalforna: |17 250140047 Fag] (1rEesm0d Enall:  cosifhcarortmrelon comms

“hgaE A e 2N

84
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Coniiremchn oo Feoscar; 7 S0 T

SEr30 MRAEItos com 35 medidas proletvas relatacas acma. Bse Embem o feco oo paridpants se santir
desconfortavel com as pamuntas do questionann, a0 que siefa) terd a ibardade de IMSITOMpEr 3 quaiguer
momentn, podendo Incusive soilctar para ser desigat 43 pesquisa, Sam que Is50 he Acamek nenfum
fipo ge prejulzo, nem terd seu ratamento reguiar Intemompldo.

BEMEFICICS:
Mo navera beneficios dirstos fecomentes deste estudo. Os dados produzioos indo ajudar 3 deservolver
nowis rabaines estando interéencdes que possam benenclar esses padeniss.

Comentarios & Conslderages aobre a Peaquisa
RESPCISTA EMIMOAS REFERENTES A PARSCER. N2 500.502:

1. MO docrmenio Infiuade TOLE SOAPP Rodoo, nd 2 "0 GUE ACONTECERA COMIGD DURANTE O
ESTUDO

110 Onoe 52 W “Danias veres ool Tol a2 reunilies do A8 ou MAT". Conslderando-s qUE O Daricipanis os
pesuisa N0 sabe 0 SgNPcato 0as skjlas AA & MA. s0lchi>se acrescenta-las erire pardmeses.

- RESPOSTA DO PESQUISADOR: em cemigion na pagina 2 do TCLE, SOWPE R Reir doo.

- AMAL IS CEP: PENDENCLA ATENDIDA

1.2 Este mesmo Hem ndo contempla informacdes do refeste. Conslderando-se que uma parte dos
participanies responderdo 0 qUesTonarios &m oulm momenio, es5iEs Infomaces deverao ser pescriias,
- RESPOSTA DO PESQUISADOR; fem comigio na pagna 2 do TCLE. SOAPP R Revi.got

- AMALI5E CEF: PENDEMNCIA ATENDIDA,

1.3 Mo estio descriios informaghes sobre a avallagio mnscuthrsl do Instumento traduzido, na gl o
panmicipante & comddado 3 expressar suas Impressles sobre o IRStrumento 2 seus comentanos serdo
uilzados para adequa-io a reafdade brasleira. Sollcita-se asequagio.

- RESPOSTA DO PESQUESADOR; ItEm cOmgio M3 pagna 2 do TCLE S0APS R Revl doox. Alm isss,
fol Incluido a ficha e avaliaglo que o parkipante fa pesquisa &€ UIFZars para avalar o questionano que
EEl3 52N raou=hda.

Ehdeiecs: Hus Aolenet Uicaris Yiele, 73731
Balren: Or Pauk Prats CEF: = Ted-d00
UF: & Winicpe: BARMETCE

Tabrlonm: |17 300000845 Fae! (1roa-send E-omil: ciffcsceiwmizeczmis
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Cardiramglic St Fasscer. TERD T

- ANALISE CEP: PENDE HCIA ATENDIDA

T Mo documento InStulads “Projeso”, &-se; “0s membns da equipeio medico que culda do paclenie, 3
enfermeira do SEtor £ 06 recapaionisias 0o ambuiatono de Culkdados Palitives) receberio uma list gos
paclentes que forem INCIUICos ND ESIEID 2 TaD Wefificar 2 presenca 02 comporiamento abermanie
caracatestzado por Semandas por mals analgesices opitkes o anaigasicns opitidas Mals fores, vindas
frequenes 3 upéncia'amenénela para receber resgates de opitides, Exgancia por consults com o medco
fora do dia agendada, requisiplo de receftas Tora o prECD eEperado, AIGUmento de perda de recelta, uso de
pUtros opitides ndo presoniios pelo medico presconfor alual, inslstencla pelo uso 02 analgesicos
espacificacos pelo nOme ou pela dosagem (... Considara-5e testa Trma que 0 meden que cuida to
pacients, 3 anfermeia do SSioF & 05 ECEpconisias 00 ambuittno de Culdados Palatves 550 membms &a
Equipe de Pesquisa do Projeto, devendo esta forma os mesmo estarem devidamente cadastrados e
inciuldas na Plataforma Brasll. Solclia-se adequagio:

- RESPOSTA 00 PESQUISADOR: Felta a Inciuslo como membros o3 eguipe das seguntes
pegsoas:Everaldo Donlzetl Costa, Fablola deLpurdes Gongalves de Frefias Serlaco

Juiana Berzido Ciofla, Lucimara idaino. Faita inclusSo na Plataforma Srasil ta saguinte pessoar Ludman
Iciirn

- ANALISE CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Consldaragiies sove of Tamas de apreseniacio obrigatota:

Todins 0 b foram adequataments apresantados.

Conclusiss ou Pendénclas s Lista de Insdequacies:

Sem obices eficos

Conslderaghes Finale a critenio do CEP:

O Comifd de Eica om Pesquisa & Fundagdo Fio X — Hosplia oo Cancer de Bamsine de 2cio com 35
airinpdies definkdaes ra Resolupdo CNS 4662012 & na Mama Opsmcdonal W 0012013 do CHS, & 3pd6 a
anaiise das TeEpOStas 35 DENdEncas emitidas, mardssta-se pala APROVACAD do projeto de pesquiza
proposto.

Solidtamos quee selam encaminnados ao CEPT

Erdeae  fus Seteees Doacts Visle, ©291

Baro: v Pack Prots CEP: o Tad-d00

uF = Minicips:  BARRETOE

Tebefona: |17 20847 Fax: {172 S000 E-mail: oscffhcinceswmalacombs
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{ Retalofios semesirals, sendo o primel previsio pam ITH2A015
2 Comunicar ioda e qualquer aheragdo do Projeln & Termo e Consentimants Livie & Esclarecid. Nestas
cEunEtAncas 3 ncusdo de paricpaniss deve ser iemporanaments memompida até @ sprovagao do
Cowmits de Etica em Pesquisa
3 Cominicar iImedaamente 30 Comiie quaquer Svemto Adveiso Srave oGLNmi0 fFsns O desemvahvimeanto

40 20,

QP

4 Para projetos que willzam amostras criopresenvadas, procurar o BISSANCO para Inkclo do

oC2EEAMENLD

5O dados individuais de indas a5 etapas O3 pesquisa devem ser mantidos em iDcal segurn por 5 ans,

Apds CONGURAD 08 pesquisa, Dars posshed sudions dos Grgdos compsieniss.
£ Esle proieto osd cadasirado no CEP-HCE sob o numem 15712085

Esfa parscsr Toi elaborado bassedo nos documentos abalxo nsaclonados:

Tipen Docmento Arquiva Posiagem Auios Gituapa0
Infemretas Basicas | PE INFORMACOES BASICAS DD P | 040525 At
ﬂw_%ﬂﬂaﬁw ITEE
TCOLE ! Temosda | TC PR_Reav_1.dooe J4MS 208 | Luls Fermanda Aoein
AEsantimeni f TTiIi3 | Rodigues
Jusscaiva de
| ALEENCE
Brochura Pesquisa | Caranssposisendendannesns. pal D4mS20E | Luis Fermanda AT

ITi22 |F
170056 | Rodiques
Cronogana tsiin g pot 2EONAAE | Luls Femando Ao
175142 “.'DEI'P:I.EE
Foina oe Rosin FOLHA DE rOSTO. pdf ZE0E2018 | Luls Femando At
15135 | Rodiques
Brochura Pesquisa | Cadasino Pesqu paf ZT0X2M8 | Lus Femando Al
T g 164501 | Fodigues
Brochura Pesquisa | AUTORLEE IMNET_TRADdOCK 260328 | Leis Femando Ao
] 12843 %F-L_EE
L = = O e e T T SRS |uE Femando B
Assantimeniof 162502 |Fodigues
JusRcaivade
| AL=AnTS
ProisSo D=tainadn ! | | PROUVETODETALHADND dnog 2X0FHAE | Luls Femando Ao
Brochra 162230 | Rodigues
Eriertae  Hue S=ieree Dosts Yielda, 12321
Baren: (¥ Pk Prais CEP- 44 P40
niF & Wunicipie.  BRRRE TS
Tadaforia; 1735010047 Fa: (TR SE00 E-mail: cepfhoarroetaraion somis
SRR il GBI
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{Tospemac HOSPITAL DO CANCER DE
Plabaoforma

h;. [ARAL '|:':’.| BARRETOS { FUN DAQE.'D PID e aril
N X
Comiruscho do Ferseer D8RG T
Investigador PROJETODETAL HADN doox EM&EEAB Liis Fermando Ao
(S F
Brociura Pesqulsa |S0APe F_J4 onginal.pdt 202016 | Luts Femando Arei
13048236 .%h_fl‘%
[Brociina Pesquiss. | AT CREALAD a0 NS THUMEN T ZHIYas | E=SE
peft 134342 | Rodnques
Brochura Pesquisa | Dediaacan Clencla pd 2303ANE | Luls Fernando Sgedhn
1&36:11 %
[ ETOCTiura Pesquiss | DeGaracan TN armenio pE A |1 | ACED |
153600 | Aodniques
Brachura Degaracan Idada. 23MN33NE . | Luls Fernando Aedin
Pesouisa _REEpOiEat Pt DI
SHuagso do Parscar
ADroado
Hecesalta Aprectagao da COMEP:
Mo

EARRETOS, 05 de Junha e 2016

Assinado por
Makcon Femando Zanon da Shiva
{Coorsenadon

Endeieps  fus Atienor Doac'ls Visls, 7231

Baireo: U Fecic Fies CEF: i Fad-a00

P 5 Bunlcipie:  BARSETOS
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11.2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

ha

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO [TCLE)
PARA PARTICIPACAD EM PESQUISA

TITULD DO ESTUDO:
Traducao, Adaptacao transcubtural & validecao do instruments SOAPP-R — Screener
and Cipicid Assesment for Patients With Pain para o portuguss — Brasil,)

PESTUISADORES:

Luis Fermando Rodrigues — Hospital de Cancer de Barretos
Mariana Ducatti — Hospital de Cancer de Barretos

Carlos Eduardo Paiva — Hospital de Cancer de Barretos

Adriana da Silva Martins Ferrsira - Hosoital de Cancer de Barmetos
Everzldo Donizete Costa

Fabiola de Lowrdes Gongalves de Freitas Seriaco

Juliana Beraldo Cioria

Lucimara Femands Candida Idaling

0 QUE E ESTE DOCUMENTD?

Voce esta sendo convidadola) @ particpar deste estudo que sers realzado no
Hospital S0 Judas Tadew, Unidade de Cuidados Pefiatives do Cancer de Barretos -
Fundacao Fio XII. Este documento € chamado de "Terma de Consentimento Livie e
Esclarecida” = explica esie estudo & qual s2ra 2 sua partidpacao, caso vooé acete o
convite, Este documento tambem fala os possiveis riscos e beneficios se vooE guiser
participar, alem de dizer os seus direitos como participants de pesquisa.  Apds
analisar s informacies deste Termo de Consentiments & esclarecer todas as suas
duvidas, vocg tera o conhecimento necessano pars Tomar uma decsao sobre sua
participacao ou nao neste estudo, Nao tenha pressa pere decdr, 52 for prediso, leve
para a casa & leia este documento com os seus Famifizres ou cutras pessoas que sao

de sua confianca,

FLNWICAS:  Fustlcipanis T 3 Fagira |

vrnsii: Werssn 3.0, die 13043003
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POR QUE ESTE ESTUDD ESTA SENDO FEITO?

Este estudo esta sendo feito por gue mastos pacientes com cancer tém dor de forte
intensidade. Para tratar essas dores, € muito comum gue os medicos wtilzem
medicamentos conhecdos como opidides. Exemplos desses medicamentos € a
moifina, a codeina, & metadona entre outros, Esses remedios s2o bons para tratar a
dor, mas se usados de forma insdeguada, pode levar 2 pessoa a desenvolver um
habite d2 usar esses remédios conhecido como comportamentn aberrante, Esse
comportamento  absrante  pode  variar {iEEEE' O us0 por conta  propria
l[.na.mmadu:agun} passando pelo enfrentamento quimico, podendo mesmo chegar ao
wicio, s=m gue & pessoa perceba, Existem varios trabalhos feitos no mundo & esse
respeito e descobriram que zlgumas pesspas t2m mais facilidade de deservolver
esse comportamento aberrante, & forma de identificar essa fachdads & ataves de
um guestionario que por enquanto S0 existe na lingua inglesa. Ent3o o gue eu
pretendo com este estudo, & traduzir esse guestionario e fazer com gue eles sz
valido {apropriade)} para o uso no Brasil,

0 QUE ESTE ESTUDD QUER SABER?

Este estudo quer saber 58 sera possivel utilizar o questionano gue eu mencons no
texto adma aqui no Brasil Alam disso, s2 ele for adequada, gueremes verificar qual a
quantdade (proporcao) de pessoes que tem essas tendéncia de desenwolver o
comportamanto aberrante com relacdo ao uso dos opicides. Assim, ajudara o medico
& SUa egUiDeE & tratar eszes pacientes de forma mais adequada reduzindo o risco de
desan r o' enfrentamento quimics & o vicia,

0 QUE ACDMNTECERA COMIGD DURANTE O ESTUDO?

Voce sera convidado a particdpar deste estudo, Se voog aceftar, bastard responder a
3 questionanos. Depois de responder acs 3 questionarios, o assistente de pesguisa
iré pedir para woc2 uma amosta da sus urina para fazer o teste de deteccio de
substancias com finalidade centfica apenas. © teste & feito usando uma fita
pregarada quimicaments para detectar substancias psicobropicas. Isso serve para
medir & precises do questionano que esta sendo aplicedo. Depois de anotado o
resultado do exame de wine, ela sera jogada fora, bem como a fita/recipients
reagente, (s dados obtdos serao registrados & depois armeazenados em um banco
de dados para a rezlizacio dos calculos estatisticos.

FoERIRCAS: T il Fagim 2
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Exemplos de perguntas gue vocg podera responder: 1fiiantas vezes na sua vida
voce teve problemas fegais ou foi preso (a) 2 Juanta vezes vocg foi &5 reunides do
B4 [Alcodlicos Andnimos) ou MA (Narcoticos Andnimos)? Voo alguma vez foi
abusadola) sexualmente?™ K uantas vezes vocé recebeu tratamento para 2loool ou
drogas? Akm disso, vocé pode ser selecionado para fazer parte de um grupo de
pacientes que vai responder esse qUesSHoNario Mats UMa Ve & S55a5 perguntas serao
feitas novemente, Isso @ necessario para garantr gue 0 metodo usado na pesquisa
esta certo,

Pode ser que m::ef.ugd parte de outro grupo de pacientes que vai responder apenas
um guestionario chamado SOAPP-R, que € uma sigls em Inglées que EIgI'IIﬁE:‘l
"Triagem e avalacio de opidides para padente com dor Revisado”, Se vocg fizer
parte deste grupo, depois de responder o questonario vocs ira receber uma fichas
onde vocg fard seus comentarios sobre a fadfidade ou dificuldade em responder, e
existe alguma palavras ou frase gue vocg acha gue deveria ser escrita de ocutra
forma ou oulros coment=rios dicionais qgue vood queira fazer, Essas respostas vao
afudar a equipe de pesguisa definir qual o melhor jeito de escrever em portugues as
perguntas desse questionaria,

HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTD SE EU PARTICIPAR DO
ESTUDO?

(%5 riscos em participar desta pesguisa sao minimos. Eles se referem a penda da
-:mﬁdenclal"d&de dos dados registredos e do resultzdo do exame de urina, Para
Minimizar riscos, 05 dados obtidos ficardo sob os cuidados dos 3 pesquisadores
B bancnrsdedddni especiicos protegidos por senhas, Alem disso, 05 assistentes de
pesquisa receberio reinamento especifico sobre sigilo de informacio obtida durante
a coleta dos dados, Desde ja & equips se compromets a usar esses dados com
finalidade cientifica apenas. Pode acontecer de woog se sentr desconfortavel em
responder algumas perguntas do questionario ou formecer uma amostra de urina. Se
VOCE se sentir assim e quiser iNtermomper a entrevists ou se recusar a fornecer a
amostra de uring, voos podera fazé-lo sem problema algum,

HAVERA ALGUM BENEFICIO PARA MIM SE EU PARTICIPAR DO ESTUDOD?

Esse estudo ndo id trazer beneficio direto & imedisto para vocs, Mo entanto, &
informagdes obtidas com o resultados deste estudo iré ajudar & compreender
melhor os problemas reladonados a0 mew uso dos remedios para & dor & ajudara no

FUNECAS:  Fanispoanns | Asperdesd Famra l
wnsic: Versso 3.0, de 12042073
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huture proximo a melhorar a forma de tratar os padentes gue t8m proolemas com o
uso dos opidides.

QUAIS SAD AS DUTRAS DOPCOES SE EU NAD PARTICIPAR DO ESTUDD?
Se voce mao partidper do estudo, wooé contnears & receber tratamento no hospital
da mesma forma gue vocs vinha sendo tratado{al.

UATIS SAD 05 MEUS DIREITOS SE EU QUISER PARTICIPAR DO ESTUDD?
Voce tem direito a:

1] Receber as informacdes do estudo de forma dara;

2] Ter oportunidade de esclarecer todas as suas dividas:

3] Ter.o tempo que for necessanio pars decidir s= quer ou nao participar do
estudo;

3} Ter liberdade para recusar & participscio no estudo, e iSto nao trara
gualguer de problema para vocg;

3)  Ter liberdade para desistr e se retirar do estudo & qualquer momento;

g] Ter assistdncia a tudo o gue for mecessario se ocomer algum dano por
calsa do estudo, de forma gratuita, pelo tempo que for preciso;

71 Ter direito a reclamar indenizacao se ocorrer algum dano por causa do
estudo;

8] Ser ressarcido pelos gastos gue vOCE & Seu acompanhante tverem por
tausa da participacac ne pesguisa, como por exemplo, tansporte e
alimentacao;

5]  Ter acesso a0s resultados dos exames realizados durants o estudo;

10] Ter respeitado o seu anonimsio (confidencialidade);

11} Ter respeitada a sua vida privada (privacidade;

17] Receber uma via deste documento, assinads e rubrceda em todas as
paginas por voce & pelo pesquisador;

13| Ter liberdade pars nao responder perguntas gue incomodem vocg;

0 QUE ACONTECERA COM O MATERIAL QUE FOR COLETADD DE MIM?

Mo caso deste estudo, o material gue serd obtido serd urina pard realizagao do teste
de deteccas de substandias pEcotropicas. Apds utilizada pars 2 realizacso do teste, 2
Uring B 05 resgentes serso despiezados em  recipientes  apropriados. ssm

identificacaa.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE OS5 MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER UMA
RECLAMACAD, COM QUEM EU FALD?

EEACAS:  Terldperds i Repoouies Femzimmecor T ertan Tigira 4
wnsio: Wersho 3.0, de £ /042003
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Fale diretamente com o Comite de Edca em Pesguisa do Hospital de Cancer de
Barretos, Este comité & formado por pessoas gue analisam a parte ética dos estudos
e autorizam ele aoontecer ou no. Voo pode entrar em contato com este Comits por
telefone (wal: (I7) 33210347 ou (17} 33216600 - ramal &647), email
{cep@hcancerbametos.com.br) carta (Rua Antenor Duarte Vilela, 1331, Instituto de
Ensing & Pesquiza, 14784-057) ou pessoalments, O horario de atendimento € de 22
a 5% feira, das BhO0D as 17h00, & 6 feira, da ShiD 2= 16h00. O horario de almaoco &
de 12h00 a5 13h00.

SEHJH'JEH[H:N‘II]ASSI]BHEUESTUDD. COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o pesquisador responsavel, A5 formas de contato estao
abaixo

Mome do pesguisador: LUIS FERRANDO RODRIGLUES

Formas de contato: Telefone: 3321-5500 {Hospital 530 Judas)

Hovdrio: de sequnda & sexta-fera, das Bh as 17h.

CAMPO DE ASSINATURAS

Mome por extenso do particpants Dtz Assinatura
de pesguiza ou do representants
al

Mome por extenso do pesquisador Diata Assinatura
Mome por extenso da testemunng Dtz Assinatura
imparcial  (para casos de

analfabetos, semi-anzlfabetos ou

portadores de deficiéncia visual)

FEERCAS:  Fericpmnes | Amsporiiesd FemzuimszTr Tenemanbs Fagira

vImLho: Wersso 3.0, de 1702003
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11.3 — Acordo de Licenca (License Agreement)

CONTENT LICENSING ALREEMENT

Agresment dawd 2= of 21177 1Dt} betwegn Eflevsion, e, with n principal plece of
Easslivess i 890 Winter Simear, Suity 233, Walkam, b4 0245 Cinflession”s gnd Hospaal de
Céncer de Barrenos - Fusndagin BIC X0 jihe “Licenssy™). an Philancropic Cameer Huspis) (iype
of business), with a principy| place uf busimess ar Hospitsd de Ciincer e Barretos, B Anienor
Duarse Vifelo 1331, - Baire Q. Paslo Preta - Baneis - $B CEE: 19 78d-d001 - Tedeplone: + 55
17 3321661H1 - Borgies - S Pauly - Brasil (sddress. The nddress of Hije Palliativ Care Usil is
Run Viete, 121 - Canoro — Barretcs - Sao Paulo — CEP: 14,78 L070

|. Dfinitiam,
The foliesving tenss have de folicwme meanings whers sed i ghis Agresinent:
(ak “Mlaterinl” means the SOAPE-R and COMM and sescsinted docemensation 1o he
suppiied by Inflevcion, 2 deseribed in Exibit A of this Agreement, amached hesene
anmd iorporaned herein,

Th) ~Werk™ means i Licenses s wiork, comsisting of or iiorpurssling the Material, as
deseribed in Exhibit A hereto,

2. Licenss,

d. Subjct 0 the terms and couditions of this Agreement. lnffexsion grants s Licosse H o
echiive. soa-ransforable. lmited licsmse twith no vt 10 sublicenses 5y repraliice nnd
distritese the Macerigl salely as part of the Wsk for t exnpress nd limied purpeses ser fank
in Exchibir 4.

b Thae BMmesal may be ysed oitly s part of the Wark: Licensee shall ol use, publish or make
the Mazerig! mailalie in By other anner o sedism withour srigen prmission. Licenses
shall oo modify or create derivativy warks of the Mitmial. Licensee agrees nof 10 pest e
Mezerial on the Interner o othermise mike the Material nusilghbie slectmnically. Licenses giso
agrees nat o femone any Inflescgan Prapristary natices from the Magerial,

© The Wark, including Liconsees nse of the Material in the Vork, ghall comply with s
applicable lews Licensev shall farl wse dhe Mawrial inoany manner ar coiibd harm the
repetation of Inflexxion. In sdditio Goany ofher tenmdnalion ogve in s Agreemaon,
linfTescsion way terminane this Agreement ar the license s one or marg immediately upon notice
b0 Licenswe if Inflenxion in ils sofe dliseretsom deems Livessee s use of the Matesal o he
mappropriate oo harmfisl s e W putEtice of Inflesxiom, i v hich cose Licensee will proanpaly

. Copyrighd Madios ond Credits laikessim, e . W kv, 4 - Comin Liccanimg Agroamen:_ 145714 3
i every copy of the Wk tiar sncludes the Mulerial, Liversee sgroes 2 dnclude Indlizecion's
suprright motice and 1o give credit s Iifleion, in she Fonm specidfied in Exlihit M in e sammi
MANNEr 45 it eocgrds credi 1 all cifver swehors ai o Tight covmers whose works ane ineludisd
i ehe Work. lafbrssicn ine . Waliam 4s ¢ oA Lizmdng dprocroae_ I0ES0TI & 7

FInflension s Represenitions & [Mselaimes of Wanmegiey,
. Infhicion repesents ind warmairs e 4 i s e Haht and swiherity v sniter inio
this Ayreement et gram Licensee che rights 10 g Mareria] fhg & pranibed in this
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Agreskmnt. and i) incerporation of e Materal o the Wark and tie reproduction of the
Muiterinl. 25 50 Incompirated. will no inliimze the copatight of moy thind party.

. THE FOREGDIMG ARE THE DNLY WARRANTIES MADE BY THFLEX X100,
NFLEXXION SPECIFICALLY DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES OF ANY KIMD
{EXPRESS, IMPLIED OR OTHERWISE} RECARDING THE MATERIAL ML DING.
BLT ROT LIMITED TO THE IMPLIED WAREANTIES OF MERCHANTARILITY AND
FITMESS FOR A FARTICLLAR PUKRFOSE, INFLEXXION DOES MOT MAKE ANY
WARRANTY  ABOUT THE ACCURACY, RELIABIATY. COMPLETENERS 0OR
QLUALITY OF THE MATERIAL

&, Limistian of Laility.

[# WO EVENT SHALL INFLEXXION BE LIABLE, IS CONTRACT. TORT [N LLUIHRAG
NEGLKGEMCE) OR OTHERWISE, FOR ANY INDIRECT, SPECIAL. INCIDENTAL,
CONSEQUENTIAL. PUNITIVE OR OTHER SUCH DAMAGES (INCLUDING. WITHOUT
LIMITATION, DAMAGES OR COSTS RESULTING FROM LOSS OF PROFITS OR
BUSINESS, OR RESULTING FROM ANY ERROKS N THE MATERIAL OR
RESULTING FROM AMNY DECISHIN MADE OB ACTION IAKEN BY LICEMSEE 1M
RELIANCE 0 THE MATERIALY ARISING QUT OF OR TN CONNECTION WITH THIS
AGREEMENT OR LICENSEE™S USE OF THE MATERIAL. EVEN IF INFLEXXION 15
NEGLIGEMT OR OTHERWISE AT FAULT, AND REGARDLESS OF WHETHER
MPLEXXICN 15 ADVISED OF SHOULD EROW OF THE BOSSIBILITY OF SUCH
DAMAGES, THE AGGREGATE AMOUNT OF INFLEXXION'S LIABILITY TO
LICENSEE FOE ALL CLAIMS OF ANY KIND (1N COMTRACT, TORT, INCLUDMNG
MEGLIGENCE. OR OFTHERWISE] ARISING OUT OF OR [N CONNECTION WITH THIS
AGREEMENT OR LICEMSEE'S USE OF THE MATERIAL SHALL WOT EXCEED THE
AMOUNT OF THE FEE PAID BY LICENSEE TO [WFLEXXION UNDER THIS
AGREEMENT, :

T, Indemnificaimn,

Liceaser agrees 1o indemidly sl Bakl barmiless Inflevaan, aml its offcers. g lovis and
agents, from and againsg al? claims. actions, suits, damages. liabilicies ond costs Linchuding,
witheat linsitaion, afiormeys” feesi resahing from or based upon (1] he Work. ing lncling bur nor
limited to Laensee's use of te Matecial in the Work. or (B) Liensee™s brench of any peovishen
al'this Agrsemes.

E License Fes.

In fulk and fisal considerstion of the rights granted to Licesses in this Agreemen, Licensee will
pay Mileasion the nen-refundable License Fee specified in Exhibit A within thirmy {200 dave af
the date of s A grecmes

W Lk ol Mame.

Licanzee shall not use any s, emblem. lopo, o adarark of Inflexcion o s masner
esoepd in the credi Fine as permitted in Exhibi A The Licenser shall not saply that the Wark is
endarsed or spuomsaned by Inflexsion, or conpected & any way nith [iflcosion

I Tarminmion of Licssss

a. It Licenses bieschis this Agreement and fails 1o rmmedy the brench withs fifflisns {15} days
afber vorimen nodice shereaf by Inflession, then Infleccion ray seminale this Ayrcement by
whitten #olice. Motwithstanding the foregoicg. Inflexsion dwal have the right o tennisate this
Agreement and regudre Licenses o immediately oo distributing the Metesial or any partis)
thensal’ i (i} [nflassivon notifies Licenses that Inflexsson no lunger has e eessan rights 1o
the Mawerigd or e pant(s) thereal! i Mnflexsiom belioves cessphon 15 necessasy, (o avoid
Hahility, or i} Inflesion detrmings in its discrenien thar sy or court onder requires such
CESSAtion. nflcroion lac. Wil MA - Conkei Liceraing dgreesics,_ S I0ETIH &
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b, Upon sy weosisation of this Agreemion, all licenses ananted hgreunder shall terivinaie, and
Licensee shall emove the Makerisd fram the Work. cease mrprifacing eed dEribuiing the
faterial, sod notmake ansy forher use of the Maeral W ermination of this Agresmen shall
offeet amy lisbilides of the parties which may have aceried price to the dmte of feomiations
Lipos any expiratins of the license of wesminmtion of fis Agreemend. the provisions of Sectigis
308, 7.9 10, 11 s 12 shall survive and contisese i ¢TRecL

L. Giowerting Law.

Thiz Agreement shall be povemed by pmd inteqweted in accordanes wah fhe lees of the
Commsonwenhh of Massachusens fewchading g conllict of laws ribes thensof) ALl disgeses
bereamder ghall be resohed exchsively in e applicabls aale or fedeml cowts of
Mazaichusatls. The parties comsens w the jurisdiction of such cours il waie any
Jersdictivial or venue defunses athorw iz svai labls,

12, Entire Agreersnt.

This Agrevment conssitutes the eatire agreeimest betwaen e pimties pemaining o te suhjes
B caninined b and seperiedes all i aEresmcnls rylated thenem

I WITMESS WHEREQF. the jarlies hme execuled this Agreemesd as of te dete spocifid
bl

CLICERSEE: | _ IMFI FY N isde
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11.4 — Screener and Opioid Assessment for Patients with Pain Revised (SOAPP-R)

— Versao Original

SOAPP®R

The following are sorme questions given to patiens who ane on or being considerad for
medication for ther pan. Please answer each guestion as honestly as possible. There
are no mght or WIong answers.

til Bamaetimas

B Nawvear
=*| Saldom

= Vary Often

-

How often do wou hawe mood swings?

2 How often hawe you felt a neead for higher doses
of medication to reat your pain?

3. How often hawve you felt impatent with your
dochors?

4. How often have you felt that things are just too
ovenahelming that you can't handle them?

£ How often is there tension o the home?

& How often have you counted pam pils o ses
hiow many are remaining ?

7. Hiow often hawe you besn concamed that peopie
will judps you for taking pain medication?

& How often doyou fesi bored?

2 How ofien have you taken more pain medication
than you wers supposad fo?

10. How ofien hawe you womed about beng left
aloneT

11. How often hawe you felt a craving for
medication?

12. How often have ofhers expressed CONCEM oOver
your use of medication?

S ieflaaaion, bee  Pevrission graried solefy Tor usa b pobished o By indvidusl precilionsns & ool prectiog

b :-'-u il -!u'.ﬂ.fn o EIPored o penn Bl by eeppnght bolder P e e Quesihoi
P L8 % ool W of Bl forod i initecedd 1i—n.|:'.|!|'2_"t SCUFFELR sl hirrioped Wil &
i o e bl |7 -lzn-u of Feafh and G ediesaivsnal grand Fomn S Pham et Gog ki

Pain

i i g, P Trestmen! Throop Education
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SOAPPE-R

The following are some questions given to patients who are on or being considered for
medication for ther pan. Please answer each guestion as honestly as possible. There
are no ight or WIong answers.

Weavear
=*| Seldom

| Vary Often

-

Hiow often do you have mood swings?

Hiww often hawve you felt a need for higher doses
of medication to reat your pain?

Hiow often hawe you felt impatent with your
dociors?

How often hawe you felt that thengs are just too
ovenahelming that you can't handls them?

How ofien is there tension = the home?

How ofien have you counted pam pils o ses
hiow many are remaining ?

Hiow often hawe you been concamed that people
will judipes you for taking pain medication?

How often doyou fes bored?

Hiww often hawve you taken more pain medication
than you were supposad fo?

- How often hawe you womed about being left

alon=?

Hiew often hawe you felt 3 craving for
medication?

12

How often have ofhers expressed CONCEM over
your use of medication ?

S20E efsaxion

m PemBsinn el Soksy Tor sd b poliae A By indSviciinl recilicnem & oirasl precton

P oty ik o @i evalions e aehored of peniied by copynight bolder. P oo guesiions

IR ol ward bod of thal Tordd e incilaed n P

EanEDU ke b Soin, A B T ECUNFPRR will dideiopiad Wit &
arani froe e bl ned [ fes: of Haal and &h edusabonal grant Fom Endd

T L

i i g P Trestmen! Thronp E6wation
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11.5 - Triagem e avalia¢ao de opioides para pacientes com dor — Revisado
(SOAPP®-R). — Versao pré-final.

R = =
> o
S 2 S £ £l g & 8
(=] E R <D o= <L
= < > S 3 R = =
z |5 |z |YgYES
& &= b=

0 1 2 3 4

1. Com que frequéncia vocé tem
mudancas de humor?

2. Com que frequéncia vocé sentiu a
necessidade de doses mais altas
de medicagdo para tratar sua
dor?

3. Com que frequéncia vocé se sentiu
impaciente com seus médicos?

4. Com que frequéncia vocé se sentiu
incapaz de conseguir lidar com os
seus problemas em geral?

5. Com que frequéncia hé tensdo em
casa?

6. Com que frequéncia vocé ja
recontou comprimidos para dor
para ver quantos ainda tem?

7. Com que frequéncia voceé se
preocupa que as pessoas lhe
julguem por tomar medicacao para
dor?

8. Com que frequéncia vocé se sente
entediado(a)?

9. Com que frequéncia vocé tomou
mais medicagdo para dor do que
lhe foi orientado?

10. Com que frequéncia vocé se
preocupou em ficar s6?

11. Com que frequéncia vocé sentiu
um desejo por medicagao?

12. Com que frequéncia outros
expressaram preocupacao com o
seu uso de medicamentos?

13. Com que frequéncia algum de seus
amigos proximos tiveram
problemas com alcool ou drogas?

14. Com que frequéncia os outros lhe
disseram que vocé perdeu a
cabeca?
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15.

Com que frequéncia vocé se sentiu
consumido pela necessidade de
conseguir medicacdo para a dor?

16.

Com que frequéncia vocé ficou
sem medicagdo para dor antes do
tempo?

17.

Com que frequéncia os outros lhe
impediram de conseguir o que vocé
deseja?

18.

Com que frequéncia, ao longo da
vida, vocé teve problemas juridicos
ou foi preso?

19.

Com que frequéncia vocé
participou de uma reunido do AA
ou NA?

20.

Com que frequéncia vocé esteve
tao fora de controle em uma
discussdo que alguém se
machucou?

21.

Com que frequéncia vocé foi
vitima de abuso sexual?

22.

Com que frequéncia outras pessoas
sugeriram que vocé tem um
problema com alcool ou drogas?

23.

Com que frequéncia vocé teve que
tomar medicamentos para dor
emprestados de sua familia ou
amigos?

24.

Com que frequéncia vocé recebeu
tratamento para um problema com
alcool ou drogas?
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11.6 — Questionario de validagcao seméantica pelos pacientes

No. | Questdo Opcoes de respostas | Isso é Vocé teve As opcdes de
relevante dificuldade resposta
para sua para estiio claras
situaciio? entender e

esta consistentes
questio? (de acordo
com a
questio)?
Sim Nao | Sim Nao | Sim Nao
1 1. Com que frequéncia . Nunca
vocé tem mudangas de . Raramente
humor? . As vezes
. Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
2 2. Com que frequéncia e  Nunca
vocé sentiu a . Raramente
necessidade de doses . As vezes
mais altas de medicagao e Com
para tratar sua dor? frequéncia
. Com
muita
fequéncia
3 3. Com que frequéncia e  Nunca
vocé se sentiu . Raramente
impaciente com seus e  Asvezes
médicos? e Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
4 4. Com que frequéncia . Nunca
vocé se sentiu incapaz e  Raramente
de conseguir lidar com . As vezes
0s seus problemas em . Com
geral? frequéncia
. Com
muita
fequéncia
5 5. Com que frequéncia . Nunca
ha tensdo em casa? . Raramente
e Asvezes
. Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
6 6. Com que frequéncia e  Nunca
voceé ja recontou e Raramente
comprimidos para dor . As vezes
para ver quantos ainda e Com
tem? frequéncia
. Com
muita
fequéncia

7 7. Com que frequéncia e  Nunca

vocé se preocupa que as e  Raramente
pessoas lhe julguem por . As vezes
tomar medicagdo para e Com

dor? frequéncia
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. Com

muita
fequéncia
8 . 8. Com que e  Nunca
frequéncia e Raramente
vocé se sente . As vezes
entediado(a)? . Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
9 9. Com que frequéncia . Nunca
vocé tomou mais . Raramente
medicagdo para dor do e Asvezes
que lhe foi orientado? . Com
frequéncia
Com muita fequéncia
10 10. Com que frequéncia e  Nunca
vocé se preocupou em e  Raramente
ficar s6? . As vezes
. Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
11 11. Com que frequéncia . Nunca
vocé sentiu um desejo . Raramente
por medicagdo? e Asvezes
. Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
12 12. Com que frequéncia . Nunca
outros expressaram e  Raramente
preocupagio com o seu e Asvezes
uso de medicamentos? e Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
13 13. Com que frequéncia . Nunca
algum de seus amigos e  Raramente
proximos tiveram e  Asvezes
problemas com alcool e Com
ou drogas? frequéncia
. Com
muita
fequéncia
14 14. Com que frequéncia e  Nunca
os outros lhe disseram . Raramente
que vocé perdeu a e  Asvezes
cabeca? . Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
15 15. Com que frequéncia e  Nunca
voceé se sentiu . Raramente
consumido pela e Asvezes
necessidade de . Com
conseguir medicagdo frequéncia

para a dor?
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Com

muita
fequéncia
16 16. Com que frequéncia . Nunca
vocé ficou sem . Raramente
medicacio para dor e Asvezes
antes do tempo? . Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
17 17. Com que frequéncia . Nunca
os outros lhe impediram . Raramente
de conseguir o que vocé e Asvezes
deseja? . Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
18 18. Com que frequéncia, e  Nunca
ao longo da vida, vocé ° Raramente
teve problemas juridicos e Asvezes
ou foi preso? . Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
19 19. Com que frequéncia . Nunca
vocé participou de uma e  Raramente
reunido do AA ou NA? e Asvezes
. Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
20 20. Com que frequéncia . Nunca
vocé esteve tao fora de . Raramente
controle em uma o Asvezes
discussdo que alguém se e Com
machucou? frequéncia
. Com
muita
fequéncia
21 21. Com que frequéncia . Nunca
vocé foi vitima de abuso . Raramente
sexual? . As vezes
. Com
frequéncia
. Com
muita
fequéncia
22 22. Com que frequéncia e  Nunca
outras pessoas e  Raramente
sugeriram que vocé tem e Asvezes
um problema com . Com
alcool ou drogas? frequéncia
. Com
muita
fequéncia
23 23. Com que frequéncia e  Nunca
voceé teve que tomar . Raramente
medicamentos para dor . As vezes
emprestados de sua . Com
familia ou amigos? frequéncia
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Com
muita
fequéncia

24

24. Com que frequéncia
vocé recebeu tratamento
para um problema com
alcool ou drogas?

Nunca
Raramente
As vezes
Com
frequéncia
Com
muita
fequéncia
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