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RESUMO

Introdugao: Os radiofirmacos geram poucos eventos adversos, havendo subnotificagdes e consequentemente falha nas orientagoes
fornecidas aos usudrios. A falta de ferramenta especifica para avaliacio de reagoes adversas a radiofdrmacos na perspectiva dos pacientes
¢ uma realidade no Brasil. Objetivo: Realizar a adaptagio transcultural e adequar um questiondrio para avaliagio de eventos adversos
relacionados a radiofdrmacos autorrelatados pelos usudrios do servico de medicina nuclear. Método: Estudo de apropriagio cultural e
adequagio de questiondrio realizado em hospital de referéncia em cancer. Resultados: Foram realizadas a tradugio, a sintese e a tradu¢do
reversa do questiondrio ‘Experiences with Nuclear Medicine Examinations. Apos essa etapa, todo o processo foi analisado por oito juizes
especialistas, os quais emitiram pareceres com as observagoes pertinentes. Posteriormente, dez usudrios do servico de medicina nuclear
analisaram o questiondrio e, a partir dos problemas identificados, realizou-se a técnica Delphi com dez especialistas. Apés o consenso com
relacdo A clareza e 4 pertinéncia das perguntas, construiu-se a versio final da ferramenta. Em seguida, esta foi aplicada a 211 participantes.
Dezoito relataram pelo menos um evento adverso. Dois destes foram classificados como possiveis e cinco como provéveis de acordo com
a causalidade de Silberstein. Conclusao: Apéds a adaptagio transcultural do instrumento para o idioma portugués, foi possivel aplici-lo

e ter resposta satisfatdria quanto 2 identificagio de eventos adversos a radioférmacos.

Palavras-chave: Estudo de Validacio; Compostos Radiofarmacéuticos; Evento Adverso; Medicina Nuclear; Seguranca do Paciente.

ABSTRACT

Introduction: Radiopharmaceuticals cause few adverse events that usually
are underreported, negatively impacting the guidance provided to users.
The lack of a specific tool for assessing radiopharmaceuticals adverse
reactions in the patients’ perspective is a reality in Brazil. Objective: To
carry out a cross-cultural adaptation and adapt a questionnaire to assess
self-reported adverse events of radiopharmaceuticals by users of nuclear
medicine. Method: Study of cultural appropriation and adequacy of
the questionnaire carried out in a reference cancer hospital. Results:
Translation, synthesis and backtranslation of the questionnaire titled
‘Experiences with Nuclear Medicine Examinations’ were performed.
After this step, the entire process was analysed by eight expert judges who
issued their informed opinions. Subsequently, ten users of the nuclear
medicine service analysed the questionnaire and, based on the problems
identified, the Delphi technique was implemented with ten experts. After
a consensus was reached on the clarity and pertinence of the questions, the
final version of the tool was created and applied to 211 participants, 18
of which reported at least one adverse event. Two of these were classified
as possible and five as probable, according to the Silberstein causality.
Conclusion: After the cross-cultural adaptation of the instrument to
Portuguese, it was possible to apply it and obtain a satisfactory response
about radiopharmaceuticals related adverse events.

Key words: Validation Study; Radiopharmaceuticals; Adverse Event
Nuclear Medicine; Patient Safety.

RESUMEN

Introduccién: Los radioférmacos generan pocos efectos adversos, pero
se notifican de forma insuficiente y, en consecuencia, las orientaciones
proporcionadas a los usuarios son deficientes. La falta de una herramienta
especifica para evaluar las reacciones adversas a los radioférmacos desde
la perspectiva de los pacientes es una realidad en el Brasil. Objetivo:
Realizar la adaptacion transcultural y adaptar un cuestionario para evaluar
los eventos adversos relacionados con los radiofirmacos autodeclarados
por los usuarios del servicio de medicina nuclear. Método: Estudio de
apropiacion cultural y adaptacién de un cuestionario realizado en hospital
de referencia en cdncer. Resultados: Se llevd a cabo la traduccidn, sintesis
y retrotraduccién del cuestionario ‘Experiences with Nuclear Medicine
Examinations’ Todo el proceso fue analizado por ocho jueces expertos, que
emitieron dictimenes con las observaciones pertinentes. Posteriormente,
diez usuarios del servicio de medicina nuclear analizaron el cuestionario y,
a partir de los problemas identificados, se aplicé la técnica Delphi con diez
especialistas. Tras alcanzar un consenso sobre la claridad y pertinencia de
las preguntas, se elabord la version final de la herramienta. A continuacién,
se aplicé a 211 participantes. Dieciocho informaron de al menos un
evento adverso. Dos de ellos se clasificaron como posibles y cinco como
probables, de acuerdo con la causalidad de Silberstein. Conclusién: Tras la
adaptacién transcultural del instrumento al idioma portugués, fue posible
aplicarlo y obtener una respuesta satisfactoria en cuanto a la identificacién
de eventos adversos a los radiofdrmacos.

Palabras clave: Estudio de Validacién; Radiofirmacos; Evento Adverso;
Medicina Nuclear; Seguridad del Paciente.
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INTRODUCAO

Os radiofdrmacos sio compostos radioativos que
podem ser utilizados para fins de diagndstico ou
terapia. Esses medicamentos possuem eventos adversos
imprevisiveis e de dificil estabelecimento da causalidade’,
em parte pelo pequeno nimero de notificagoes e pelo
fato de a maioria das reacbes adversas a medicamentos
relacionadas aos radiofarmacos (RAM-R) nio serem
graves’. Embora os radiofdrmacos apresentem menor
incidéncia de reagoes adversas comparada aos demais
medicamentos, monitorar essas reacdes é de suma
importincia, pois estas podem ter alta gravidade, o que
pode comprometer o tratamento e a vida do paciente’.
Por causa do aumento do uso de radiofirmacos com
objetivo de tratamento, a incidéncia de eventos adversos
a esses medicamentos deve ser uma preocupacio dos
profissionais de saade®.

E possivel avaliar a seguranga dos radiofirmacos e
superar os problemas de subnotificagoes das reagoes adversas
com auxilio das informagdes fornecidas pelos usudrios
desses medicamentos®. Nesse sentido, existem trabalhos
que desenvolveram questiondrios autopreenchidos pelos
usudrios de radiofdrmacos para auxiliar na detecgdo das
RAM-R®. Schreuder et al.” desenvolveram e validaram
uma ferramenta para identificagio de eventos adversos
induzidos por radiofdrmacos, a qual é preenchida pelo
usudrio. Tal ferramenta se mostrou ttil para a idenficagao
de eventos adversos induzidos por radiofdrmacos.

Uma doenga semelhante pode levar a diferentes
consideragdes por pessoas doentes, por profissionais
de sadde, ou pela sociedade, gerando assim diferentes
tipos de necessidade de cuidado. As comparagoes
interpaises devem usar medidas-padrao de avaliagio da
satide de forma equivalentes — em vez de idéntica — em
razio das diferencas culturais. O cendrio cultural se
traduz em diferentes palavras, expressoes idiomdticas
e coloquialismo, geralmente entendidos em outro
ambiente, mas que ndo pertencem a linguagem comum.
Para isso, duas etapas devem ser claramente distinguidas
no desenvolvimento transcultural de um instrumento de
estado de satide: a adaptacio transcultural que compreende
a tradugio no idioma padrio mais o ajuste de palavras
culturais, idiomdaticas e contextuais, possivelmente
envolvendo a transformagio completa de alguns itens
com a finalidade de capturar o mesmo conceito, e a
valida¢io do instrumento transformado®’. Dessa forma,
o presente estudo visa realizar a adaptagio transcultural
de um questiondrio investigacional de eventos adversos a
radiofdrmacos autorrelatados pelos pacientes da medicina
nuclear e posteriormente a aplicacdo da ferramenta
adaptada em usudrios desses medicamentos.
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METODO

Estudo de adaptagio transcultural de um questiondrio
para autorrelato de reagées adversas a radioférmacos,
realizado no servico de medicina nuclear de um hospital
de referéncia em oncologia. Foi realizada a adaptacao
transcultural da ferramenta Experiences with Nuclear
Medicine Examinations, desenvolvida e validada por
Schreuder et al.” A utilizacio dessa ferramenta foi
autorizada pelos autores do referido trabalho. As
questoes referentes a qualidade de vida foram extraidas
do questiondrio do grupo EuroQol (EQ-5D-3L). Dessa
forma, para essa parte, foi utilizada a tradugio do referido
questiondrio que estd validada para o portugués'.

O presente estudo foi dividido em trés etapas, a saber:
adaptacio transcultural; andlise por especialista da drea e
usudrios de radioférmacos; e aplicagao da ferramenta (Figura 1).

Foram realizadas a tradu¢do do instrumento para o
portugués, a sintese das tradugoes e a tradugdo reversa.
Essa etapa foi subdivida em trés, a saber: tradugao para o
portugués, sintese e tradugdo reversa. Dois tradutores com
fluéncia no idioma de origem do instrumento (inglés),
mas com a lingua-mée sendo o portugués, realizaram a
tradugio do instrumento para a lingua-alvo, gerando os
instrumentos versdo 1 e 2. Apenas um desses tradutores
tinha expertise na drea de medicina nuclear.

Uma terceira pessoa, independente, sem expertise em
medicina nuclear, foi adicionada 4 equipe, como mediador
nas discussoes sobre as diferencas de conversao resultando
na tradugio comum. Ao final, esse voluntdrio produziu
um documento descrevendo todas as justificativas para
esse processo de sintese que resultou na versao 12.

Com o objetivo de verificar a validade, a partir da versao
12, o instrumento foi traduzido de volta para o idioma
original por dois outros tradutores que tinham fluéncia no
portugués e cuja lingua materna era o inglés, originando
as versoes 21 € 21°. Assim como na fase de tradu¢io, um
desses tradutores ndo tinha expertise em medicina nuclear.

Todo o processo de tradugao e apropriagio cultural
foi analisado por um comité de dez juizes especialistas,
profissionais de satide expers em medicina nuclear. Esses
profissionais receberam todas as versées do instrumento:
original, traduzidas, sintese das tradugdes e a traducio
reversa. Instrucoes especificas foram entregues para a andlise
e avaliagio. Nesse momento, os proﬁssionais emitiram
pareceres com as observagoes pertinentes sobre equivaléncia
semantica, idiomdtica, cultural e conceitual®. Apds a revisao
e aandlise das consideracdes de todos os participantes dessa
etapa, foi formulada a versdo 3 da ferramenta.

Com o objetivo de verificar a compreensio da versio 3
do questiondrio por individuos que nio sao profissionais de
satde, foram convidados dez usudrios do setor de medicina
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Figura 1. Esquema da traducdo transcultural, adequacéo até a versao final do questiondrio de autorrelato de eventos adversos relacionados
a radiofdrmacos, com o prazo preconizado para realizacéo dos participantes em cada etapa

nuclear. O método de inclusio para essa etapa foi de
usudrios que eram capazes de ler e falar a lingua portuguesa,
nio apresentavam déficit cognitivo e maior de 18 anos'".
Para avaliar a compreensio das questoes, em cada uma
delas, foi incluida a escala do tipo Likert com pontuagées
que variaram de 0 a 5, na qual 0 indicava nio entendi nada
e 5 entendi perfeitamente e nio tenho ddvidas. Respostas
menor ou igual a trés indicavam compreenso insuficiente'”.

Para obtengio do formuldrio final, apés a avaliagio
dos usudrios, foram convidados dez especialistas em
medicina nuclear, diferentes dos que perticiparam da
etapa de avaliacio de contetido, sendo utilizada a técnica
Delphi. Os especialistas foram responséveis pela avaliagio
de itens do construto e se o contetido dos itens em relagao
aos objetivos de medida estava adequado®.

Para cada item do questiondrio, o especialista respondia
as seguintes questdes: “Vocé acredita que esse item/questao
esti CLARO(A) o suficiente para o entendimento da
populagao-alvo?” e “Vocé acredita que esse item/questao é

PERTINENTE ao estudo e a populagio-alvo?”. A resposta
estava na escala Likert de 5 pontos, sendo 1 significando
pouquissimo claro/pertinente e 5 muito claro/pertinente.
Para cada questéo, tinha um campo aberto para sugestoes.
O questiondrio foi considerado satisfatério ao se alcangar
o consenso maior ou igual a 70%".

Apés a finalizagao da tradugio e adaptagio transcultural
do questiondrio, este foi aplicado aos usudrios do setor de
medicina nuclear. O recrutamento foi feito na sala de espera
para realizacio do exame. O questiondrio era entregue ao
participante, o qual ficava em sua posse até a finalizagao do
exame, ndo havendo intervencio do pesquisador.

Os dados foram organizados e analisados no soffware
Microsoft Office Excel®, sendo expressos por estatistica
descritiva em todas as andlises para obtencio da
ferramenta'®. Na técnica Delphi, foi utilizada a andlise
estatistica simples para calcular a média, porcentagem de
cada questdo para os quesitos de clareza e a pertinéncia, a
fim de avaliar o consenso entre os especialistas.
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Para avaliar a relacio causal entre os radiofdirmacos e os
eventos adversos, foi utilizado o algoritmo de Silberstein',
que compreende quatro categorias de causalidade: nio
relacionado, improvdvel, possivel e provédvel. Para a
avaliagio da causalidade, utilizaram-se os dados obtidos
por meio do questiondrio sobre o tempo de inicio do
evento adverso e a sua ocorréncia em exames anteriores, o
estado de recuperagio do paciente e outras possiveis causas
de eventos adversos, como a administragio de agentes
intervencionistas ou conforme indicagio do paciente. Para
determinar se relatdrios anteriores conclusivos foram feitos
sobre o evento relatado ou se era o padrio de resposta
conhecido, utilizaram-se dados presentes na literatura'.

Esta pesquisa foi aprovada pelos Comités de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal Fluminense ¢ do
Instituto Nacional de Céncer, sob os niimeros de pareceres
5.230.506 ¢ 5.336.064 (CAAE: 52192921.6.0000.5243;
52192921.6.3001.5274), respectivamente, sendo
desenvolvida em consonincia com as Diretrizes
preconizadas pelas Resoluges nimeros 466/2012'¢ e
510/2016" do Conselho Nacional de Satde.

RESULTADOS

Ao se avaliar a primeira tradu¢do para o portugués,
verificaram-se 34 anotagoes sobre a escolha e o ajuste das
questoes. Oito profissionais de sadde expert em medicina
nuclear participaram da segunda fase do estudo na etapa
de avaliacio do contetido. Dois profissionais foram
excluidos por nio terem entregado a avaliacio dentro do
prazo mdximo estimado. Estes possufam média de idade
de 44 anos, sendo um do sexo masculino. Todos tinham
mais de cinco anos de experiéncia em oncologia ¢ em
medicina nuclear, ¢ a maioria deles (7) possufa experiéncia
intermedidria ou avancada na lingua inglesa (Tabela 1).

Cinco juizes sugeriram 85 alteragbes em 35 questoes
da versao T1. Na versao T2, apenas dois juizes indicaram
24 modificacdes em 24 perguntas diferentes. Referente
as tradugdes reversas, nas versoes em inglés T21 e T21,
cinco juizes sugeriram o total de 60 alteragoes (Tabela 2).

A versao T12 foi a que recebeu mais sugestoes de
alteragdes. Oito juizes recomendaram 189 modificagoes
em 67 perguntas. Trata-se de apontamentos sobre erro
de digitagdo (2), erro de concordéncia verbal (7), troca
das palavras “evento adverso” para “efeito adverso” (14),
retirar palavras (15), troca das palavras “mudancas fisicas”
para “alteragdes fisicas” (28), adicionar palavras (41) e
trocar outras palavras para melhor entendimento (82).
Das 189 modificacoes sugeridas, 68 foram realizadas no
instrumento (Tabela 2). Além das alteracoes textuais,
foram realizadas mudancas estruturais no corpo do
questiondrio, a fim de otimizar a leitura do usudrio, uma
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vez que o presente instrumento foi aplicado manualmente.
Ao final, obteve-se a versio 3 do questiondrio, a qual ficou
com 63 questoes para aplicagio da andlise dos usudrios
da medicina nuclear.

Em continuidade & segunda fase do estudo, foi
realizado o pré-teste da versdo 3 do questiondrio com dez
usudrios de radiofarmacos. Destes, oito eram mulheres,
com média de idade de 58 anos, com formacio académica
variada, a saber: trés com ensino fundamental incompleto,
duas com ensino médio, trés com ensino superior ¢ uma
com pds-graduagio. No que tange a clareza das questoes,
apenas duas atingiram o score de 3,9, sio elas: “Vocé j4
fez algum exame de medicina nuclear anteriormente?” e
“Alguma substincia radioativa foi administrada em vocé
durante o exame?”. Nesta tltima, um paciente pontuou
como 2 ¢, ao questiond-lo sobre o motivo dessa pontuagao,
ele relatou que nao sabia o que era substincia radioativa.
Cabe ressaltar que, por mais que 0s demais participantes

Tabela 1. Caracterizacdo dos juizes avaliadores da primeira
versdo do questiondrio para autorrelato de eventos adversos a
radiofédrmacos traduzido para o portugués, Brasil, 2022

N
(unidade)

NUmero de juizes 8

Caracterizacoes dos juizes

Sexo
Masculino 1
Feminino 7
Idade (Média - DP) 44 (34 - 51)
Formacéio académica
Médico

Enfermeiro
Farmacéutico

Bisdlogo

- N N N =

Biomédico
Maior titulagéo
Pés-graduacéo
Mestrado
Doutorado 3

Tempo de experiéncia em

oncologia (anos) média (DP) 9(5-28)

Tempo de experiéncia em MN
(anos), média (DP)

Experiéncia na lingua inglesa

6,5(5-16)

Bdsico
Intermedidrio 3

Avangado

Legendas: DP: desvio-padrio; MN: medicina nuclear.

Nota: Os resultados desta tabela sio referentes a segunda etapa do estudo:
Avaliacio de contetido, realizada pelos profissionais de satide exper em medicina
nuclear.
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Tabela 2. Avaliogéo do questiondrio Experiences with Nuclear Medicine Examination para autorrelato de eventos adversos a radiofédrmacos, 2022

NuUmero de

- - NUmero de Numero
Versoes questoes ~ 0
A sugestoes de juizes
avaliadas
Tl 35 85 5
T2¢b 13 24 3
T2« 63 203 8
T214 24 33 4
T21' ¢ 36 45 5
Total 79 390 8
Nomero de , .
— ~ - - NUmero de Numero
Caracteristica das alterag¢ées na verséo T12 questées ~ -
. sugestoes de juizes
avaliadas
Erro de digitagdo 2 3 2
Erro de concordéncia 6 7 3
Trocar “evento adverso” para “efeito adverso” 11 14 4
Retirar palavras 14 15 4
Trocar “mudangas fisicas” para “alteragées fisicas” 29 28 2
Adicionar palavras 37 42 4
Trocar palavras para melhor entendimento 28 94 8
Total NA 203 8

Legendas: (a) T1: tradugio do instrumento original para o portugués pelo tradutor 1; (b) T2: tradugio do instrumento original para o portugués pelo tradutor 2; (c)
T12: sintese das tradugoes (T1+T2) pelo tradutor 3; (d) T21: tradugao da sintese (portugués) para o inglés pelo tradutor 4; (e) T21: tradugio da sintese (portugués)

para o inglés pelo tradutor 5. NA: Nao aplicével.

Nota: Os resultados desta tabela sdo referentes 4 segunda etapa do estudo: Avaliagio de contetido, realizada pelos profissionais de satide expers em medicina nuclear.

tenham pontuado a mesma questao como 4 (entendi
tudo) ou 5 (entendi perfeitamente e nio tenho dividas),
a resposta dada por eles, no momento do preenchimento
do questiondrio, foi que nio tinham recebido nenhuma
administra¢ao de radiofirmaco. Ao final, a média de
clareza dos participantes com relagao ao instrumento foi
de 4,34 + 0,34.

Outra questio apontada pelos usudrios foi a necessidade
de inserir orientagbes as perguntas que deveriam ser
puladas e nio respondidas. Por exemplo: quando o usudrio
marcar a resposta “NAO” na pergunta: “13. Vocé jd fez
algum exame de medicina nuclear (cintilografia e/ou PET-
-Scan) anteriormente?”, nio seria necessirio responder as
perguntas seguintes, pois se destinavam a usudrios que jd
utilizaram, pelo menos uma vez, radiofdrmacos. Apés essa
etapa, obteve-se a versio 4 do questiondrio.

Posteriormente, foi realizada a revisdo por profissionais
de satde da medicina nuclear da versio 4 do questiondrio,
finalizando a segunda fase do estudo. Foram convidados
dez profissionais de saide para essa avaliagao. Foi
alcancado o consenso na primeira rodada de avaliagio.
O tnico ponto sinalizado por sete juizes foi adicionar
exemplos de exames ao lado da palavra “medicina nuclear”
com a finalidade de auxiliar a compreensio do paciente,

sendo essa sugestdo acatada. Assim, foi confeccionada a
versdo 5 do questiondrio, versio final a ser aplicada aos
usudrios de radiofirmacos.

Para terceira fase, foram convidados 221 usudrios de
radiofdrmacos, entretanto nove eram menores de idade e
uma nio aceitou participar, restando 211 participantes.
A mediana da idade foi de 58 (48 - 67) anos e 136
(65%) eram mulheres. Cento e cinquenta e sete (74%)
participantes indicaram ter escolaridade até o ensino
médio, 11 (5%) participantes nio responderam a essa
parte do questiondrio. Com relagao 2 utilizagdo de
medicamentos, 159 (75%) relataram fazer uso de pelo
menos um medicamento de uso crénico (Tabela 3).

Ao observar as respostas sobre qualidade de vida,
verificou-se que 129 (61%) pessoas relataram sentir
dor/desconforto e 105 (49%) estar com ansiedade e/
ou depressio no momento do preenchimento do
questiondrio. Os radiofdrmacos mais utilizados foram
[*"Tc]Tc-MDP (metilenodifosfonato marcado com
tecnécio-99m) (46%) e [F]F-FDG (fluordeoxiglicose
marcada com fliior-18) (42,2%) (Tabela 3).

Dos 211 participantes, 18 (8,5%) relataram pelo
menos um evento adverso. Quatro (22,2%) eram do
sexo masculino, 13 (72,2%) relataram estar ansiosos
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Tabela 3. Caracteristicas dos participantes da fase teste do questiondrio Experiences with Nuclear Medicine Examination traduzido, 2022

Caracteristicas Pacientes (n= 211)
Género
Homem, n (%) 74 (35)
Mulher, n (%) 137 (65)
Idade (anos), mediana (25-75 percentil) 58 (48 - 67)
Peso (kg), mediana (25-75 percentil) 75 (63 - 85)
Altura (cm), mediana (25-75 percentil) 163 (158 - 170)
Educacao
Néo completou nenhuma educacgéo, n (%) 12 (6)
Ensino fundamental incompleto, n (%) 33 (16)
Ensino fundamental completo, n (%) 28 (13)
Ensino médio, n (%) 82 (39)
Ensino superior técnico, n (%) 13 (6)
Ensino superior/graduacgéo, n (%) 28 (13)
Pés-graduacéo ou equivalente, n (%) 4 (2)
Néo responderam, n (%) 11 (5)
Pacientes que relataram fazer uso de pelo menos 1 medicamento 159 (75)

EQ-5D © (% de participantes que indicaram problemas)

Mobilidade, n (%) 43 (20)
Autocuidado, n (%) 17 (8)
Atividades usuais, n (%) 64 (30)
Dor/desconforto, n (%) 129 (61)
Ansiedade/depresséo, n (%) 105 (49)
EQ-Escala de saude, mediana (25-75 percentil) 70 (60 - 90)*
Primeira administracéo de radiofdérmaco

Sim, n (%) 101 (48)
Néo, n (%) 72 (34)
Néo sabem ou néo responderam, n (%) 38 (18)

Radiofarmacos administrados

[**"Tc]Tc-MDP b, n (%) 97 (46)
['®F]F-FDG ©, n (%) 89 (42,2)
[#9mTc] Te-FITATO ¢, n (%) 13 (6,2)
['"In]In-DTPA-OCT ¢, n (%) 3(1,4)
['ZI]Nal ¥, n (%) 2(0,9)
[#9mTc]Tc-DMSA ¢, n (%) 2 (0,9)
[?°"Tc]Te-MIBI *, n (%) 2 (0,9)
["*"INal i, n (%) 1(0,5)
[#*"Tc]Te-DTPA i, n (%) (RENAL) 1(0,5)
[#9mTc]Tc-DTPA, n (%) (MUGA ¥) 1(0,5)
Pacientes que relataram ao menos 1 evento adverso 18 (8,5)

Legendas: (a) EQ-5D: questiondrio do grupo EuroQol; (b) [*Tc]Tc-MDP: metilenodifosfonato marcado com tecnécio-99m; (c) ['*F]F-FDG: fluordeoxiglicose
marcada com fltor-18; (d) [*™Tc]T.c.-FITATO: fitato de sédio marcado com tecnécio-99m; (e) ['''In]In-DTPA-OCT: DTPA-octreotideo marcado com 1111In;
(£) ["PI]Nal: iodo 123- iodeto de sédio; (g) [P Tc]Tc-DMSA: 4cido dimercaptosuccinico marcado com tecnécio-99m; (h) [ Tc]Tc-MIBI: sestamibi marcado
com tecnécio-99m; (i) [*'I]Nal: iodo 131-iodeto de sédio; (j) [ Tc]Tc-DTPA: 4cido dietilenotriaminopentacético marcado com tecnécio-99m; (k) MUGA:
cintilografia sincronizada das cAmaras cardiacas.

Nota: *Dois participantes indicaram o estado de satide igual a 10; 20 pessoas ndo preencheram o campo. Os resultados desta tabela sio referentes 4 terceira etapa
do estudo: Aplicagao da ferramenta.
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ou deprimidos ¢ 0o mesmo ndimero de participante
relataram sentir dor. Oito (44,4%) realizavam o exame
pela primeira vez ¢ 12 (66,6%) faziam uso de um ou
mais medicamentos. Cinco (27,7%) relataram eventos
que ocorreram em exames realizados anteriormente, mas
que nio se repetiram no exame realizado no momento
da resposta ao questiondrio. Sete (38,9%) desses eventos
foram determinados como nio relacionados, quatro

Identificacao de Eventos Adversos a Radiofdrmacos

(22,2%) como condicionais, dois (11,1%) como
possivel, e cinco (27,8%) como provével de acordo com a
causalidade de Silberstein'>. Os radiofdrmacos envolvidos
nesses eventos foram ['®F]F-FDG, fitato de sédio marcado
com tecnécio-99m ([**Tc]Tc-FITATO), sestamibi
marcado com tecnécio-99m ([**"T'c]Tc-MIBI), iodeto
de sédio marcado com iodo-131(["*'I]I-Na) e [*™Tc]
Tc-MDP (Tabela 4).

Tabela 4. Caracteristicas dos eventos adversos relacionadas a radiofdrmacos reportadas pelos participantes, 2022

Numero de
o q EA ocorreu no
Atividade pacientes . o . N
Vs o Descricao do exame vigente . Frequéncia
Radioférmaco  administrada que o a Causalidade o
paciente ao EA (no dia do %
(Mbq) relataram o
preenchimento)
EA°
[**™Tc]Tc-FITATO * 74 6 46,1
Dor no momento . Néo
1 .. _ Sim .
da administragéo relacionado
Sensacgdo
1 de garganta Néo Condicional
inchada
2 Ardéncia Néo / Sim’ Néo
relacionado
2 Queimacgéao Sim I\!c’xo
relacionado
[**™Tc]Tc-MIBI © 740 1 50,0
1 Sono Sim Condicional
['*F]F-FDG © 6 6,7
1 Tontura Sim Possivel
1 Ardéncia Sim l\!do
relacionado
Slen.scgﬁo de~ ) Néo
1 liquido na méao Néao .
2 relacionado
direita
Méo da -
- _ . Néo
1 administragéo Sim .
d relacionado
ormente
1 Nduseas Néo Provavel
1 Vémito Provavel
1 Mal-estar geral Provavel
1 Frio Sim Néo
relacionado
[**"Tc]Tc-MDP © 4 4.1
3 Nduseas Néo / Sim’ Provével
1 Gosto metalico Sim Possivel
na boca
1 Fadiga Néao Condicional
['*'I]Nal f 1 100,0
1 Nduseas Sim Provével

Peles soltas no ..
1 . Condicional
céu da boca
Legendas: (a) EA: evento adverso; (b) ["Tc]Tc-FITATO: tecnécio 99m-fitato; (c) [*"Tc]Tc-MIBI: sestamibi marcado com tecnécio-99m; (d) ["*F]F-FDG:
fluordeoxiglicose marcada com flior-18; (e) [*Tc]Tc-MDP: metilenodifosfonato marcado com tecnécio-99m; (f) [**'I]Nal: iodo 131-iodeto de sédio; Mbq:
megabecquerel.
Nota: *Um paciente relatou a ocorréncia do EA no exame anterior. Os resultados desta tabela sao referentes a terceira etapa do estudo: Aplicagao da ferramenta.
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DISCUSSAO

A tradugio e a adaptagao transcultural do instrumento
em questio sio processos importantes para utilizar
questiondrios previamente validados em diferentes
realidades socioculturais, nio somente tratando das
diferencas idiomadticas'®. Apés a traducio, a avaliacio
critica dos profissionais de saide foi essencial para
aprimorar o questiondrio. Alguns itens foram alterados
e algumas perguntas foram excluidas ou fundidas para
melhor entendimento ¢ adequagio ao publico-alvo. Por
se tratar de um questiondrio impresso, foi necessdrio
realizar a reestruturacio fisica e alterar o texto explicativo
inicial, pois o questiondrio original foi desenvolvido para
ser utilizado no modo eletrdnico, o que nio é vidvel para
a realidade do local onde foi testada a ferramenta.

Todas as etapas da tradugio e adaptagio transcultural
foram avaliadas para obter como produto um instrumento
capaz de detectar eventos adversos dos usudrios do servigo
de medicina nuclear, podendo ser utilizado por pessoas
distintas com diferentes niveis de escolaridade. Para isso,
foi feita a andlise por dez usudrios com diferentes idades
e niveis educacionais, sendo importante para avaliar
a compreensio e nortear o autor quanto a estrutura
do questiondrio, pois foi nesse momento que as frases
de orientagdo para pular algumas perguntas foram
adicionadas ao instrumento. Assim como demostrado
em outros estudos, essa etapa ressaltou a importincia da
participacdo do publico-alvo'?.

Também foi verificado que alguns usudrios niao
sabiam o que eram substincias radioativas ou se foram
expostos a elas ao lerem a pergunta “Alguma substincia
radioativa foi administrada em vocé durante o exame?”.
Posteriormente, na pergunta “Vocé recebeu contraste de
raio-X durante o estudo?”, foi verificado que a maioria
dos participantes respondeu que receberam contraste,
deixando claro o confundimento entre contraste e
radiofdrmaco. Esses achados foram verificados no artigo
original do questiondrio, indicando que a educacio em
satde deve ser intensificada nio somente no Brasil’.

Apés a andlise pelos usudrios de radiofédrmacos, uma
nova avalia¢io da ferramenta foi realizada por especialista
em medicina nuclear, na qual se obteve o consenso do
instrumento na primeira rodada de avaliagio. O estudo
original de Schreuder et al.” ndo executou a andlise dessa
forma, de modo que nio foi possivel realizar a comparagao
dos resultados obtidos com o instrumento original e o
adaptado para o portugués. Todavia, a técnica Delphi ¢
aplicada em diversos estudos de tradugio transcultural
e se mostra eficaz para se alcangar o consenso do grupo
de especialistas. Essa técnica é caracterizada como
economicamente vidvel e, no presente estudo, podde
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contribuir para a finalizacio do questiondrio quanto
a clareza e a pertinéncia das perguntas. Sua aplicacio
permitiu aprimorar o questiondrio esclarecendo as
questdes, adicionando exemplos de exames realizados
dentro da medicina nuclear, como: cintilografia dssea,
cintilografia miocdrdica, linfocintilografia e PET-CT.
E nio houve mais questionamentos por parte dos
participantes durante o preenchimento na fase teste!*%.

A fase teste foi importante para avaliar se o questiondrio
em si seria capaz de coletar nao somente possiveis eventos
adversos, mas também tragar o perfil dos pacientes que
utilizam o servico de medicina nuclear. Ao comparar o
nivel educacional dos participantes com o observado no
estudo do questiondrio original, o resultado é inverso. Os
pacientes que completaram o ensino médio e possuem
alguma graduagio ou pds-graduacio somam 66%7*.
Esse resultado era esperado, pois o trabalho original
foi realizado em um pafs desenvolvido que possui alto
indice de escolaridade (81% dos adultos entre 25 e 64
anos concluiram o ensino médio, acima da média da
Organizagio para a Cooperagio e Desenvolvimento
Econdémico de 79%), diferentemente do Brasil que é um
pais em desenvolvimento onde apenas 57% dos adultos
entre 25 e 64 anos concluiram o ensino médio. Portanto,
adaptar o instrumento para uma populagio especifica
considerando as questoes sociais, culturais e idiomdticas
se faz importante.

Nesse teste, poucos participantes relataram eventos
adversos, e apenas um evento teve relagido causal
considerada possivel. O artigo referéncia apresentou o
dobro de eventos adversos. Entretanto, as diferencas
metodoldgicas entre o presente estudo e o estudo original
nio permitiu a comparagio dos resultados obtidos durante
aaplicagio do questiondrio. O nimero de participantes no
presente estudo foi menor e os dados s6 foram coletados
no momento do exame, nio tendo sido reproduzida sete
dias depois. Além desses fatores, o estudo original avaliou
os eventos adversos de maior nimero de radiofdrmacos’.

Apesar disso, a frequéncia de eventos adversos
encontrada neste estudo é superior ao nimero observado
em estudos anteriores sobre radiofirmacos**. O estudo
de Almeida et al.®, realizado no Brasil, realizou entrevistas
com usudrios de radiofirmacos e conseguiu identificar
evento adverso em apenas 1,8% dos pacientes, totalizando
trés eventos adversos. Mostrando que a ferramenta
utilizada no presente estudo foi il para detecgio de
eventos adversos a radiofdrmacos.

Somente o algoritmo de Silberstein foi utilizado para
avaliar a causalidade no presente trabalho. Entretanto,
mais estudos s3o necessarios para verificar a concordincia
e correlacio desse algoritmo comparado com o de Naranjo
em relagdo A identificacio de causalidade dos eventos
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adversos a radiofdrmacos. Nota-se que é dificil estabelecer
a relagio causal entre o medicamento suspeito e o evento
adverso e que, apesar de algoritmos serem frequentemente
usados na farmacovigilincia, nio devem substituir o
exame médico completo na avaliagio do individuo ao se
deparar com um evento inesperado®. Os eventos adversos
indicados pelos pacientes com causalidade possivel e
provavel estao relatados na literatura. Cabe ressaltar que
a grande maioria dos estudos referentes a eventos adversos
a radiofirmacos estd relacionada a estudos de casos,
com relatos de eventos de alta gravidade, como choque
anafildtico, que levam 2 internagdo ou & permanéncia por
mais tempo do paciente no hospital>¥.

E ainda importante ressaltar que a avaliagio e a
validacido do instrumento sdo processos continuos,
podendo perpassar por possibilidades de mudancas na
interpretagio das questdes ao longo do tempo?. Mas
foi possivel verificar que, por meio do questiondrio,
os usudrios foram capazes de identificar os sintomas
apresentados depois da administracio do radioférmaco,
podendo estes serem manejados adequadamente e de
forma precoce, mostrando que o questiondrio foi efetivo
a alcangar o seu objetivo.

Entre as limitacées identificadas neste estudo,
encontra-se o nimero limitado de pacientes durante a fase
de pré-teste. Embora um ntimero pequeno possa revelar os
problemas mais criticos, o Brasil possui heterogeneidade
com relagio A escolaridade. Segundo o Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), em 2022, 35,2% da
populagio de 25 anos ou mais de idade estava concentrada
nos niveis sem instrucdo ou com ensino fundamental
incompleto. Essa realidade prejudica o entendimento das
orientacoes de satde, inclusive com relagio aos eventos
adversos, além da dificuldade de acesso a programas
preventivos, a assisténcia ao diagnéstico precoce € a

2230 Qutra limitacio

tratamento adequado imediato
¢ que os dados da fase teste podem apresentar alguns
vieses, uma vez que foi possivel observar o preenchimento
equivocado ou a falta de preenchimento de algumas partes

do questiondrio.
CONCLUSAO

A adaptagao transcultural para adequacgio do
questiondrio no idioma portugués foi capaz de
identificar eventos adversos autorrelatados relacionados
a radiofdrmacos. Esse instrumento se mostrou eficiente
frente 4s adaptacées culturais realizadas. E importante
ressaltar a necessidade de realizacio de novos estudos
para avaliar os eventos adversos, tanto agudos quanto
tardios, relacionados a radiofirmacos, utilizando
amostras representativas de outros centros de servigos de
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medicina nuclear, em diferentes Regioes e populacées do
contexto nacional, com o objetivo de expandir os saberes
relacionados a essa prdtica.
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