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RESUMO

Alteracdes no sono e na vigilia repercutem negativamente no estado de humor, na memoria e
no desempenho psicomotor do individuo. Instrumentos de avaliacdo da qualidade desses
fatores devem estar disponiveis para a avaliacdo clinica. O objetivo deste trabalho foi traduzir
e adaptar culturalmente os dominios ‘Disturbios do Sono’ e ‘Distdrbios da Vigilia’ do
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS®) para a lingua
portuguesa. O processo de traducdo e adaptacdo transcultural seguiu as orientagcdes da
organizacdo Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy (FACIT). Essa metodologia
visa: traducdo; reconciliagdo; retro traducdo; revisdo pelos administradores do PROMIS® e
pelos revisores independentes; versao pré-teste; pre-teste; incorporacao dos resultados do preé-
teste ao processo de traducdo. O pre-teste verifica a compreensdo da versdo traduzida do
instrumento, j4, a entrevista retrospectiva analisa a versao pré-teste dos itens do instrumento,
por meio da entrevista cognitiva, ou seja, 0s participantes sdo questionados sobre a
compreensdo e a existéncia de itens irrelevantes no instrumento. No processo de traducao dos
bancos de itens ‘Disturbios do Sono’ e ‘Distirbios da Vigilia’, houve algumas inconsisténcias
entre as traducdes e entre a retro traducdo e os itens originais, as quais foram ajustadas nas
fases seguintes do processo de traducdo. A versdo pré-teste foi aplicada em uma amostra de
conveniéncia de 10 individuos com idade entre 18 e 55 anos, que ndo tinham histérico de
problemas com o sono e vigilia, sendo a maioria do sexo feminino, solteiros e com grau de
escolaridade que variou do Ensino Fundamental ao Ensino Superior. Todos os itens
traduzidos foram bem compreendidos pelos participantes no pré-teste. Nenhum participante
necessitou de auxilio para esclarecimentos, ndo apresentou dificuldade de interpretacéo ou de
entendimento dos itens dos dois bancos que foi superior a 90%, sendo aprovada pelos
administradores do PROMIS® e, assim, considerada equivalente & versdo em inglés. A versio
para a lingua portuguesa apresenta equivaléncia semantica, idiomatica, cultural e conceitual

dos itens com a lingua de origem.

Palavras-chave: Sono. Vigilia. Distdrbios do sono. Qualidade de vida.



ABSTRACT

Alterations in sleep and wakefulness affect negatively on mood, memory and psychomotor
performance of individuals. Instruments for scaling the quality of these factors should be
available for clinical evaluation. The aim of this study was to translate and to culturally adapt
the PROMIS® Domains of ‘Sleep Disturbances’ and ‘Wake Disturbances’ into the Portuguese
language. The process of translation and cultural adaptation followed the guidelines of the
FACIT organization. This methodology includes: translation, reconciliation, back translation,
review by the developers of PROMIS®, review by independent reviewers, pre-test version,
pre-test, incorporation of the results of the pre-test in the translation process. The pre-test
verifies the comprehension of the translated version of the instrument, while the retrospective
interview aims to analyze the pre-test version of the instrument items, through a cognitive
interview, ie, participants are asked about the comprehension and about the existence of
irrelevant items in the instrument. In the translation process of ‘Sleep Disturbances’ and
‘Wake Disturbances’ items there were some inconsistencies between the translations and
between the back translation and the original items. The pre-test version was applied in a
convenience sample of 10 individuals aged 18 to 55 years who had no history of sleep and
wake problems, mostly female, single, with educational level varying from 1st grade to
college. All the translated items were well understood by participants in the pre-test. None of
the participants needed assistance for explanations or had difficulty in interpreting the items
of the two banks, whose translation into Portuguese language was approved by the
administrators of PROMIS® and thus considered equivalent to the English version. The
Portuguese version has a semantic, idiomatic, cultural and conceptual equivalence with the

items in the source language.

Keywords: Sleep. Wake. Sleep Disturbances. Quality of life.
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O sono provoca fascinio nos povos, desde 0s tempos mais remotos da Antiguidade.
A pesquisa experimental sobre ele teve inicio em meados do século XIX com o fisiologista
alemédo Ernst Kohlschutter (DEMENT, 2002; TIMO-LARIA, 2008); e, ainda assim, segundo
Guyton e Hall (1997), a funcdo do sono ainda ndo esta completamente esclarecida. Sabe-se,
porém, que serve para restaurar os niveis normais de atividade e o “equilibrio” entre as
diferentes partes do sistema nervoso central, além de estar envolvido na conservacdo do
metabolismo energético, na cogni¢do, na maturacdo neural e na saide mental (KANDEL,
SCHWARTZ; JESSEL, 2003). O sono pode ser definido como “estado fisiologico que
interrompe a vigilia e permite restaurar as condi¢des do inicio da vigilia precedente” e pode-
se dizer também que o sono “¢ um estado onde ha reducdo da tomada de consciéncia e de
interagdo com o meio ambiente, mas ndo uma auséncia” (PROMIS COOPERATIVE
GROUP, 2008), sendo assim o sono tem reflexo direto na saude e na qualidade de vida (QV)
do individuo.

A vigilia é definida como “um estado comportamental de participacdo ativa e
interacdo com o meio ambiente, incluindo a percepcdo e o processamento de estimulos e
producdo de respostas cognitivas, emocionais e comportamentais” (PROMIS
COOPERATIVE GROUP, 2008). Sono e vigilia sdo dois estados neurocomportamentais de
fundamental importancia para os seres humanos. A geracdo do sono e da vigilia é um
fendmeno enddgeno regulado por homeostasia e por processos fisiol6gicos, mas que pode ser
influenciada tanto internamente, cognitivamente e emocionalmente como por estimulos do
meio ambiente (PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008). Os disturbios do sono e da vigilia
estdo fortemente relacionados a saude. A duragcdo do sono estd associada a sua qualidade,
assim como a sonoléncia diurna que sdo fatores de risco para a obesidade, sindrome de
hipertensdo, depressdo e causas de mortalidade (BUYSSE et al, 2008; BUYSSE et al, 2010).

A definicdo de qualidade de vida (QV) tem sido alvo de grandes debates na literatura
mundial. Sobretudo, devido a sua complexidade, pois abrange fatores relacionados a saude, ao
bem estar, as experiéncias e aos valores individuais e coletivos; fatores esses que reportam a
varias épocas, espacos e historias diferentes. Por isso, cabe dizer que a QV é uma construgdo
social com a marca da relatividade cultural; igualmente, pode ser tomada como uma nogéo
eminentemente humana, porque traduz o grau de satisfagdo encontrado na vida familiar,
amorosa, espiritual, social, ambiental e na propria estética existencial (MINAYO; HARTZ;
BUSS, 2000).

Para a Organizacdo Mundial de Saiude (OMS), a QV ¢ “a percepgao do individuo de

sua posicéo na vida, no contexto cultural e no sistema de valores em que ele vive e em relagédo
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a seus objetivos, expectativas, preocupagoes e desejos” (THE WHOQOL GROUP, 1995). O
conceito de qualidade de vida refere-se a indicadores objetivos e subjetivos de felicidade e
satisfacdo, € a percepcao individual de bem estar mais a satisfacdo de desejos (TEGLAND,
2006). E o termo — qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) — refere-se a satisfacdo e
bem estar do individuo nos dominios fisico, psicolégico, social, econémico e espiritual, em
relacdo ao seu estado de saude (GUYATT et al., 1997). Muitos pesquisadores e clinicos
acreditam que a QV deve ser incluida como medida de eficacia nos ensaios clinicos
(GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON, 1993; LAWTON, 1997; LOGSDON; ALBERT,
2000).

Encontram-se disponiveis, na literatura, varios estudos sobre a influéncia dos
distdrbios do sono e da vigilia na qualidade de vida (QV) do individuo (MARTINEZ, LENZ,
MENNA-BARRETO, 2008; BUYSSE et al., 2008, 2010), dentre esses distdrbios os mais
frequentes sdo a sonoléncia diurna excessiva (SDE) e a insonia. A SDE acomete de 2 a 5% da
populagéo, segundo Bittencourt et al., (2005) e, de 5 a 15% da populacéo, segundo Ohayon
(2008), ja a insdnia é considerada o distdrbio do sono (DS) mais frequente e acomete de 30 a
40% dos adultos (OHYON, 2002). Em pesquisa realizada em uma populacdo hospitalar de
Mildo, com uma amostra de 2.518 pacientes, a insdnia mostrou-se prevalente em 39% dos
pesquisados, com indice maior entre as mulheres e com aumento da idade em ambos 0s sexos
(SMIRNE et al., 1983). Estudos mostram que cerca de 80% dos pacientes com transtorno
depressivo apresentam alteracbes nos padrGes do sono, tanto qualitativa como
quantitativamente (CHELLAPPA; ARAUJO, 2006) e, em um estudo com pacientes com
cancer de mama, 40% tinham problemas com o sono (RAFIHI-FERREIRA, 2013). Os DS sdo
prevalentes na nossa sociedade e tém como consequéncias: prejuizo no desempenho, nos
estudos, no trabalho, nas relagdes familiares e sociais, alteracbes neuropsicoldgicas,
cognitivas e risco aumentado de acidentes. Vale observar que a grande maioria dos acidentes
de automoveis é causada por cochilos no volante (SOCIEDADE BRASILEIRA DE SONO,
2003; BITTENCOURT et al., 2005).

H& também varios instrumentos especificos de auto relato disponiveis para avaliar
esses distarbios, tais como Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) (BUYSSE et al. 1989),
Epworth Sleepiness Scale (ESS) (JOHNS, 1991), Multiple Sleep Latency Test (MSLT)
(JOHNS, 2000), Maintenance of Wakefulness Test (MWT) (SAGASPE et al., 2007),
Functional Outcomes Sleepiness Questionnaire (FOSQ) (CHASENS; RATCLIFFE;
WEAVER, 2009), e PROMIS® Sleep Disturbance e Wake Disturbance (BUYSSE et al.;
2010). O Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) (BUYSSE et al. 1989) e Epworth Sleepiness
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Scale (ESS) (JOHNS, 1991), foram traduzidos para a lingua portuguesa e validados para a
cultura brasileira (BERTOLAZI, 2008) e sdo amplamente utilizados na literatura. No entanto,
apresentam problemas relacionados as propriedades psicométricas (BUYSSE et al., 2010;
COLE et al., 2006; MILETIN; HANLY, 2003), o que favorece o aparecimento de viés nas
medidas.

Segundo Buysse et al. (2010), o item individual no PSQI ndo conduz a validacao
com as modernas técnicas psicométricas, portanto, apresenta uma capacidade relativamente
fraca para discriminar os niveis mais baixos de gravidade, devido a assimetria positiva da sua
distribuicdo de pontos. Ja, a ESS também tem limitacGes, sendo a principal a que avalia
comportamentos, como adormecer em situacfes didrias; suas propriedades de medida sdo
questionaveis, especialmente a sua confiabilidade em amostras clinicas (BUYSSE et al.,
2010; MILETIN; HANLY, 2003). Assim, dado o conteldo e as preocupacdes com as
propriedades psicométricas do PSQI e ESS, tem-se a necessidade de melhorar os
questionarios de auto relato para pacientes que apresentam dificuldade com o sono e com as
deficiéncias relacionadas durante a vigilia.

A criacdo dos diversos instrumentos de auto relato para avaliagdo da qualidade de
vida, da qualidade do sono e do impacto que esses fatores provocam na QV das pessoas,
deve-se ao fato de que, nas ultimas décadas, a comunidade cientifica preocupou-se em
desenvolver melhores estratégias terapéuticas para melhorar as condi¢cdes de salde e bem-
estar dos individuos afetados por doencas cronicas, dentre elas, a insdnia, a apneia obstrutiva
do sono, o bruxismo e o ronco que sdo classificadas como distdrbios do sono, e também a
sonoléncia diurna excessiva classificada como disturbio da vigilia. Os disturbios do sono e da
vigilia, além de serem doencas cronicas, sdo também sintomas de outras doencas, tais como
depressdo, ansiedade, fadiga, dentre outras (MARTINEZ, LENZ, MENNA-BARRETO,
2008; BUYSSE et al. 2010).

No inicio da década de 80, foi desenvolvido um modelo de avaliacdo de saude que
revolucionou os tratamentos clinicos e a avaliacdo de novos medicamentos, bem como o0s
estudos observacionais e ensaios clinicos. Esse modelo foi denominado Patient-Reported
Outcomes (PROs) (FRIES et al., 2006) e mostrou-se valido, confidvel e sensivel a mudancas,
tornando-se padrdo ouro na avaliacdo da QVRS (FRIES, 2004; CELLA, LAI, 2004). Ele
diferenciou-se por incluir a avaliacdo da QVRS sob a perspectiva do paciente, por meio da
utilizacdo de questionarios de auto relato os quais podem ser utilizados tanto na rotina clinica

como em protocolos de pesquisa.
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A partir de 2004, foi criado um banco de itens, denominado Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System (PROMIS®) (FRIES, 2004; PROMIS
COOPERATIVE GROUP, 2008), por meio de uma rede multicéntrica de instituicbes
académicas norte americanas e do Instituto Nacional de Saude Norte Americano, com o
intuito de melhorar as ferramentas utilizadas para medir a QVRS, a partir de relato do préprio
paciente acerca do seu estado de salde fisica, mental e bem-estar social.

O Banco de itens PROMIS® tem como objetivo melhorar e padronizar as ferramentas
utilizadas para medir os resultados de saude relatados pelos pacientes em pesquisa clinica. Foi
construido por meio de um rigoroso e sistematico processo de selecdo de itens, a partir de
outros instrumentos, como também houve a inclusdo de itens novos criados para melhorar
cada banco de itens; sendo que todos os itens foram calibrados pela teoria de reposta ao item
(TRI) (CELLA et al., 2007). O Banco de itens PROMIS® integra as areas de Psicometria,
Pesquisas, Saude, Tecnologia da Informacdo, Pesquisa Clinica e Pesquisa Qualitativa
(CELLA et al., 2007; PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008). Em funcdo disso e por
permitir a comparacdo de resultados em estudos clinicos, o PROMIS® torna-se um
instrumento mais vantajoso e eficiente, quando comparado com 0s outros instrumentos
(CELLA et al., 2007; HAYS, LIPSCOMB, 2007). Para melhor utilizagdo dos bancos de itens
PROMIS®, eles foram divididos em varios dominios e, dentre esses, estdo os dominios
‘Distarbios do Sono’ ¢ ‘Distarbios da Vigilia’ (BUYSSE et al., 2008, 2010).

O PROMIS® Sleep Disturbance e o PROMIS® Wake Disturbance estdo disponiveis
na lingua inglesa e para que possam ser utilizados em outra lingua com outra cultura é
necessario que seja feita a traducdo, a adaptacdo cultural e a validacdo desses bancos de itens
(GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON, 1993; BEATON et al., 2000; EREMENCO,
CELLA, ARNOLD, 2005; HAYS, LIPSCOMB, 2007; BUYSSE et al., 2010).

Historicamente, a adaptacdo de instrumentos de outro pais era feita, apenas, por meio
de uma simples traducdo do idioma de origem para a lingua alvo ou, excepcionalmente, era
feita a comparacdo literal e a retro traducdo (EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005;
REICHENHEIM, MORAES, 2007). Muitos pesquisadores sugeriram que seria importante
fazer uma avaliagdo mais criteriosa, pois perceberam que, dessa forma, ndo se tinha um
resultado fiel dos questionarios de origem, o que invalidaria o trabalho e os resultados das
pesquisas. Seria necessaria uma traducdo de um idioma para o outro, a adaptagdo cultural e a
validacgdo dos itens do instrumento para que fosse aplicado em outro pais, com outra cultura e
qgue o resultado fosse 0 mesmo do questionario de origem. Para isso ser possivel, seria

necessario que entre uma traducdo e outra se conseguisse uma equivaléncia semantica e
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conceitual dos itens entre a origem e o destino, com base no conteldo, e que as propriedades
psicométricas como, confiabilidade, validade e responsividade fossem alcangadas
(GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON, 1993; BEATON, et al., 2000; EREMENCO,
CELLA, ARNOLD, 2005; REICHENHEIM, MORAES, 2007).

Para alguns autores, o processo de traducdo, adaptacdo cultural e validacdo de um
instrumento de pesquisa € complexo e, muitas vezes, assemelha-se ao processo de construgdo
do préprio instrumento. Porém, a traducdo e a adaptacdo cultural demandam menos tempo e
menos gastos do que a criagdo de um novo instrumento, além de permitirem comparac6es de
resultados em diversas populagfes, 0 que representa um avango cientifico importante no
desenvolvimento do conhecimento. Outra vantagem encontrada é a de que as qualidades
métricas do instrumento original ja sdo conhecidas (GUILLEMIN, BOMBARDIER, 1993;
BEATON, etal., 2000; EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005).

As metodologias de traducgdo, adaptacdo cultural e validacdo seguem as normas
internacionais de traducédo de instrumentos (GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON, 1993;
BEATON et al., 2000; EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005) e, neste caso especifico, foi
usada a metodologia de traducdo do sistema FACIT, que € um conjunto de instrumentos de
auto avaliacdo multidimensional desenvolvido para avaliar a qualidade de vida de pacientes
com diversas patologias cronicas (BENJAMIN, TOSHIKO, 1994; LENT et al., 1999;
EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005). Essa metodologia permite a participacdo de
pacientes, linguistas, psicélogos e meédicos, em nivel internacional, para assegurar que a
redacdo da versdo traduzida seja mais sensivel e relevante culturalmente, para medir o
impacto psicossocial da doenca em culturas fora dos Estados Unidos (WERNER,
CAMPBELL, 1970). A analise estatistica, a agregacdo de comentarios de pacientes e 0s
comentarios de linguistas das versdes traduzidas sdo utilizados conforme a necessidade de
rever a redacdo do item para garantir clareza e consisténcia em todos os idiomas (LENT et al.,
1999). A etapa final do processo de adaptacdo cultural é a obtencdo do feedback dos
pacientes, 0s quais sdo vistos como 0s arbitros finais da exatiddo do mesmo. (EREMENCO,
CELLA, ARNOLD, 2005; CELLA et al., 2007; HAYS, LIPSCOMB, 2007).

Diante disso, o objetivo deste estudo foi o de traduzir e adaptar os itens do PROMIS®
Sleep Disturbance e do PROMIS® Wake Disturbance para a lingua portuguesa, com o uso da

metodologia proposta pela abordagem FACIT.
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2 OBJETIVO
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Traduzir e adaptar culturalmente para a lingua portuguesa os Dominios ‘Disturbios
do Sono’ e ‘Distlrbios da Vigilia’ do Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System (PROMIS®).
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3 METODO
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3.1 Estudo

Trata-se de um estudo com abordagem metodologica realizado no Ambulatorio
Central “Amélio Marques” da Universidade Federal de Uberlandia (UFU).

3.2 Consideracdes Eticas

A pesquisa iniciou-se apdés a aquisicdo dos direitos para realizar a traducdo e a
adaptacdo cultural dos itens pertencentes aos bancos de itens ‘Distarbios do Sono’ e
‘Distarbios da Vigilia’ do PROMIS®, dos coordenadores do PROMIS®, seguida da
autorizacdo dos responsaveis técnicos da instituicdo e da aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa local desta instituicdo (CEP/UFU 443/10).

O consentimento livre e esclarecido dos participantes foi obtido para realizacdo da
fase pré-teste dos itens traduzidos.

3.3 Instrumento
3.3.1 Dominios Distdrbios do Sono e Distdrbios da Vigilia do PROMIS®

O desenvolvimento do banco de itens ‘Disturbios do Sono’ e ‘Disturbios da Vigilia’
foi realizado por meio de um processo sistematico que incluiu revisdes de literatura, revisao
de conteGido, pesquisa qualitativa, teste piloto e testes psicométricos em mais de 2000
individuos, o que resultou em um banco de itens composto por 43 itens, sendo 27 itens
pertencentes ao banco de itens ‘Disturbios do Sono’ e 16 itens pertencentes ao banco de itens
‘Distarbios da Vigilia’ (BUYSSE et al., 2010).

O banco de itens ‘Disturbios do Sono’ incide sobre as dificuldades percebidas em se
iniciar ou manter o sono, como também sobre a percep¢do da qualidade, profundidade,
restauragéo e satisfacdo com o sono. Os itens do banco ‘Distirbios do Sono’ ndo incluem os
sintomas de distarbios do sono especificos, tampouco fornecem estimativas subjetivas
acerca de quantidades de sono (por exemplo, a quantidade total de sono, tempo para
adormecer, ou quantidade de vigilia durante o sono). O banco de itens ‘Distarbios da Vigilia’
concentra-se em percepcgdes de atencdo, sonoléncia e cansago, usuais durante as horas de
vigilia, e em deficiéncias funcionais durante a vigilia, que sdo associadas aos problemas do

sono ou a reducdo da vigilia. Os itens ‘Distarbios da Vigilia’ ndo avaliam diretamente o
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aspecto cognitivo, afetivo, ou as deficiéncias de desempenho, mas medem o nivel de alerta de
vigilia, sonoléncia e funcdo no contexto global da funcdo sono-vigilia (MARTINEZ, LENZ,
MENNA-BARRETO, 2008; BUYSSE et al., 2008, 2010).

3.4 Metodologia de Traducéo e Adaptagdo Cultural

A traducdo e adaptacdo cultural dos bancos de itens ‘Distirbios do Sono’ e
‘Distarbios da Vigilia> do PROMIS® foram conduzidas em duas etapas: traducdo e pré-teste.
O processo de traducdo foi realizado de janeiro a outubro de 2012 e contou com a
participagdo da empresa junior do Curso de Tradugdo do Instituto de Letras e Linguistica da
UFU, Babel Traducgdes, na fase de revisores independentes e o pré-teste foi realizado de
outubro a dezembro de 2012. A pesquisa foi financiada pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa
do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG).

A metodologia de traducdo e adaptacdo transcultural adotada seguiu as normas de
abordagem universal, conforme a metodologia de traducdo Functional Assessment of Chronic

IlIness Therapy (FACIT), ilustracdo na Figura 1.
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FIGURA 1 - Processo metodoldgico de tradugdo e adaptacdo transcultural do Functional
Assessment of Chronic Iliness Therapy (FACIT).

Etapas Item Original

14 Tradutor 11/ \Tradutor 2

28 \ Reconciliagédo I/

32 Retrot;l;dugéo

42 Comparacao das etapas anterio\i/es com o original pelos autores
52 Revisores Ir\ltlependentes

62 Avaliacdo dos autores e\l[/)rocesso final de revisédo

78 Pré-\'lll'este

82 Incorporacgéo dos resultados do \i/ré-teste ao processo de tradugéo

Fonte: EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005.

A traducdo dos bancos de itens ‘Distirbios do Sono’ e ‘Disturbios da Vigilia’ do
PROMIS® foi realizada de forma independente e simultanea por dois tradutores bilingues (T1
e T2), fluentes na lingua inglesa e cientes dos objetivos da traducdo. A fase de reconciliagdo
da traducdo proposta pelos tradutores (T1 e T2) foi realizada por um tradutor bilingue, nativo
da lingua alvo (portugués) e sem qualquer contato prévio com os bancos de itens apresentados
e deu origem a versdo reconciliada (R). Essa versao foi retro traduzida por um tradutor
bilingue nativo da lingua de origem (inglés), sem qualquer contato com as etapas anteriores
do processo de traducédo, para que fosse feita a retro tradugédo, dando origem a versao retro
traduzida (RT).
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Todo o arquivo com as traducdes, reconciliacdo e retro tradugdo foi enviado aos
coordenadores do PROMIS® para revisdo quanto as equivaléncias semantica, idiomatica,
conceitual e cultural. Apés a avaliacdo feita pelos coordenadores do PROMIS® o arquivo com
0s comentarios foi enviado aos revisores independentes para novas sugestdes e analises.
Cinco revisores bilingues, sendo quatro deles nativos do Brasil e um deles nativo de Portugal,
por recomendacéo dos administradores do PROMIS® e que ndo haviam tido contato com o
processo de traducdo, analisaram todas as etapas visando a obtencdo de uma traducéo
universal. Esses revisores realizaram as alteragdes necessarias para uma melhor formulacéo
dos itens traduzidos e foram gerados os bancos de itens, os quais foram analisados por um
coordenador de linguagem experiente em traducdo, que elaborou sua versdo para os dois
bancos de itens. Essa versdo foi avaliada pelos coordenadores do PROMIS®, a partir da qual
foi criada a verséo pré-teste do banco de itens ‘Distrbios do Sono’ e ‘Disturbios da Vigilia’
do PROMIS®.

3.5 Pré-teste

3.5.1 Participantes

A amostra elegivel para o pré-teste foi constituida por individuos que estavam em
acompanhamento clinico de rotina, em diversas especialidades, no Ambulatério Central
“Amélio Marques” do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (UFU),
como também por acompanhantes. Os critérios de selecdo dos sujeitos no estudo foram
possuirem idade acima de 18 anos, serem habeis na lingua nativa e alfabetizados; ja os
critérios de exclusdo foram a recusa em responder algum item dos questionarios e nao
responder na sequéncia proposta pelo instrumento. A amostra do estudo foi por conveniéncia,
através da abordagem de tipo consecutiva. O nimero necessario de participantes do estudo foi
em namero de dez individuos, conforme diretrizes dos coordenadores do PROMIS®
(BENJAMIN; TOSHIKO, 1994).

3.5.2 Coleta de dados
Na sala de espera, os individuos foram convidados a participar do estudo e, apos 0s

devidos esclarecimentos, foi solicitado o consentimento do participante para se iniciar o

protocolo metodoldgico do estudo, o qual se baseou na aplicacdo do questionario socio
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demogréafico e dos bancos de itens ‘Disturbios do Sono’ e ‘Distirbios da Vigilia’ do
PROMIS®. Foi adotada a técnica de auto aplicacAo.

Subsequentemente a aplicagdo dos bancos de itens ‘Distirbios do Sono’ ¢
‘Disturbios da Vigilia’ foi realizada a vistoria quanto aos possiveis itens faltantes. Caso fosse
verificado algum item nédo respondido, o participante era excluido do trabalho, mas quando
todos os itens estavam preenchidos, imediatamente era realizada a entrevista
retrospectiva/cognitiva que tinha como objetivo analisar, de forma geral, a versao pré-teste
dos itens do instrumento, sendo os participantes questionados sobre a compreensdo e a
existéncia de itens irrelevantes ou ofensivos. (BEATON et al., 2000; EREMENCO, CELLA,
ARNOLD, 2005).

Os critérios estabelecidos para assegurar a manutencdo do significado do item da
versdo pré-teste em relacdo a escala original foram: entendimento dos participantes igual ou
superior a 80% e/ou sugestdo de modificacOes igual ou inferior a 20% (RUPERTO et al.,
2001).

A Ultima etapa do processo de traducdo e adaptacdo cultural foi a de incorporagéao
dos resultados do pré-teste ao processo de traducdo, sendo assim, gerada a versao final do

instrumento.
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4 RESULTADOS
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4.1 Processo de Traducéo, Reconcilia¢éo e Retro Traducéo

No processo de traducdo, ocorreram divergéncias referentes ao tempo verbal e
quanto a equivaléncia semantica em alguns itens dos bancos ‘Disturbios do Sono’ e
‘Distarbios da Vigilia’.

Conforme demonstra o Quadro 1, houve divergéncia quanto a equivaléncia
semantica em alguns itens do banco ‘Distarbios do Sono’. Por exemplo, o item 105, My sleep
was restful, traduzido como “Meu sono foi tranquilo”, teve como retro traducao | slept well,
que significa “Dormi bem”, a traducdo final do item “O meu sono foi tranquilo”; e o item 108,
My sleep was restless foi traduzido como “Meu sono foi agitado”, e sua retro traducéo foi |
didn’t sleep well, que significa “Eu ndo dormi bem” e a traducgdo final “O meu sono foi
agitado”.

E, em relagdo ao banco de itens ‘Disturbios da Vigilia’, foram considerados com
traducOes inadequadas os itens 18 e 29. O item 18, | felt tired, foi traduzido como “Senti
cansado(a)”, sendo retro traduzido por | was tired, cuja traducdo ¢ “Estava cansado(a)” € a
tradugdo final “Senti cansago”. O item 29, My daytime activities were disturbed by poor sleep,
foi traduzido inicialmente como “As minhas atividades, durante o dia, foram prejudicadas
porque dormi mal” e a retro traducdo a interpretou como My daytime activities suffered
because I hadn’t slept well, cuja tradugdo ¢ “Minhas atividades do dia sofreram, porque eu
nao tinha dormido bem”, o item final ficou traduzido como “As minhas atividades, durante o

dia, foram prejudicadas porque dormi mal”.
4.2 Avaliacdo dos Coordenadores do PROMIS®

Apbs o recebimento dos bancos de itens retro traduzidos, os administradores do
PROMIS® fizeram as consideracdes devidas, em relagdo as retro traducdes que nio refletiam
adequadamente a versao original do banco de itens ‘Disturbios do Sono’ e do banco de itens
‘Disturbios da Vigilia’. Na sequéncia, todo o banco de itens, analisado pelos administradores
do PROMIS®, foi encaminhado aos revisores independentes com as suas consideracdes e
sugestdes, para adequacdo dos itens divergentes dos bancos de itens ‘Distarbios do Sono’ e

‘Disttrbios da Vigilia’.
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4.3 Revisores Independentes

Os revisores independentes analisaram todos os itens e fizeram suas sugestdes, por
exemplo, o item | felt tired, do banco de itens ‘Disturbios da Vigilia’, cuja retro traducéo foi |
was tired, teve as seguintes sugestoes apresentadas pelos revisores: “Eu me senti cansado(a)”,
“Eu me sentia cansado(a)”, “Fiquei cansado(a)” e “Senti cansago”. A traducdo final desse
item foi “Senti cansaco”. Para o item 29, My daytime activities were disturbed by poor sleep,
do mesmo banco de itens, teve como retro traducdo My daytime activities suffered because |
hadn’t slept well e as tradugdes dos revisores foram: “As minhas atividades durante o dia
eram afetadas por dormir mal”, “As minhas atividades diurnas eram prejudicadas por dormir
mal”, “Minhas atividades, durante o dia, foram prejudicadas porque dormi mal” e “As minhas
atividades do dia foram prejudicadas porque dormi mal”, e a versdo final foi “As minhas
atividades, durante o dia, foram prejudicadas porque dormi mal”.

No banco de itens ‘Distirbios do Sono’, 0s itens retro traduzidos de forma
considerada inadequada estdo relacionados no Quadro 1. Um revisor fez algumas adequacdes
textuais em alguns itens, como acréscimo de artigos e troca de preposi¢des. O item My sleep
was restful, com a retro traducdo I slept well e os revisores traduziram como “Meu sono foi
repousante”, “Meu sono foi tranquilo” ¢ “O meu sono foi tranquilo”. A versdo final do item ficou “O
meu sono foi tranquilo”. O item | had difficulty falling asleep, cuja retro tradugdo foi | had difficulty
going to sleep, foi traduzido pelos revisores como “Eu tive dificuldades para adormecer”, “Eu
tinha dificuldade em pegar no sono”, “Tive dificuldade para adormecer” e “Tive dificuldade em
adormecer” e o item final ficou “Tive dificuldade em adormecer”. O item | felt physically tense at
bedtime, cuja retro traducdo | felt tense when | went to bed, o0s revisores traduziram como “Eu
me senti fisicamente tenso(a) na hora de dormir”, “Eu me sentia fisicamente tenso(a) na hora de
dormir”, “Fiquei fisicamente tenso(a) na hora de dormir” e “Senti que estava fisicamente tenso
(@) & hora de dormir”, a versao final ficou “Senti fisicamente tenso(a) ao deitar”.

Apbs as revisdes e consideracGes dos revisores independentes, os bancos de itens
‘Distirbios do Sono’ e ‘Disturbios da Vigilia’ retornaram aos administradores do PROMIS®
gue mantiveram as modificacdes sugeridas pelos revisores independentes e foi entdo realizada

a versao pré-teste.
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4.4 Pré-teste

Participaram do estudo 10 individuos escolhidos aleatoriamente nas dependéncias do
Ambulatorio Central ‘Amélio Marques’ do Hospital de Clinicas da UFU, de ambos os
géneros e raca, com idade entre 18 e 55 anos, com escolaridade variando entre o0 1° Grau e 0
Ensino Superior.

Nenhum participante necessitou de auxilio da pesquisadora para esclarecimento
guanto aos itens. Para responder aos dois questionarios, ‘Distirbios do Sono’ e ‘Disturbios da
Vigilia’, os pacientes dispensaram cerca de cinco a dez minutos (média = 7 minutos e desvio
padrdo = 2 minutos).

Na entrevista retrospectiva/cognitiva, os participantes ndo apresentaram dificuldade
de interpretacdo ou de entendimento dos itens dos dois bancos. Nenhum participante relatou
duvidas quanto a formatacdo dos itens, tampouco 0s considerou ofensivos ou irrelevantes.
Verificou-se que o significado dado a cada item, conforme seu conceito original foi entendido
pelos entrevistados, sendo que nenhum deles relatou dificuldade ou divida quanto a
interpretacdo dos itens; e ndo houve sugestdes alternativas para a traducao.

A versdo para a lingua portuguesa dos bancos ‘Disturbios do Sono’ e ‘Disturbios da
Vigilia’ do PROMIS® apresentou boa equivaléncia semantica, idiomatica, cultural e
conceitual dos itens, podendo ser aplicado para a populacéo brasileira. As versoes, original e
final, do banco de itens ‘Distirbios do Sono’ e ‘Distirbios da Vigilia’ do PROMIS®

encontram-se nos Quadros 2 e 3.



QUADRO 1 - Itens divergentes do banco ‘Disttrbios do Sono’ do PROMIS®

Item | Original Traducéo Retrotraducéo

105 | My sleep was restful Meu sono foi tranquilo I slept well

106 | My sleep was light Meu sono foi leve I slept lightly

107 | My sleep was deep Meu sono foi profundo I was in a deep sleep

108 | My sleep was restless Meu sono foi agitado I didn’t sleep well

109 | My sleep quality was... A qualidade do meu sono foi... My sleep was

110 | I got enough sleep Eu dormi o suficiente I slept well enough

125 | | felt lousy when I woke up Eu me sentia mal quando acordava | When | woke up | didn’t feel well

42 It was easy for me to fall asleep Foi facil para eu pegar no sono It was easy for me to go to sleep

44 | 1 had difficulty falling asleep Eu tive dificuldades para pegarno. | | hag dificulty going to sleep

45 I laid in bed for hours waiting to Eu ficava deitado(a) por horas I laid in bed for hours waiting to go
fall asleep esperando adormecer to sleep

50 I woke up too early and could not Eu acordava muito cedo e ndo I woke up early and wasn’t able to
fall back asleep conseguia voltar a dormir go back to sleep

65 I felt physically tense at bedtime Eu me senti fisicamente tenso (a) na | felt tense when | went to bed

phy y hora de dormir

67 I worried about not being able to Eu me preocupava em ndo | worried that T wouldn’t be able to
fall asleep conseguir pegar no sono go to sleep

68 | felt worried at bedtime Eu me senti preocupado(a) na hora Eu me senti preocupado(a) na hora

de dormir de dormir

69 I had trouble stopping my thoughts | Eu tive dificuldade em cessar meus | It was hard to forget my thoughts at
at bedtime pensamentos na hora de dormir bedtime

72 I tried hard to get to sleep Eu me esforcei para dormir I tried to sleep
I woke up and had trouble falling Eu acordava e tinha dificuldade em | | woke up and couldn’t go back to

92 back to sleep voltar a dormir sleep

Fonte: Quadro elaborado pela pesquisadora.




QUADRO 2 — Versoes, original e final, do banco de itens ‘Distarbios do Sono’ do PROMIS®

Item | Versdo Original Respostas Versao Final Respostas
() Not atall () Nem um pouco
ittle bit os ultimos 7 dias m pouco
In the past 7 days A little bi Nos lti 7 di U
105 My sle%p was r()e/stful () Somewnhat O meu sono foi tranquilo () Mais ou menos
( ) Quite a bit () Muito
() Very much (') Muitissimo
g ; Nolt zlit elijll | . E %Nem um pouco
A little bit Nos dltimos 7 dias Um pouco
106 Il\r)ltr;?e%ast,v?asd?iy sht ( ) Somewhat O meu sono foi leve () Mais ou menos
y sleep g ( ) Quite a bit ( ) Muito
() Very much (') Muitissimo
() Not atall () Nem um pouco
() Alittle bit Nos dltimos 7 dias () Um pouco
107 | Inthe past 7 days () Somewhat O meu sono foi reparador (') Mais ou menos
y sleep was deep uite a bit uito
My sl d Quite a bi Mui
() Very much (') Muitissimo
() Not atall (') Nem um pouco
A little bit -~ . (') Um pouco
In the past 7 days () Nos ultimos 7 dias -
108 () Somewnhat o (') Mais ou menos
My sleep was restless ( ) Quite a bit O meu sono foi agitado ( ) Muito
() Very much (') Muitissimo
( ) Very poor ( ) MUitO fraca
In the past 7 davs () Poor Nos ltimos 7 dias () Fraca
109 P ay () Fair A qualidade do meu sono () Razoavel
My sleep quality was... ( ) Good foi () Boa
( ) Very good g 2 Mui'[O boa
() Never () Nunca
() Rarely - . () Raramente
110 :n the past Ldzliys ( ) Sometimes Elosdultlmos 7f(_j|z_is () As vezes
got enough sleep ( ) Often u dormi o suficiente () Frequentemente
() Always () Sempre
() Not atall (') Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit Nos ultimos 7 dias () Um pouco
115 | I was satisfied with my () Somewhat Fiquei satisfeito(a) com o (1) Mais ou menos
sleep () Quite a bit meu sono E g mu!t? _
( ) Very much uitissimo
() Not atall E mem um pouco
() Alittle bit - . m pouco
116 | Inthepast7days ( ) Somewhat Nos dltimos 7 dias ( ) Mais ou menos
My sleep was refreshing ( ) Quite a bit O meu sono foi reparador ( ) Muito
( )Very much ( ) MuitiSSimO
() Not atall () Nem um pouco
In the past 7 davs () Alittle bit Nos Gltimos 7 dias () Um pouco
125 | e I(E)us whe)r/1 | woke up | () Somewhat Senti que estava péssimo(a) | ( ) Mais ou menos
y P | () Quite a bit ao acordar (1) Muito
() Very much () Muitissimo
() Not atall () Nem um pouco
n the past 7 days ittle bit 0s ultimos 7 dias
In th 7d () Alittle bi Nos ltimos 7 di () Um pouco
20 I had a problem with my () Somewhat Tive problemas com o meu | ( ) Mais ou menos
sleep () Quite a bit sono E ; mu!tf) _
( ) Very much uitissimo
() Never ( ) Nunca
In the past 7 days ( ) Rarely Nos dltimos 7 dias () Raramente
42 It was easy for me to fall () Sometimes Foi facil para mim () As vezes
asleep () Often adormecer ( ) Frequentemente
() Always () Sempre




QUADRO 2 — (continuacéo)

Item | Versdo Original Respostas Versao Final Respostas
() Not atall () Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit Nos dltimos 7 dias ( ) Um pouco
44 I had difficulty falling () Somewnhat Tive dificuldade em () Mais ou menos
asleep ( ) Quite a bit adormecer () Muito
() Very much (') Muitissimo
() Never ( ) Nunca
In the past 7 days ( ) Rarely Nos dltimos 7 dias () Raramente
45 I laid in bed for hours () Sometimes Fiquei horas deitado(a) na () As vezes
waiting to fall asleep () Often cama a espera de adormecer | () Frequentemente
() Always () Sempre
() Never () Nunca
In the past 7 days () Rarely Nos dltimos 7 dias () Raramente
50 I woke up too early and () Sometimes Acordei muito cedo e ndo () As vezes
could not fall back asleep () Often consegui voltar a dormir () Frequentemente
() Always () Sempre
() Not atall (') Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit Nos dltimos 7 dias () Um pouco
65 I felt physically tense at () Somewnhat Senti que estava fisicamente | () Mais ou menos
bedtime ( ) Quite a bit tenso(a) ao deitar () Muito
() Very much (') Muitissimo
() Not at all () Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit Nos ultimos 7 dias () Um pouco
67 I worried about not being () Somewnhat Fiquei preocupado(a) por (') Mais ou menos
able to fall asleep () Quite a bit ndo conseguir adormecer (') Muito
(') Very much (') Muitissimo
() Not at all () Nem um pouco
() Alittle bit Nos ultimos 7 dias ( ) Um pouco
68 :r};nemr/):rsrtig dd;tyts)e dtime () Somewnhat Senti que estava () Mais ou menos
( ) Quite a bit preocupado(a) ao deitar () Muito
() Very much (') Muitissimo
() Not atall - . () Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit N.OS UI_t'.mOS 7 dias ( ) Um pouco
. Tive dificuldade em parar -
69 I had trouble stopping my () Somewnhat () Mais ou menos
0S Meus pensamentos ao
thoughts at bedtime ( ) Quite a bit deitar (') Muito
() Very much (') Muitissimo
() Not atall () Nem um pouco
() Alittle bit - . ( ) Um pouco
| i, () Somewn N | ()Mo
() Quite a bit () Muito
() Very much (') Muitissimo
In the past 7 days () NOF at aI_I Nos ultimos 7 dias () Nem um pouco
- () Alittle bit A () Um pouco
I had trouble getting into a Tive dificuldade em -
71 - () Somewnhat - (') Mais ou menos
comfortable position to . - encontrar uma posi¢ao -
slee (1) Quite a bit confortavel para dormir () Muito
P () Very much P (') Muitissimo
() Not atall () Nem um pouco
In the past 7 davs () Alittle bit Nos ultimos 7 dias ( ) Um pouco
72 | tried F;]ard to )ét to slee () Somewnhat Fiz um grande esforco para | ( ) Mais ou menos
uite a bit adormecer uito
g p Quite a bi d Mui
() Very much (') Muitissimo
ot ata em um pouco
()N Il ()N p
In the past 7 davs () Alittle bit Nos dltimos 7 dias ( ) Um pouco
78 Stress zisturbedym slee () Somewnhat O estresse perturbou o meu | () Mais ou menos
y sleep ( ) Quite a bit sono () Muito

() Very much

(') Muitissimo




QUADRO 2 — (continuacéo)
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Item | Versdo Original Respostas Versao Final Respostas
() Not atall () Nem um pouco
() Alittle bit Nos dltimos 7 dias ( ) Um pouco
86 In the past 7 days . () Somewnhat A noite virei-me e revirei- () Mais ou menos
I tossed and turned at night ( ) Quite a bit me na cama ( ) Muito
() Very much (') Muitissimo
() Never ( ) Nunca
( ) Rarely Nos dltimos 7 dias ( ) Raramente
87 :nhg(]jetrp(?jgre(i?zsin aslee () Sometimes Tive dificuldade em () As vezes
ying P () Often permanecer dormindo ( ) Frequentemente
() Always () Sempre
() Never () Nunca
() Rarely - . ( ) Raramente
%0 :nhgzetfgjtre(i?gefping () Sometimes gg?nleiltm;?s e () As vezes
() Often () Frequentemente
() Always () Sempre
( ) Never () Nunca
In the past 7 days () Rarely Nos dltimos 7 dias () Raramente
92 I woke up and had trouble () Sometimes Acordei e tive dificuldade () As vezes
falling back to sleep () Often em voltar a dormir () Frequentemente
() Always () Sempre
In the past 7 days () Not at aI_I Nos dltimos 7 dias (1) Nem um pouco
: () Alittle bit - x .| () Um pouco
93 I was afraid | would not get ( ) Somewhat Tive medo de ndo conseguir ( ) Mais ou menos
back to sleep after waking ( ) Quite a bit voltar a dormir depois de ter ( ) Muito
up ( ) Very much acordado ( ) Muitissimo

Fonte: Quadro elaborado pela pesquisadora.




QUADRO 3 - Versodes, original e final, do banco de itens ‘Distirbios da Vigilia’ do

PROMIS®

Item | Versdo original Respostas Versao final Respostas
() Not at all () Nem um pouco
() Alittle bit - . ( ) Um pouco
4 In the past 7 days ( ) Somewhat N_os ultlmo_s 7 dl_as_ ( ) Mais ou menos
I had enough energy . . Tive energia suficiente -
() Quite a hit () Muito
() Very much () Muitissimo
() Not atall () Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit - . ( ) Um pouco
6 I was sleepy during the () Somewhat N.OS Ultimos 7 dias . () Mais ou menos
: . - Tive sono durante o dia -
daytime () Quite a hit () Muito
() Very much (') Muitissimo
() Not atall (') Nem um pouco
In the past 7 davs () Alittle bit Nos dltimos 7 dias () Um pouco
7 I had tEoubIe st;/ in () Somewhat Tive dificuldade em ficar () Mais ou menos
awake during thg dz?y ( ) Quite a bit acordado(a) durante o dia () Muito
() Very much (') Muitissimo
In the past 7 days g g ";I\Oﬁtt?é %Iilt Nos dltimos 7 dias E ; Bemm lézwcgouco
10 I had a hard time getting ( ) Somewhat Tive dificuldade em fazer ) Maispou menos
things done because | was ( ) Quite a bit coisas porque estava com ( ) Muito
sleepy ( ) Very much sono ( ) Muitissimo
() Not at all - . () Nem um pouco
In the past 7 Qays ( ) Alittle bit Nos ul.tllmos 7 dias ( ) Um pouco
I had a hard time Tive dificuldade em me -
11 . ( ) Somewnhat (') Mais ou menos
concentrating because | ( ) Quite a bit concentrar porque estava () Muito
was sleepy ( ) Very much com sono ( ) Muitissimo
() Not atall () Nem um pouco
() Alittle bit - . ( ) Um pouco
18 :r:‘et:letiezzt 7 days () Somewnhat ’S\Ieorftiucl:tal\nmsgf;; dias () Mais ou menos
( ) Quite a bit () Muito
() Very much (') Muitissimo
() Never () Nunca
In the past 7 days ( ) Rarely Nos dltimos 7 dias () Raramente
19 I tried to sleep whenever | | ( ) Sometimes Tentei dormir sempre que () As vezes
could () Often pude ( ) Frequentemente
() Always () Sempre
() Not atall () Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit Nos ultimos 7 dias ( ) Um pouco
25 I had problems during the | ( ) Somewhat Tive problemas durante o (') Mais ou menos
day because of poor sleep | ( ) Quite a bit dia porque dormi mal () Muito
() Very much (') Muitissimo
In the past 7 days () NOF at aI_I Nos ultimos 7 dias () Nem um pouco
- () Alittle bit A () Um pouco
27 I had a hard time ( ) Somewhat Tive dificuldade em me ( ) Mais ou menos
concentrating because of ( ) Quite a bit concentrar porque dormi ( ) Muito
poor sleep () Very much mal (') Muitissimo
() Never Nos dltimos 7 dias ( ) Nunca
In the past ! da)_/S_ . ( ) Rarely As minhas atividades, ( ) Raramente
My daytime activities . - 5
29 ) ( ) Sometimes durante o dia, foram () As vezes
were disturbed by poor . .
() Often prejudicadas porque dormi ( ) Frequentemente
sleep
() Always mal () Sempre




QUADRO 3 — (continuacéo)

Item | Versao original Respostas Versao final Respostas
() Not atall () Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit Nos dltimos 7 dias ( ) Um pouco
30 | felt irritable because of () Somewnhat Senti que estava irritado(a) () Mais ou menos
poor sleep ( ) Quite a bit porque dormi mal () Muito
() Very much (') Muitissimo
In the past 7 days () Not atall Nos ultimos 7 dias () Nem um pouco
- () Alittle bit R ( ) Um pouco
33 I had a hard time ( ) Somewhat Tive dlflcul_dade em () Mais ou menos
controlling my emotions ( ) Quite a bit controlar minhas emogdes ( ) Muito
because of poor sleep porque dormi mal .
() Very much () Muitissimo
() Not atall () Nem um pouco
In the past 7 davs () Alittle bit Nos dltimos 7 dias () Um pouco
119 | felt alloert whenyl woke U ( ) Somewnhat Senti estar desperto(a) (') Mais ou menos
P ( ) Quite a bit quando acordei () Muito
() Very much (') Muitissimo
In the past 7 days E ; gl\olgttite %Iilt Nos dltimos 7 Qias . E g Bﬁ]mpl;rllgouco
Quando acordei, senti estar .
120 When | woke up | felt () Somewnhat ronto(a) para comecar o (') Mais ou menos
ready to start the day ( ) Quite a bit gia P ¢ () Muito
() Very much (') Muitissimo
() Not at all () Nem um pouco
A little bit i . () Um pouco
In the past 7 days () Nos ultimos 7 dias -
123 e . () Somewnhat AR (') Mais ou menos
I had difficulty waking up ( ) Quite a bit Tive dificuldade em acordar ( ) Muito
() Very much (') Muitissimo
() Not at all () Nem um pouco
In the past 7 days () Alittle bit Nos ultimos 7 dias ( ) Um pouco
124 I still felt sleepy when | ( ) Somewnhat Ainda estava com sono () Mais ou menos
woke up ( ) Quite a bit quando acordei () Muito
() Very much (') Muitissimo

Fonte: Quadro elaborado pela pesquisadora.
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A traducdo de uma escala necessita de cuidados linguisticos, devido as diferengas e
especificidades de cada idioma e também por ser necesséria a certificacdo de que o item é
compreensivel a todos os membros da populacdo alvo (PASQUALLI, 1998). Sendo assim, ao
realizar uma traducéo s@o varios 0s passos a serem seguidos com o objetivo de garantir, além
da traducéo literal dos itens, o mesmo significado e impacto na populacdo a que se destina
(REICHENHEIM; MORAES, 2007). Nessa perspectiva, a versdo para a lingua portuguesa
dos itens ‘Distirbios do Sono’ e ‘Distarbios da Vigilia> do PROMIS® foi obtida por meio de
um rigoroso e cuidadoso processo, que contemplou as normas de abordagem universal da
metodologia de traducdo preconizada pelos administradores do PROMIS®, para dar maior
autenticidade e credibilidade ao processo (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005). Essa
abordagem permite uma comunicacao estruturada entre os varios profissionais envolvidos no
processo de traducdo, o que faz a opinido do grupo ser superior a individual (BEATON et al.,
2000; EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005; ACQUADRO et al., 2008).

A equivaléncia conceitual e linguistica dos bancos de itens ‘Distarbios do Sono’ e
‘Distirbios da Vigilia> do PROMIS® foi realizada, utilizando-se a metodologia da entrevista
cognitiva/retrospectiva. Essa técnica de entrevista fornece uma excelente fonte de informacao
e verifica se os itens foram compreendidos e respondidos como pretendido. Dois grandes
tipos de métodos de entrevista cognitiva sdo citados na literatura: pensar em voz alta e a
técnica de sondagem verbal (CASPAR et al.,, 1999). Neste estudo, os participantes
responderam a uma entrevista estruturada e foi utilizada a técnica de sondagem verbal, pois
fornece uma boa maneira de verificar se os iens foram compreendidos como pretendido em
nivel seméantico e em nivel conceitual, o entrevistador controla o curso da entrevista.

No processo de tradugdo dos bancos de itens ‘Distirbios do Sono’ e ‘Disturbios da
Vigilia’, houve algumas inadequagdes entre os tradutores quanto ao tempo verbal, que foram
solucionadas no decorrer do processo de traducgao.

Quanto a avaliacdo semantica, houve alteracdo de contetdo em alguns itens do banco
‘Distarbios do Sono’. E também no banco de itens ‘Distarbios da Vigilia’, verificou-se em
dois itens que a retro traducdo ndo refletiu a versdo de origem. Consideradas essas
inadequacdes, as divergéncias foram resolvidas, por meio das analises dos administradores do
PROMIS® e dos revisores independentes. Tais ajustes estdo previstos nos trabalhos de
traducdo e adaptacdo cultural para garantir a validade de contetdo do instrumento original
(EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005; VIANA, MADRUGA, 2008).

Os administradores do PROMIS® contribuiram para melhorar a traducéo dos bancos

de itens ‘Distarbios do Sono’ e ‘Disturbios da Vigilia’, ao fazerem a comparagédo entre o item
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original e o item retro traduzido, por meio da avaliacdo da equivaléncia de significado dos
itens e da harmonizacgdo das diferencas linguisticas entre os dois idiomas, inglés e portugués.
Por exemplo, o item My sleep was refreshing foi harmonizado para “O meu sono foi
reparador”, pois a palavra “reparador”, de modo geral, € mais usada no contexto do sono e
melhor compreendida tanto pela populacéo brasileira quanto pela populagdo portuguesa.

A participagédo de um revisor nativo de Portugal, recomendada pelos administradores
do PROMIS®, ocorreu com o intuito de garantir uma traduc&o unificada entre os paises que
tém a lingua portuguesa como oficial. Essa universalizacao da traducdo tem vantagens, como,
um grande numero de participantes poder ser beneficiado com o processo de tradugdo, pois
outros paises que tem a lingua portuguesa como oficial precisam fazer apenas a adaptacao
transcultural e a validagdo dos bancos de itens ‘Distarbios do Sono’ e ‘Disttrbios da Vigilia’
para que possam ser utilizados. E como desvantagem, a traducdo pode ndo ser Unica ou ideal
para todos os diferentes paises que adotam a lingua portuguesa como lingua mae, devido as
peculiaridades existentes na lingua local.

Verificou-se que ocorreram algumas divergéncias entre os revisores independentes,
pois a populacdo brasileira ndo necessariamente utiliza o artigo definido antes do pronome
possessivo na linguagem coloquial, enquanto para a populacdo portuguesa seu uso faz-se
necessario. Como essa modificacdo ndo interfere no entendimento dos itens para a populacéo
brasileira, ela foi acatada. Dessa forma, apesar das diferengas culturais e linguisticas
existentes entre o portugués falado no Brasil e o falado em Portugal, a inclusdo de um revisor
nativo de Portugal ndo prejudicou a equivaléncia dos itens. As particularidades culturais dos
paises que falam a lingua portuguesa devem ser consideradas no processo de adaptacdo
cultural dos bancos de itens ‘Disturbios do Sono’ e ‘Disturbios da Vigilia’. Assim, por ter
ocorrido apenas com a populacdo brasileira, o processo de adaptacdo cultural pode ter seu uso
em outros paises que falam o portugués inviabilizado, pois o instrumento deve ser adaptado
culturalmente para que possa ser utilizado em outro pais com 0 mesmo idioma, mas com
culturas e grupos populacionais diferentes (BEATON et al., 2000; EREMENCO, CELLA,
ARNOLD, 2005).

H& um consenso na literatura de que o processo de tradugdo de bancos de itens ou de
questionarios deve ser seguido por um pre-teste para avaliar o sucesso da traducdo e verificar
se a redacdo do item foi clara para os respondentes e sem ambiguidades (BEATON et al.,
2000; EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005; CELLA et al., 2010). A aplica¢do dos bancos
de itens ‘Disturbios do Sono’ e ‘Disturbios da Vigilia’ na populac¢do alvo confirmou, através

da entrevista cognitiva/retrospectiva, o entendimento dos participantes quanto ao significado
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dado a cada item conforme o conceito original deles (EREMENCO; CELLA; ARNOLD,
2005). O entendimento dos itens no pré-teste pelos participantes foi superior a 90% e
nenhuma modificacio foi sugerida, tendo sido aprovada pelos administradores do PROMIS®
e, assim, considerada equivalente aos itens na lingua de origem. Os dois bancos de itens ndo
tiveram nenhuma alteracdo em relagdo ao pré-teste, mantendo, portanto, a mesma formatacéo.
A compreensdo dos itens, confirmada pela populagdo alvo, enriqueceu este processo de
traducéo e adaptacdo transcultural.

O processo de adaptacéo cultural assegura somente a validade de contetdo, portanto,
testes adicionais para a avaliagdo das propriedades psicométricas do instrumento, que
asseguram sua confiabilidade e validade, s&o recomendados (BEATON et al., 2000;
EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005; ACQUADRO et al., 2008).
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6 CONCLUSAO
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Os bancos de itens ‘Distarbios do Sono e Distirbios da Vigilia’ do PROMIS®
traduzidos e adaptados para a lingua portuguesa mostraram-se compreensiveis e de facil
aplicacdo. Os resultados demonstraram que a versao para a lingua portuguesa falada no Brasil

apresenta equivaléncia semantica, idiomatica, cultural e conceitual dos itens com a lingua de

origem.
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ANEXO A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa “TRADUCAO E
ADAPTACAO CULTURAL DOS DOMINIOS DO PATIENT-REPORTED-
OUTCOMES MEASUREMENT INFORMATION SYSTEM - PROMIS”, para a lingua
portuguesa, sob a responsabilidade do pesquisador Prof. Dr. Carlos Henrique Martins da
Silva.

Esta pesquisa tem como objetivo traduzir para a lingua portuguesa e adaptar para a
cultura brasileira os itens de um questionario feito em inglés denominado PROMIS. Para
confirmar se nossa populacao entendera essas perguntas precisamos aplicar esse questionario
a algumas pessoas.

Se aceitar participar vocé assinara este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
e respondera algumas perguntas sobre vocé e sua salde a um dos pesquisadores desse estudo.

Em nenhum momento vocé sera identificado.

Vocé ndo tera nenhum gasto e ganho financeiro por participar dessa pesquisa.

Né&o existe risco para vocé responder as perguntas. Os beneficios com as respostas a
essas perguntas serdo para o estudo de melhores formas de tratamento para as doencas
cronicas.

Vocé é livre para parar de participar a qualquer momento, durante o processo de
respostas aos questionarios ou durante a entrevista, sem nenhum prejuizo para voce.

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

Qualquer duvida a respeito da pesquisa vocé podera entrar em contato com:

Pesquisadores:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia
(CEP/UFU). Av. Jodo Naves de Avila, n° 2121, bloco J, Campus Santa Ménica, Uberlandia,
MG; CEP: 38408-100; Telefone: (34) 3239-4531.

Prof. Dr. Carlos Henrique Martins da Silva. Universidade Federal de Uberlandia,
Faculdade de Medicina, Departamento de Pediatria. RG: 7.981.958, CPF: 301.856.536-34.
Avenida Parg, 1720, Bloco 2H, Uberlandia, MG; CEP: 38405-382; Telefone: (34) 3218-2264.

Zilma Maria Severino Silva e Costa. Telefone: (34) 3237-1737 ou (34) 3236-9488.

Uberlandia, ....... e oo, de 2012.

Assinatura do pesquisador principal

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apés ter sido

devidamente esclarecido.

Participante da pesquisa



ANEXO B - Questionério Sécio Demogréfico

UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
Faculdade de Medicina / Programa de Pés-Graduacdo em Ciéncias da Salde

PROMIS — DISTURBIOS DO SONO E DISTURBIOS DA VIGILIA
PROMIS — Sleep Disturbance e Wake Disturbance
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Este questionario apresenta algumas perguntas sobre vocé e sua escolaridade. Por favor,
responda as questoes:

1) ldade:

2) Sexo: ( F( M

3) Escolaridade:

( ) Ensino Fundamental
( ) Ensino Médio

( ) Ensino Superior

( ) P6s graduacéo

4)Raca: ( )Branca ( ) Negra ( )Amarela ( ) Indigena
5) Esta empregado no momento? ( ) Sim () Néo

6) Estado Civil:

7) Esté aposentado? ( ) Sim () Néo

8) Renda familiar em Reais:

9) Religido a que pertence:
( ) Catolica () Afro-brasileira () Budismo () Espirita
( ) Evangeélica () Judaismo () Nenhuma ( ) Outra

10) Grau de envolvimento com religido:
() Nenhum

( ) Baixo

() Moderado

( )Alto

11) Doengas Cronicas: (Margue quantas necessarias)

() Hipertensdo Arterial () Doenca de Chagas
( ) Diabetes () Doenca na Coluna
() Depresséo () Cardiopatia
() Asma () Anemia Falciforme
() Doencas Neuroldgicas () Osteoporose

() Doencas Reumatolégicas () Outras



ANEXO C - Parecer Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFU

Pré-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao
p COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
Avenida Jodo Naves de Avila, n®. 2160 - Bloco A — Sala 224 - Campus Santa Ménica - Uberiandia-MG —
OEP 36400-089 - FONE/FAX (34) 3239-4131; 6-mail: cep@propp.ufu.by; wiww.comissoes.propp.ufu.or

ANALISE FINAL N¢. 952/10 DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PARA O PROTOCOLO REGISTRO CEP/UFU
443/10

Projeto Pesquisa: Tradugéo e adaptagéo cultural dos dominios do patient-reported-
outcomes measurement information system — PROMIS — versdo brasileira.

Pesquisador Responsével: Carlos Henrique Martins da Silva

De acordo com as atribuigbes definidas na Resolugao CNS 196/96, o CEP manifesta-se pela
aprovagdo do projeto de pesquisa proposto.

O projeto de pesquisa nédo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres
humanos, nos limites da redagdo e da metodologia apresentadas.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolugdo 196/96, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relalorio da
pesquisa e os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de
pesquisa.

b- podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e
documentagao pertinente ao projeto.

¢- a aprovagdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU déa-se em decorréncia do atendimento
a Resolugio 196/96/CNS, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

DATA DE ENTREGA DO RELATORIO PARCIAL: DEZEMBRO DE 2011.
DATA DE ENTREGA DO RELATORIO FINAL: DEZEMBRO DE 2012.

SITUAGAO: PROTOCOLO APROVADO.

0OBS: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCGA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAO DA MESMA.

Uherlandia, 26 de Novembro de 2010.

£l
\jj)‘“w‘ ﬁ?»i\ /,i( h el ,mAulu.

Profa. Dra. Sandra Terezinha de Farias Furtado
Coordenadora do CEP/UFU

Orientagdes ao pesquisador

+ O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacéo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 - tem IV.1 f) e deve receber uma
copia do Termo de C i Livre e E: ido, na integra, por ele assinado (lem v24d).
* O pesquisador deve lver a pesquisa ineada no p lo aprovado e i o estudo somente apls
andlise das razdes da descontinnidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item 1i1.3.2), aguardando seu parecer, exceto quando
perceber risco ou dano nio previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos
da pesquisa (Item V.3) que requeiram acio imediata.

+ O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS ltem
V.4). E papel de o pesquisads medidas imedi quadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha
sido em outro centro) ¢ enviar notificagdo ao CEP e 2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA — junto com seu
posicionamento.
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ANEXO D - Autorizagéo para traducdo dos itens do PROMIS®

From: help@assessmentcenter.net
Sent: Wednesday, May 20, 2009 9:17 AM
To: Tania M S Mendonca Mendonca

Cc: Benjamin Arnold

Subject: RE: PROMIS

Hi Tania:

You are free to go ahead with the translation.

updates of your status.

Best,

Luke Pickard

Assessment Center Administrator

Please stay in contact with Ben Arnold with

From: Tania M S Mendonca Mendonca [mailto:taniacore@hotmail.com]

Sent: Tuesday, May 19, 2009 6:35 AM
To: help@assessmentcenter.net
Subject: PROMIS

Hello,

I've completed the atached collaboration letter asking permission to translate promis into
portuguese and sent it on but | haven't received any answer yet. we urge to obtain this permission for
the translation , cultural adaptation and validation of promis, to be used in our reseaches, in brazilian
population. Actually,the students on waiting to take their master certification, are pending only on this
permission document to use the promis instruments on their final researches.The same happens to
researchers /doctors from Federal Medicine University of Uberlandia who need the promis
instruments to be used on the HRQL reseach. Please contact me as soon as possible , in order to
provide the answer about the above mentioned subject.

Sincerely,

Tania.
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ANEXO E — Comprovante de pagamento do direito de traducéo dos itens do PROMIS®

Date:
Invoice #:

To:

Amount:

Reference:

Purpase:

Please make checks payable to:

FACITtrans

381 Scuth Cottage Hill Ave
Elmhuese, 1L 60126

USA

FURCTIONAL ASSISSMENT OF UHBONIC JLLNESS THERAFY IVILASUREMENT SYSTUM T WwWW . FACTLOTS

FACITtrans, LLC Pro Forma

July 12, 2010
FMUFU011310-01

Carlos José Soares

Fundacio de Apoio Universitirio
R. Engenheiro Diniz, 1178
Bairro: Martins, Uberlandia -MG
Brasil

By emuail

$9,000.00 USD

PROMIS item banks translations into Portuguese

Payment upon completion of project

or please send bank wires to:
Chase

Chicago, IL 60670, USA
Routing # 071000013

Account # 343618034

Swift Code: CHASUS33

U.S. Tax ID Number: 27-0945200

Should you have any questions regarding this invoice, please contact
Lauren Lent at (630) 279 9464

wow, FACIT.orp

COMMERCIAL INVOICE PAID ON JULY 1, 2010.

B Gt ]

www.FACIT.org # 381 Soum: Cotracs HitL Ave, Epasuest IL eorze USA #) FAX + 1 630.279.9465 @ INFORMATION@FACTT.org
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ANEXO F — Comprovante de pagamento dos honoréarios dos tradutores

AgilFap - Sistema de Gestdo da FAPEMIG Page | of 1
Boa Noite. Bem vindo a0 Sistema de Gestéio da FAPEMIG. Hoje & Terca-Feira, 28 de Setembro de 2010 22:12:42
. WRWATT OF (TN
g, FAP 2 INRAAAD L
ARAETEA - it
P i) AIEIok5
AgilFap »> Acompanhamento 13 usudrios online
14 A |
& Identificagdo 3
b CARLOS HERRIQUE .: Acompanhamento
MARTINS DA SILVA
* 3 Soligtagdes Nessa listagem aparecem as solicitagbes do ano corrente.
Finalizadas Para buscar solicitagdes de outros anos favor utilizar o filtro abaixo.
¥ 1 Solidtagdo ndo
submetida
B Ukiimo Ackcon e Filtrar as solicitagbes submetidas pelo editaymodalidade do ano de! 2008
23/09/2010
Efetuar Logoff N° do Processo Sttuagdo Observagdo Prestagdo de Contas Relatério Final
PPM-00306.-08 Processo: Em Execugdo =4
PC:
Menu
* Atualizar Cadastro
Nenhum relatdrio finalizado encontrado
& Nova Solicitagdo
¥ Formularios
Incompletos
¥ Acompanhar
Processos
* Relatério Final

> PDF dos Formuldrios
* Indicadores

» Como solicitar ?

& Conversor PDF
¥ Programa
A Suporte a0 AgilFap :: pg ci@fapemig.br |
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ANEXO G — DOMINIOS DISTURBIOS DO SONO DO PROMIS

PROMIE liem Bank v. 10— Sleep Disturbance

Sleep Disturbance - Calibrated Items

Flease respond to each item by marking one hox per row.

I the past T days...
Motatall & Hiilebit  Somewhot  Chiite o bit ~ Very much

| My sleep was restiul.. . El ? El ; Fl

: a O a O O
aeme | Myskeepwaslight ..o | - ; - ;
s | My sleEp WS GEEP e El I; El I; I;l
| My sleep was resthess e Fl |1j El ? El
st | | was safished with my skeep..........oeoe... El El El l;l l;l
mmrn | My sleep was refreshing. ....ov.ovemereenen El ? El Q ;l

S | ] flt lousy when I woke up..oooeveeeee

1 1 k] L 3
s=a | [ had a problem with my skeep.....ooe Fl El El El ?
as | 1 had difficulty falling asleep........... E|| D E| - IEI
e | felt physically tense at bodtime........... O . O =

i 008 PROMIS Health Crpanization and PROMIS Cooperative Group— Page 10f 3
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ANEXO G - Continuagao

FEOMIS liem Bank v. 1.0 - Sleep Disturbance

In the past T days...

[ worried about m:lthemg able to fall

asleap....

[ felt worried at bedtime ..o

[ had trouble stopping my tbl:lughls at

bedtime ...

[ felt sad at badtime . ..o

I had trouble getting into a comforiable

POSION B0 SRR e e e

[ tried hard to get o sleep. ..o

Stress disturbed my sREp. e

[ tossed and tomed at might........ooeoevoen

[ was afraid 1 would not get back to sleep

Motatall A litthe bit  Somewhat  Cuide a bt Very much

O O 0 O 0

| 2 3 4 3

,_
d
ad
=
(Y

,_
d
ad
=
(Y

,_
d
ad
=
(Y

._
(=]
Rad
£
A

,_
d
ad
=
(Y

I 2 3 £ 3
O O | O 0
I 2 3 5 3

£ 008 PROMIS Health Orpanization and PROMIS Ceoperafive Group Page 2of 3
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ANEXO G - Continuagao

FROMIS liem Bank v. 1.0 - Sleep Disturbance

In the pasi 7 days...

Mever Rargly

59

Abways

I got enough skeep ..o O 0

It was easy for me (o fall askep................ O O

1 laid in bed for hours waiting to fall O O
i ] SOOI 1

(=]

1 woke up too early and could not fall back O O
e [ o SRS 1

(=]

1 had trouble staying askeep............. O O

-
(=]

I had trouble sleeping,................  d O

I woke up and had trouble falling back to O O
BIREP et e

In the pasi 7 days...
¥ery poor Poor

1
=

1
=

[
-

My sleep quality Was ... e e O O

Fair Good
[

£ 008 PROMIS Health Orpanization and PROMLS Cooperative Group  Pape 3of 3
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ANEXO H - DOMINIOS DISTURBIOS DA VIGILIA DO PROMIS
PROMIE lem Bank v. L0 - Wake Disturbance

Wake Disturbance - Calibrated [tems

Please respond fo each item by marking one box per row.

| L]

[ lul

[

[

]

My 120

[

In the past 7 days... Notatall A litte bit  Somewhat Quitea bit  Very much
[ had a hard time getting things dome 0 O O 0 O
becanse [was Slepy .o oo ere e 1 2 3 4 3
[ had a hard time concentrating because 1 0O O O 0 O
L L] S 1 1 3 4 3
[ felt lert when I woke up...ooo E' ? O E' F'
When I woke up I felt rady to start the O O O [ O
 had cifficulty waking upc e = = - -
I still felt sleepy when I woke op ............. I? EI D EI El
[ (811 OO C - D - J

1 1 3 4 3

[]mdpruhhmdunngﬂ‘ed&ybecmu’r 0 O O 0 O

poor shaep ... — 1 1 3 4 3

| had a hard time concentrating because of 0 O O 0 O

Lo P 1 z 3 4 3
i 008 PROMIS Health Crpanization and PROMIS Cooperative Group— Page 10f 2
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ANEXO H - Continuacao

PROMIE liem Bank v. [0 - Wake Disturbance

Im the pasi T days..
Motatall A litte bit  Somewhat  Cuitea bit  Very much

I felt irritable because of poor skeep........... EI EI EI EI EI
| had a hard time controlling my emotions | O H| O O
becanse of poor SRep ..o e 1 2 3 q 3
)T T v R EI El El EI l:Ll
[ was sheepy duning the daytime................ EI EI EI EI EI
[ had trouble staying awake during the O O O O O
Im the past T days..
Never Rarely  Sometimes  Ofien Always

[ tried to sleep whenever | could................ ? El EI El El
My da:.rtune activities were disturbed b].r O O N O O
poor sheep ... 1 z 3 [ 5

i2 J00E PROMIS Health Organization and PROMLS Cooperative Group  Page 2of2



ANEXO | — Entrevista Cognitiva/Retrospectiva

FORMULARIO DE ENTREVISTA DO PARTICIPANTE
PATIENT INTERVIEW FORM

1. Numero de Identificacdo do Participante:
*Subject Identification Number

2. Local do Teste Piloto:

*Pilot Testing Site

3. Data da Entrevista: / /
* Date of interview Dia Més Ano
*Day *Month * Year

4. Idioma:

*Language
5. Sexo: () Feminino () Masculino
*Gender *Female *Male

6. Ano de Nascimento:
*Year of Birth Ano
* Year

7. Naturalidade:
*Place of Birth Pais
*Country

8. Houve alguns itens do questionario que vocé teve dificuldade de entender?

*Were there any items on the questionnaire which were difficult to understand?

() Sim (se sim, continue com a pergunta 9)
*Yes (if yes, continue to question 9)

() Nao, (' se ndo, passe para a pergunta 10)
*No (if no, skip to question 10)

9. Vocé poderia me dizer quais os itens que foram de dificil compreens&o e por que eles

62

foram dificeis? Além disso, vocé poderia sugerir uma melhor forma de expresar esses itens?

*Would you please tell me which items were difficult to understand and why they were

difficult? Also, could you suggest a better way to phrase these items?
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ANEXO | — Continuacéo

Numero do enunciado Comentarios e sugestoes

*Item Number Portugués Inglés

10. Houve alguns itens do questionario que ndo foram relevantes ou que foram ofensivos para
VOCE?
*Were there any items on the questionnaire which were not relevant or were offensive to you?
() Sim (se sim, continue com a pergunta 11)

*Yes (if yes, continue to question 11)
() Né&o (se néo, passe para a pergunta 12)

*No (if no, skip to question 12)

11. Vocé poderia me dizer quais os itens que ndo foram relevantes ou foram ofensivos e por
qué? Além disso, vocé poderia sugerir uma melhor forma de expressar esses itens?

*Would you please tell me which items were not relevant or were offensive and why? Also,
could you suggest a better way to phrase these items?

Portugués Inglés

12. Vocé acha que devemos acrescentar outras perguntas sobre os distirbios do sono ou 0s
distdrbios da vigilia?
*Do you think we should add other questions about your sleep or wake disturbances?
() Né&o (se néo, passe para a pergunta 14)
*No (if no, skip to question 14)
() Sim ('se sim, continue com a pergunta 13)
*Yes (if yes, continue to question 13)
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ANEXO | — Continuacéo

13. Por favor, diga-me o que vocé acha que devemos adicionar.
*Please tell me what you think we should add.

Portugués Inglés

14. Agora eu gostaria de perguntar-lhe sobre alguns itens em particular. Ndo existem
respostas certas ou erradas para estas perguntas. Eu apenas gostaria de saber a sua opinido,
por isso, peco-lhe para usar as suas proprias palavras para responder essas perguntas e o
significado das palavras ou frases. Este questionario foi traduzido do Inglés para o Portugués.
A sua opinido vai ajudar a identificar problemas na traducéo.

*Now | would like to ask you about some items in particular. There are no right or wrong
answers to these questions. | would simply like to know your opinion, so please use your own
words when answering questions about the meaning of words or phrases. This questionnaire
was translated from English into Spanish. Your feedback is appreciated and will help identify
problems in the translation.

Itens sobre 0 sono
Sleep Items

15. Por favor, veja o item: “O meu sono foi tranquilo”. O que significa tranquilo neste item?
*Please look at the item: “My sleep was restful.” What does “restful” mean in this item?

Portugués Inglés

16. Por favor, veja o item: “O meu sono foi profundo”. O que significa “profundo” neste
item?
* Please look at the item: “My sleep was deep.” What does “deep’ mean in this item?

Portugués Inglés
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ANEXO | — Continuacéo

17. Por favor, veja o item: “Fiquei satisfeito(a) com o meu sono”. Que resposta vocé

escolheria e por qué?
* Please look at the item: “I was satisfied with my sleep.” What answer did you choose and

why?

Portugués Inglés

18. Por favor veja o item: “O meu sono foi reparador”. O que significa “reparador” neste
item?
* Please look at the item: “My sleep was

refreshing.” What does “refreshing”
mean in this item?

Portugués Inglés

19. Por favor veja o item: “Foi facil para mim adormecer”. Por favor com suas palavras diga o

que quer dizer esse item.
* Please look at the item: “It was easy for me to fall asleep.” Please rephrase this item using

your own words.

Portugués Inglés
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ANEXO | — Continuacéo

20. Por favor veja o item: “Tive dificuldade em permanecer dormindo”. O que significa
"permanecer dormindo™ para vocé neste item?

* Please look at the item: “I had trouble staying asleep.” What does “staying asleep” mean
to you in this item?

Portugués Inglés

21. Estamos pensando em usar a seguinte redagdo para este item: "Tive dificuldade em
adormecer”. O que significa "adormecer" para vocé neste item?

* We are thinking about using the following wording for this item: “I had trouble staying
asleep.” What does “staying asleep” mean to you in this statement?

Portugués Inglés

22. Qual é a diferenca entre essas duas opcdes e qual delas vocé acha que vai ser melhor
compreendida?

* What is the difference between these two options and which one do you think will be better
understood?

() A) “Tive dificuldade em manter o sono” (versao de teste usando "para continuar a
dormir”.

*”[ had trouble staying asleep” [test version using “para seguir durmiendo’]

() B) “Tive dificuldade para permanecer dormindo”. (versao alternativa “para permanecer
dormindo”.

*”[ had trouble staying asleep” [alternative version using “para permanecer dormido/a”]

Portugués Inglés
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ANEXO | — Continuacéo

23. Qual é a razdo para a sua escolha?
* What is the reason for your choice?

Portugués Inglés

24. Por favor olhe o item: “Acordei e tive dificuldade em voltar a dormir". Explique com suas
préprias palavras o que quer dizer este item.

* Please look at the item: “I woke up and had trouble falling back to sleep.” Please rephrase
this item using your own words.

Portugués Inglés

25. Por favor olhe o item: “O meu sono foi leve”. O que significa a palavra “leve* neste item?
* Please look at the item: “My sleep was light.” What does the word “light” refer to in this
item?

Portugués Inglés

26. Por favor olhe o item: “Senti que estava péssimo(a) ao acordar”. O que significa a palavra
“péssimo(a)” neste item?

* Please look at the item: “I felt lousy when I woke up.” What does the word “lousy” refer to
in this item?

Portugués Inglés
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ANEXO | — Continuacéo

27. Por favor olhe o item: “Tive problemas com o meu sono”. Por favor, explique o
significado desse item com suas proprias palavras.

* Please look at the item: “I had a problem with my sleep.” Please explain the meaning of
this item in your own words.

Portugués Inglés

28. Por favor olhe o item: “Senti que estava fisicamente tenso(a) ao deitar." O que significa
"fisicamente tenso™ neste item?

* Please look at the item: “I felt physically tense at bedtime.” What does “physically tense”
mean in this item?

Portugués Inglés

29. Por favor olhe o item: “Fiquei preocupado(a) por ndo conseguir adormecer." Qual foi a
resposta que vocé escolheu e por qué?

* Please look at the item: “I worried about not being able to fall asleep.” What answer did
you choose and why?

Portugués Inglés
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ANEXO | — Continuacéo
30. Por favor olhe o item: “Senti que estava preocupado(a) ao deitar.” Qual foi a resposta que

vocé escolheu e por qué?
* Please look at the item: “I felt worried at bedtime.” What answer did you chose and why?

Portugués Inglés

31. Por favor olhe o item: “Tive dificuldade em encontrar uma posi¢ao confortavel para
dormir”. O que significa “posi¢do confortavel” neste item?

* Please look at the item: “I had trouble getting into a comfortable position to sleep.” What
does ‘“‘comfortable position” mean in this item?

Portugués Inglés

32. Por favor olhe o item: “Fiz um grande esfor¢o para adormecer”. Por favor, reformule esta
frase usando suas proprias palavras.

* Please look at the item: “I tried hard to get to sleep.” Please rephrase this item using your
own words.

Portugués Inglés
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33. Por favor olhe o item: “O estresse perturbou o meu sono”. O que significa “perturbou”
neste item?

* Please look at the item: “Stress disturbed my sleep.” What does ‘“disturbed” mean in this
item?

Portugués Inglés

34. Por favor olhe o item: “A noite virei-me e revirei-me na cama.” O que significa "virar e
revirar' na cama neste item?

* Please look at the item: “I tossed and turned at night.” What does ‘“tossed and turned”
refer to in this item?

Portugués Inglés

35. Por favor olhe o item: “Tive medo de ndo conseguir voltar a dormir depois de ter
acordado”. Por favor, explique com suas palavras o significado deste item:

“I was afraid I would not get back to sleep after waking up.” Please explain the meaning of
this item in your own words.

Portugués Inglés




71

ANEXO | — Continuacéo

Itens da Vigilia
*Wake Items

36. Por favor olhe o item: “Tentei dormir sempre que pude”. Qual foi a resposta que vocé
escolheu e por qué?

* Please look at the item: “I tried to sleep whenever I could.” What answer did you choose
and why?

Portugués Inglés

37. Por favor olhe o item: “As minhas atividades durante o dia foram prejudicadas porque
dormi mal”. O que significa “prejudicadas” neste item?

* Please look at the item: “My daytime activities were disturbed by poor sleep” What does
“disturbed” mean in this item?

Portugués Inglés

38. Por favor, olhe o item: “Tive sono durante o dia”. O que quer dizer “Tive sono” neste
item?

* Please look at the item: “I was sleepy during the daytime.” What does “sleepy” mean in
this item?

Portugués Inglés
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39. Estamos pensando em usar a seguinte redacao para o item: “Estive sonolento(a) durante o
dia”. O que significa “sonolento(a)” e “estar com sono” para VOCé nesta declaragcdo?

* We are thinking about using the following wording for this item.: “I was sleepy during the
daytime.” What does “sleepy” (I was sleepy/tired)] mean to you in this statement?

Portugués Inglés

40. Qual a diferenca entre estas duas opgdes e qual a que vocé pensa que seja a melhor?
* What is the difference between these two options and which one do you think will be better
understood?
() A) “Estive sonolento(a) durante o dia”.
*”I was sleepy during the daytime”
() B) “Tive sono durante o dia”.
*”['was sleepy during the daytime” (I was sleepy/tired)

Portugués Inglés

41. Qual é a razdo de sua escolha?
* What is the reason for your choice?

Portugués Inglés
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42. Por favor olhe o item: “Tive dificuldade em ficar acordado(a) durante o dia”. O que vocé
pensou quando respondeu a este item?

* Please look at the item: “I had trouble staying awake during the day.” What did you think
about when answering this item?

Portugués Inglés

43. Por favor olhe o item: “Tive dificuldade em fazer coisas porque estava com sono”. O que
significa "fazer coisas" para vocé neste item?

* Please look at the item: “I had a hard time getting things done because I was sleepy.” What
does “getting things done” mean to you in this item?

Portugués Inglés

44. Por favor olhe o item: “Tive dificuldade em me concentrar porque estava com sono”. Por
favor, explique o significado deste item com suas palavras.

* Please look at the item: “I had a hard time concentrating because I was sleepy.” Please
explain the meaning of this item in your own words.

Portugués Inglés
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45. Por favor olhe o item: “Tive problemas durante o dia porque dormi mal”. O que significa
a expressao “dormi mal” neste item?

* Please look at the item: “I had problems during the day because of poor sleep.” What does
the phrase “poor sleep” mean in this item?

Portugués Inglés

46. Por favor olhe o item: “Tive dificuldade em me concentrar porque dormi mal”. Qual foi a
resposta que vocé escolheu e porque?

*Please look at the item: “I had a hard time concentrating because of poor sleep.” What
answer did you choose and why?

Portugués Inglés

47. Por favor olhe o item: “Senti que estava irritado(a) porque dormi mal.”. O que vocé
pensou quando respondeu este item?

*Please look at the item: “I felt irritable because of poor sleep” What did you think about
when answering this item?

Portugués Inglés
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48. Por favor olhe o item: “Tive dificuldade em controlar minhas emogdes por que dormi
mal”. O que vocé pensou ao responder este item?* Please look at the item: “I had a hard
time controlling my emotions because of poor sleep.” What did you think about when
answering this item?

Portugués Inglés

49. Por favor olhe o item: “Tive dificuldade em acordar”. Que resposta vocé escolheu e
porque?

* Please look at the item: “I had difficulty waking up.” What answer did you choose and
why?

Portugués Inglés

50. Por favor, olhe o item: “Ainda estava com sono quando acordei”. Qual resposta vocé
escolheu e porque?

* Please look at the item: “I still felt sleepy when I woke up.” What answer did you choose

and why?

Portugués Inglés

51. Por favor, olhe o item: “Tive energia suficiente”. O que significa “energia” neste item?
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* Please look at the item: “I had enough energy.” What does “energy” refer to in this item?

Portugués Inglés
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52. Por favor, olhe o item: “Senti estar bem desperto (a) quando acordei”. O que a palavra
“desperto” significa neste item?

*Please look at the item: “I felt alert when I woke up.” What does the word “alert” mean in
this item?

Portugués Inglés

53. Estamos pensando em usar a seguinte redacao para este item: "Senti estar bem desperto(a)
ao acordar." O que significa "bem desperto(a)" para vocé nesta declaracéo?

*We are thinking about using the following wording for this item: “I felt well awake after
sleeping.” What does “well awake” mean to you in this statement?

Portugués Inglés

54. Qual é a diferenca entre essas duas opcdes e qual delas vocé acha que vai ser melhor
compreendida?
*What is the difference between these two options and which one do you think will be better
understood?
() A) “Senti desperto(a) quando acordei”.

*”| felt alert when I woke up.”
() B) “Senti estar bem desperto(a) quando acordei”.

*7[ felt well awake after sleeping.”

Portugués Inglés
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55. Qual é a razdo para sua escolha?
* What is the reason for your choice?

Portugués Inglés

56. Por favor, olhe o item: “Quando acordei, senti estar pronto(a) para comegar o dia.” O que
a frase “Senti pronto(a)” significa neste item?

*Please look at the item: “When I woke up I felt ready to start the day.” What does the
phrase “I felt ready” mean in this item?

Portugués Inglés

57. Vocé tem outros comentarios sobre este questionario?
*Do you have any other comments regarding these questionnaires?
() Né&o ( Se a resposta for ndo, passe para a pergunta 44)
*No (if no, skip to question 44
() Sim ( Se aresposta for sim, liste-0s abaixo)
*Yes (if yes, list them below)

Comentarios e Sugestdes
*Comments and suggestions

Portugués Inglés
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58. Muito obrigada por nos auxiliar com este projeto. Seus comentarios irdo nos ajudar a garantir
que a versdo em portugés do questionario foi traduzida corretamente e pode ser usada
internacionalmente.
*Thank you very much for helping us with this project. Your comments will help to ensure that
the Portuguese language version of the questionnaire has been properly translated and can be
used internationally.

59. Assinatura do entrevistador:
*Signature of Interviewer

60. Comentarios do entrevistador (por favor, indicar se o0 sujeito precisou de ajuda para
responder ao questionario e colocar 0s seus comentarios):

*Interviewer Comments (please indicate whether or not the subject required assistance filling
out the questionnaire, and also list any comments you may have):




