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RESUMO

Introducio: Instrumentos que englobam a percepcdo do paciente (Patient-
Reported Outcomes — PRO) t€m sido usados como medidas-chave para a
avaliacdo do tratamento de doengas cronicas ao longo da ultima década. Em se
tratando da asma, observa-se a correlacio entre escores de seus sintomas com a
qualidade de vida dos pacientes. Objetivo: Este estudo objetivou traduzir e
adaptar transculturalmente para a lingua portuguesa falada no Brasil a versio
pediatrica do Banco de Itens Impacto da Asma do Patient-Reported QOutcomes
Measurement System (PROMIS®). Esse instrumento avalia a intensidade da
asma ¢ a percepgdo de criangas ¢ adolescentes sobre os sintomas. Materiais e
Métodos: A escala foi traduzida segundo normas internacionais recomendadas
pelo Functional Assesstment of Chronic Illness Therapy (FACIT). Resultados:
A versdo brasileira do Banco de Itens Impacto da Asma do PROMIS® pediatrico
foi traduzida ¢ adaptada transculturalmente. Faz-se necessdria a validagdo de
suas propriedades psicométricas para o instrumento poder ser utilizado na
ivestigacdo € na pesquisa de sintomas autorrelatados, destinados a pacientes
pediatricos com diagndstico de asma. Conclusao: O objetivo inicial do trabalho
de traducdo e adaptagdo transcultural foi alcangado, pois manteve as
equivaléncias semantica, conceitual e cultural em relagdo aos itens de origem. A
escala esta disponivel para ser validada, processo que demonstrara as
propriedades de medidas necessarias para a aplicagdo pretendida. Assim, serd
mais um recurso importante na avaliagdo dos pacientes portadores de asma no

tocante ao bem-estar pretendido pelo tratamento.

Palavras-chave: Qualidade de Vida; Asma Pediatrica; Estudos de Validacao;

Tradugio.



ABSTRACT

Introduction: Patient-Reported Outcomes (PRO) instruments have been
recognized as key measures for assessing the treatment of chronic diseases over
the last decade. In asthma, the correlation between scores of its symptoms and
the quality of life of patients with the disease is observed. Objective: This study
aimed to transculturally translate and adapt into the Portuguese language of
Brazil the pediatric version of the Patient-Reported Outcomes Measurement
System (PROMIS®) Asthma Impact Bank, which evaluates its intensity and
perception of symptoms in children and adolescents. Materials and Methods:
The scale has been translated to international standards according to the
guidelines of the Functional Assessment of Chronic Illness Therapy (FACIT).
Results: The Brazilian version of the PROMIS® Asthma Impact Bank has been
finalized and will be in the process of validating its psychometric properties so
that it can be used as an instrument for investigation and research of self-
reported symptoms for pediatric patients diagnosed with asthma. Conclusion:
The 1initial objective of transcultural translation and adaptation was achieved, as
the target items maintained the semantic, conceptual and cultural equivalence
proposed in the source items. The scale is available to be validated, thus
demonstrating the measurement properties required for the intended application.
It will be another important resource in the assessment of patients with asthma,

in relation to the treatment’s intended well-being,

Keywords: Quality of Life; Pediatric Asthma; Validation Studies; Translation.
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1 INTRODUCAO

A asma € uma doenga inflamatdria cronica caracterizada pela inflamagao
das vias aéreas inferiores € por sintomas como sibilos, falta de ar, aperto no
peito e tosse. Esses sintomas variam de intensidade ao longo do tempo de acordo
com o quanto varia a limitagdo do fluxo aéreo expiratdrio, que ocorre pela lesio
ao epitélio (1,2).

O diagnostico da asma € essencialmente clinico, € a anamnese € tida como
a principal forma de diagnosticar ¢ manejar a doenga. Os principais fatores a
serem abordados durante a anamnese sdo sintomas, caracteristicas dos sintomas,
fatores desencadeantes e agravantes, historico dos sintomas ¢ do tratamento,
historia familiar, condigdes de vida, exacerbagdes, impacto da doenga na
qualidade de vida e percepgao da crianga ¢ da familia sobre a doenca (1,2).

A ampla gama de sintomas que a asma gera pode afetar o paciente a
qualquer horério do dia e da noite. Esses sintomas apresentam-se em formas
facilmente relacionadas a doenga, como tosse, falta de ar, cansaco € chiado no
peito, ou na forma de sintomas menos especificos € subjetivos, como sonoléncia
diurna, perda da qualidade do sono, aperto no peito ¢ dificuldade de aprendizado
(3.4,5).

A doenga, mais prevalente em familias com historia de atopia, gera 6nus
para a crianca € sua familia, tais como abstengdo na escola € no trabalho dos
pais, alto custo com medicagdes, consultas médicas € hospitalizagdes frequentes,
onerando, também, o sistema de saude. Diante de seus sintomas ¢ efeitos, a
asma impacta a qualidade de vida dos pacientes por ela acometidos, limitando a
realizagdo de atividades fisicas proprias da infancia € comprometendo aspectos
psicoldgicos ¢ de relacionamento interpessoal (2,6,7,8).

A qualidade de vida, de acordo com a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), ¢ definida como a “percepcdo do individuo de sua posi¢do na vida, no

contexto da cultura ¢ sistema de valores nos quais vive € em relagdo aos seus
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objetivos, expectativas, padroes € preocupacgoes” (9,10). Atualmente, muitos
profissionais consideram que a avaliagdo da qualidade de vida ¢ um componente
essencial para a avaliagdo dos pacientes sobre a doenga que os acomete. Assim,
o conceito de efetividade de tratamento vai além de sua eficicia € da seguranga,
englobando também aspectos como qualidade de vida, redugdo do uso de
recursos do sistema de saude € diminui¢do da perda de produtividade. No caso
das criangas, essa produtividade pode ser mensurada com base na capacidade,
ou ndo, de realizar atividades como brincar, correr, estudar, dentre outras (3). O
desafio ¢ mensurar isso de forma objetiva nesses pacientes, para isso as Medidas
de Resultado Relatadas pelo paciente (MRRP) sdo uma forma inovadora de
captagdo dessas informacgdes (6,11).

O uso dos mesmos instrumentos que avaliam a asma de forma abrangente
¢ importante para que a doenga possa ser mensurada de forma padronizada em
pesquisas de todo o mundo. Atualmente, no Brasil, poucos instrumentos
traduzidos, adaptados transculturalmente e validados estdo disponiveis para
identificar os sintomas relatados pelos pacientes pediatricos (12,13,6). Sao
exemplos desses instrumentos o Asthma Control Test (ACT — Teste de Controle
da Asma) e o Paediatric Asthma Quality of Life Questionnaire (PAQLQ —
Questionario sobre Qualidade de Vida na Asma Pediatrica), ambos ja validados
para uso no Brasil. O primeiro ¢ composto por cinco questdes que abordam os
sinais, os sintomas € o uso de medicagdo, com periodo recordatorio das ultimas
quatro semanas. Ele ¢ utilizado para classificar a doenga com base no controle
ou ndo dos sintomas. J4 0 PAQLQ, que avalia a qualidade de vida, ¢ composto
por 23 questdes, cujos resultados sdo dados em pontos.

Nesse panorama, pesquisadores estadunidenses desenvolveram o Patient-
Reported QOutcomes Measurement I[nformation System (PROMIS®) com o
objetivo de 1dentificar sintomas relacionados a asma por meio de questionarios
aplicados a pacientes. Além disso, almejaram superar as limitagcdes dos

questiondrios ja existentes, os quais, em sua maioria, ndo levam em
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consideragdo a percepcdo da propria crianga (14). A aplicagdo de instrumentos
que avaliam os resultados relatados pelos pacientes, além de possibilitar que a
consulta seja centrada na pessoa, fortalece a relagdo médico-paciente, inclusive
na populagdo pediatrica.

O Banco de Itens Impacto da Asma do PROMIS® pediatrico é composto
por 17 itens ¢ faz parte do dominio de Saude Fisica. Ele aborda o impacto da
asma nas atividades didrias da crianga; nessa avaliagdo, os sintomas servem para
mensurar o0 tratamento instituido, avaliando desde sintomas especificos (tosse,
chiado, falta de ar, entre outros) até a forma de evitar os gatilhos de novas crises.
Além disso, o instrumento também ¢ capaz de avaliar outros impactos
associados a asma, como abstencao a escola ou a atividades com outras criangas.

Com a realizagdo deste estudo, o instrumento poderd ser utilizado como
uma inovadora op¢do em ensaios clinicos, estudos multicéntricos € na pratica

clinica de profissionais da satde em todos os paises de lingua portuguesa.

2 FUNDAMENTACAO TEORICA

A asma atinge cerca de 300 milhdes de pacientes, entre adultos € criangas,
em todo o mundo (1,15,16,17). Ela ¢ a doenga crOnica na infancia mais
prevalente nos paises industrializados; sua prevaléncia, no entanto, ainda ¢
subestimada, variando de acordo com a faixa etdria € com o pais da pesquisa. A
presenga de sibilancia pode variar de 16,1% a 27,2%, em escolares, ¢ de 9,6 a
27,1%, em adolescentes, conforme estudo do International Study of Asthma and
Allergies in Childhood (ISAAC). Uma das fases desse estudo foi desenvolvida
no Brasil, tendo sido estimada uma prevaléncia de 20% em criangas ¢
adolescentes (7,8).

A asma ¢ resultante de predisposi¢do genética € de exposi¢do a fatores

ambientais, tais como poluentes, infecgdes virais € aecroalérgenos, que
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desencadeiam uma agressao continua ao epitélio das vias aéreas inferiores. Essa
combinagdo de fatores molda o sistema imune inato € adaptativo na infancia,
direcionando células inflamatorias para as vias aéreas sempre que a crianga tem
contato com os desencadeantes, ocasionando uma hiper-reatividade bronquica.
O processo inflamatorio cronico continuo de agressao € reparo do epitélio das
vias aéreas pode levar a alteragOes irreversiveis, como remodelamento das vias
aéreas, devido ao espessamento da membrana basal, edema das vias aéreas,
deposigdo subepitelial de colageno, hipertrofia de musculo liso € de glandulas
mucosas, ¢ hipersecrecdo de muco. Essas alteragcdes contribuem para a obstrugado
do fluxo aéreo, gerando os sintomas caracteristicos da asma — tosse, sibilancia,
falta de ar e aperto do peito (1,2).

A asma pode afetar o paciente em qualquer faixa etaria. Porém, a crianga
com menos de cinco anos de idade vivencia varios episodios transitorios €
recorrentes de sintomas bronquicos, especialmente chiado e tosse. Esses
episodios, no entanto, ndo necessariamente significam que ela sera asmatica no
futuro, pois eles, na maioria das vezes, sdo desencadeados por infecgdes virais
autolimitadas. Por esse motivo, o diagndstico de certeza ocorre somente em
torno dos cinco anos de idade, porém o manejo € o acompanhamento de forma
correta desde o inicio dos sintomas sdo essenciais para evitar o remodelamento
das vias aéreas (2,17).

A melhora dos sintomas com a instituigdo do tratamento ¢ indicativo da
doenga, reforcando a suspeita clinica, sendo a espirometria o teste diagndstico
padrdo ouro. Na infincia, no entanto, esse teste ndo € um pardmetro confiavel,
pois, em idades precoces, a crianga muitas vezes ndo consegue executar a
técnica com precisdo. Assim, devido a necessidade de cooperagdo por parte do
paciente, a realizagdo da espirometria em menores de seis anos € restrita (2).

A asma ¢ uma doeng¢a em que o controle clinico adequado dos sintomas
assegura o bem-estar do paciente; esses dois aspectos — controle € bem-estar —

sofrem influéncia de wvarios fatores, como o entendimento da doenga, a
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percepcdo da importincia do controle clinico, a adesdo ao tratamento, dentre
outros. Portanto, ambos — controle clinico ¢ avaliagdo da qualidade de vida —
devem ser empregados na avaliagdo global do paciente (3,13,6,18,19).

Os sintomas da asma tém sido utilizados para o desenvolvimento de
questiondrios que avaliam a gravidade da doenga. Exemplos desses
questiondrios disponiveis para a populagdo brasileira sdo o Asthma Quiz for
Kids, para pacientes € pais, 0 Asthma Control Test, para criangas acima de 12
anos, o Childhood Asthma Control Test, para criangas de quatro a 11 anos, € o
questiondrio para diagnostico de asma infantil intitulado ATS-DLD-78-C, para
criangas de até 13 anos de idade (2,20,18). No entanto, poucos deles consideram
a percepgdo do proprio paciente sobre a gravidade de seus sintomas ou sobre a
resposta ao tratamento, pois a maioria dos instrumentos disponiveis €
direcionada para pais ¢ cuidadores (3,2,6,18,13).

Os instrumentos que englobam a percepcdo do paciente — conhecidos
como Patient-Reported Outcomes (PRO), em inglés, ou Medidas de Resultados
Relatadas pelo Paciente (MRRP), em portugués — tém sido amplamente
reconhecidos na area académica médica para a avaliagdo do tratamento de
doengas cronicas ao longo da ultima década. Isso ocorre porque eles direcionam
a assisténcia as reais necessidades dos pacientes, dando uma perspectiva
confidvel, real ¢ precisa do que eles estdo sentindo naquele momento.

Essa caracteristica desses instrumentos € de extrema importincia tendo
em vista que, na consulta pediatrica, muitas vezes o profissional direciona as
perguntas aos pais ou cuidadores, deixando a percep¢do da crianga em segundo
plano. Ademais, acredita-se cada vez mais que uma abordagem clinica centrada
no paciente parece ser mais importante no futuro do que quaisquer outros
resultados clinicos, fisioldgicos ou outros relatados por cuidadores. Dessa forma,
por meio das MRRP na abordagem da doenga, pode-se obter varios tipos de

resultados concernentes, por exemplo, as fungdes fisicas, aos sintomas, as
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avaliagOes globais de saude, ao bem-estar psicologico, ao bem-estar social, ao
funcionamento cognitivo € a satisfagdo com o cuidado (21,4,12,22.23).

Dentre as MRRP, os bancos de itens do PROMIS®, um sistema de
dominio publico, s30 uma alternativa inovadora em relagdo aos instrumentos
classicos, pois avaliam de maneira individualizada tanto o controle clinico da
doenca quanto seu impacto na qualidade de vida. Tais bancos de itens foram
criados por especialistas, apos revisdo de instrumentos classicos que avaliam a
asma na populagdo pedidtrica, com a finalidade de identificar os sintomas
relatados pelos proprios pacientes. Os itens contemplam situagdes cotidianas
vivenciadas por criangas € adolescentes, aproximando-os do instrumento, sendo
este o diferencial deste instrumento. Os itens sdo disponibilizados de acordo
com o nivel de comprometimento do paciente pela doenga, proporcionando uma
melhor avaliagdo do impacto dela na sua vida didria.

Para obtermos uma versdo brasileira do PROMIS®, com equivaléncia
conceitual, semantica € cultural em relagdo a escala original, uma metodologia
de tradugdo e adaptacdo transcultural, com normas internacionais, faz-se
necessaria. O PROMIS® adota as recomendagdes do Functional Assesstment of
Chronic [llness Therapy (FACIT) para normas internacionais de tradugdo e
adaptagao transcultural (23,24,14,21,12,11).

O Banco de Itens Impacto da Asma do PROMIS® pediatrico difere-se dos
istrumentos classicos na medida em que avalia o paciente de forma global ¢
individualizada, em sua prdpria percepgdo sobre a asma, o impacto dela em sua
qualidade de vida ¢ o controle clinico da doenga.

Durante a aplicagdo do banco de itens Impacto da Asma do PROMIS®
pedidtrico, os itens sdo disponibilizados de acordo com o nivel de
comprometimento do paciente pela doenca por meio dos Testes
Computadorizados Adaptativos (CAT), que proporcionam a aplicagdo de testes
com maior flexibilidade € adaptabilidade, com significativa redugdo do tempo ¢

maior precisdo em relagdo a testes que apresentam um numero fixo de itens.
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Essa forma de abordagem busca maximizar a acurdcia do teste aplicado, pois
obtém o conhecimento do participante com base no historico de itens,
anteriormente respondidos, facilitando a aplicagdo em relagdo a outros testes
(25).

O uso de computadores para aplicagdo do instrumento € outra
caracteristica extremamente vantajosa desse banco de itens. Com e¢le, ocorre
uma aproximagao ludica da crianga ¢ do adolescente em relagdo ao instrumento,
observando-se um interesse muito maior desses pacientes em respondé-lo,
quando comparado ao uso do lapis ¢ papel tradicional. A realidade vivida por
criangas € adolescentes diante do computador contempla seus interesses € revela
uma nova forma de abordagem na consulta médica, centrando-a nos pacientes
pediatricos, € ndo mais somente no pai ou no cuidador, como ocorre
tradicionalmente. Esse novo olhar beneficia a adesdo ao tratamento de forma
concreta, pois o paciente ndo atua de forma passiva na consulta, e, sim, de forma
ativa, expressando sua opinido. A crianga de hoje traz uma bagagem tecnologica
e, junto a ela, novos saberes e experiéncias; assim, os CAT mostram-se muito
atuais e pertinentes (26).

Para as categorias de respostas, utiliza-se a Escala de Likert, que, ao
contrario das perguntas sim ou ndo, permite medir as atitudes € conhecer o grau
de conformidade do entrevistado com qualquer afirmagdo proposta. A escala foi
criada pelo psicologo Rensis Likert, em 1932, com o intuito de medir de forma
mais fiel as atitudes das pessoas. Ela pode ser usada para medir diferentes
atitudes € comportamentos de um participante, como para encontrar o nivel de
concordancia de uma afirmacdo, o grau de frequéncia de um sintoma, a
frequéncia das crises asmaticas, a frequéncia com que determinada atividade €
realizada, o nivel de importdncia atribuida a uma atividade especifica, a
avaliagdo de um tratamento instituido. E totalmente util para situagdes em que é
necessario que o participante expresse com detalhes a sua opinido, pois possui

boas propriedades psicométricas ¢ € validada para fins de pesquisa.
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Nesse sentido, as categorias de resposta servem para capturar a
intensidade dos sentimentos dos respondentes. As categorias de respostas vao
desde “nunca” consigo realizar determinada atividade até “quase sempre”
consigo realizar determinada atividade, proporcionando uma melhor avaliagio
do grau de impacto da doenga na vida diaria do paciente e requerendo um ponto
de referéncia experiencial (14,11,12,21,23,24). Na populagdo pediatrica, o uso
da escala Likert ocorre somente em criangas a partir de seis anos, pois criangas
muito pequenas ou com limitagdes cognitivas ndo conseguem interpretar as
categorias de resposta. As criangas a partir dessa idade ja t€m habilidades de
linguagem, processamento numérico ¢ referéncia de experiéncias prévias, que
faltam em criangas muito pequenas (27).

Como o adulto, a crianga vivencia a doenga € o tratamento, sendo capaz
de relatar ¢ entender os impactos da doenga em sua vida a partir de oito anos,
idade a partir da qual a crianga comega a construir um pensamento acerca do
mundo, das relagdes com as pessoas, com a doenga, com o tratamento. Nas
idades de cinco a sete anos, a confiabilidade e a validade da aplicagdo desse tipo
de questiondrio sdo, muitas vezes, questionaveis. Em criangas de oito a 11 anos
de idade, a confiabilidade ¢ a validade aumentam. A faixa etaria cima de 12 anos
¢ a preferida para o autorrelato, pois 0 pensamento torna-se mais abstrato €, por
15S0, as criangas conseguem verbalizar de forma mais clara. Acima dos 14 anos,
0 pensamento abstrato estd estabelecido € ird somente amadurecer até a vida
adulta (28).

Durante a entrevista cognitiva, o entrevistador pode observar o
comportamento ndo verbal das criangas € dos adolescentes € pode elencar os
diferentes tipos comportamentais em um diario de campo. A linguagem nio
verbal envolve todas as manifestacdes de comportamento ndo expressas por
palavras, como gestos, expressoes faciais, orientagdes do corpo € posturas. O
entrevistador pode observar se os participantes se mostram participativos,

interessados, surpresos com a forma de abordagem do impacto da doenga,
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receptivos em responder o pré-teste €, na maioria das vezes, autossuficientes, ou
seja, ndo pedindo ajuda aos pais ou ao entrevistador.

A consulta médica pediatrica €, em sua maioria, voltada para o relato dos
pais ¢/ou cuidadores, mas a opinido da crianga ndo deveria ser menosprezada.
As MRRP s3o importantes nos contextos em que se valoriza a autonomia € a
seguranca, tendo sido elaboradas com a finalidade de medir a opinido dessa
populacdo. Conhecer a percepcdo do paciente por meio do autorrelato €
essencial para  estabelecer  estratégias  terapéuticas, ambientais ¢
comportamentais para o manejo da doenga (10).

O Banco de Itens Impacto da Asma do PROMIS® Pediatrico, por meio
dos 17 itens que o compdem, avalia o paciente de forma multidimensional por
abordar questoes praticas do dia a dia da crianga, as quais sdo comprometidas de
forma negativa pelas crises de asma. Tais atividades cotidianas incluem brincar
com animais de estimagdo, praticar esportes, acdes comuns como dormir,
respirar ¢ andar, € questdes relacionadas a socializagdo com amigos € ir a escola,
que sdo importantes no contexto social da crianga. Todos esses aspectos
interferem na qualidade de vida desses pacientes (10). Portanto, € de extrema
importancia ter um instrumento voltado para a populagdo pediatrica que avalie
todos esses aspectos a fim de proporcionar ao profissional da drea da satde uma

ferramenta completa para manejo € acompanhamento clinico.

3 OBJETIVO

Traduzir ¢ adaptar transculturalmente a versdo pedidtrica do Banco de
Itens de Impacto da Asma do PROMIS® Pediatrico para ser utilizada em todos

os paises de lingua portuguesa.
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Artigo. “Banco Pediatrico de Itens de Impacto da Asma do
PROMIS”: traducio e adaptacao transcultural para a lingua portuguesa e

analise da validade do conteudo”.
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RESUMO

Instrumentos que englobam a percepc¢do do paciente (Patient-Reported Outcomes — PRO —,
em inglés, e Medidas de Resultados Relatadas pelo Paciente — MRRP — em portugués) tém
sido reconhecidos como medidas-chave para a avaliagdo do tratamento de doengas cronicas
ao longo da ultima década. Na asma, observa-se a correlag@o entre escores de seus sintomas, a
qualidade de vida dos pacientes e a doenga. Os objetivos deste estudo foram traduzir e adaptar
transculturalmente o Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS® (versdo 1.0)
para a lingua portuguesa e avaliar a validade de contetido nas etapas em que foram realizadas
as entrevistas cognitivas e retrospectivas conforme orientagdes do Consensus-based
Standards for the selection of health status Measurement Instruments (COSMIN). O banco
foi traduzido segundo normas internacionais € de acordo com a metodologia do Functional
Assesstment of Chronic Illness Therapy (FACIT), adotada pela PROMIS Health Organization
(PHO). As entrevistas cognitivas e retrospectivas foram avaliadas por meio de uma nuvem de
palavras a partir de uma listagem de comportamento. A traducdo e a adaptagdo transcultural
do Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS® mantiveram as equivaléncias
semantica, conceitual e cultural em relagdo aos itens originais. A andlise das entrevistas
cognitivas e retrospectivas confirmou a validade de contetido do banco de itens, demostrando
ser um recurso importante para avaliar o bem-estar almejado pelo tratamento e para controlar
a asma com base na percepg¢do das criangas e dos adolescentes.

ABSTRACT

Patient-Reported Outcomes (PRO) and Patient-Reported Outcomes Measures (MRRP) have
been recognized as key measures for assessing the treatment of chronic illnesses throughout
the last decade. In asthma, the correlation between symptom scores, the patient quality of life
and the disease is noted. The objectives of this study were to translate and culturally adapt the
PROMIS® Pediatric Impact of Asthma bank(version 1.0) into the Portuguese language and to
evaluate its content validity in the stages of cognitive and retrospective interviews according
to Consensus- Based standards for the selection of health status Measurement Instruments
(COSMIN). The scale was translated according to international standards and the Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy (FACIT) translation methodology, which has been
adopted by the PROMIS Health Organization (PHO). The cognitive and retrospective
interviews were evaluated using a word cloud from a behavioral listing. The translation and
cross-cultural adaptation of the PROMIS® Pediatric Asthma Impact items maintained the
semantic, conceptual and cultural equivalence in relation to the original items. The analysis of
the cognitive and retrospective interviews confirmed the content validity of this item bank and
its importance as a resource for both assessing the well-being derived from treatment and
controlling asthma, based on the perception of children and adolescents.

Palavras-chave: asma pediatrica; estudos de validag@o; avaliagdo da resposta do paciente;
tradugdo

Keywords: pediatric asthma; validation studies; evaluation of patient response; translation
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INTRODUCAO

A asma ¢ uma doenga clinica inflamatéria e cronica das vias aéreas cuja prevaléncia
na populagdo pediatrica, apesar de ainda subestimada, tem aumentado nas ultimas décadas,
variando de acordo com a faixa etaria e o pais em que se realiza a pesquisa (1). Pode variar de
16,1% a 27,2%, em escolares, e de 9.6 a 27,1%, em adolescentes, conforme estudo do
International Study of Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC) (2,3). No Brasil, de
acordo com alguns estudos, esses indices sdo proximos a 20% tanto em escolares quanto em
adolescentes (2,4,5,6). Ha um consenso na literatura relacionado ao impacto negativo dessa
doenga na percepcdo de bem-estar fisico e psicossocial na vida desses pacientes e de seus
cuidadores (2,3,5,7).

A asma pode apresentar uma ampla gama de sintomas, que vdo desde aqueles
facilmente reconhecidos — como tosse, chiado no peito, dispneia — até alguns menos
especificos — como ansiedade, sonoléncia diurna, cansago facil aos exercicios. Esses sintomas
tém sido utilizados para o desenvolvimento de questiondrios especificos que avaliam a
gravidade da doenca e o seu impacto na qualidade de vida das criangas e dos adolescentes.
Dentre tais questionarios estdo o Asthma Quiz for Kids, destinado a pacientes e pais; o Asthma
Control Test, destinado a criancas acima de 12 anos;, o Childhood Asthma Control Test,
destinado a criangas de quatro a 11 anos; e o questionario ATS-DLD-78-C, destinado a
criancas de até 13 anos de idade (3,8,9). No entanto, poucos instrumentos consideram a
percepcdo do proprio paciente sobre a gravidade dos sintomas percebidos em resposta ao
tratamento (1,7,8,10,11,12,13,14,15).

Instrumentos que englobam a percepg¢do do paciente, conhecidos como Medidas de
Resultados Relatadas pelo Paciente (MRRP), tém sido amplamente usados para a avalia¢do do
tratamento de doengas crénicas ao longo da ultima década (5,10,16,17,18). Atualmente,
muitos profissionais consideram que a avaliagdo da percepcdo dos proprios pacientes,
incluindo a populagido pediatrica, em relacdo aos sintomas da doenga ¢ um componente
essencial para o controle adequado da asma, pois ela assegura o bem-estar, aumenta a adesdo
ao tratamento e previne crises (4,11,19).

Dentre as MRRP, o Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
(PROMIS®™), um sistema de dominio publico, é uma alternativa inovadora em relagdo aos
instrumentos classicos, pois permite a avaliagdo de maneira individualizada do controle
clinico da doenga e seu impacto na qualidade de vida do paciente. Trata-se, portanto, de

bancos de itens criados para avaliar a asma na populagdo pediatrica com a finalidade de
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identificar os sintomas relatados pelos proprios pacientes. Os itens s3o disponibilizados de
acordo com o nivel em que a doenga comprometeu o paciente, proporcionando uma melhor
avaliag@o do impacto dela na sua vida diaria (4,16,19).

O Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS® faz parte do dominio
Saude Fisica desse sistema. A versdo original desses itens esta disponivel em lingua inglesa; a
traducdo e a adaptagdo transcultural do instrumento sdo necessarias para que ele possa ser
utilizado em paises de lingua portuguesa. Tendo em vista que a asma € a doenga crénica mais
prevalente na infancia, esse banco de itens € inovador, pois avalia os pacientes de forma
individualizada, abrangente, sendo, ainda, voltada para a percep¢do da crianga sobre sua
propria doenga.

Portanto, os objetivos deste estudo foram traduzir e adaptar transculturalmente o
Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS® (versdo 1.0) para a lingua
portuguesa e avaliar a sua validade de conteido através de entrevistas cognitivas e

retrospectivas.

METODO

Estudo e Participantes

Trata-se de um estudo transversal de traducdo e adaptagdo transcultural do Banco
Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS® (versdo 1.0) para a lingua portuguesa,
segundo a metodologia de tradugdo do Functional Assesstment of Chronic lllness Therapy
(FACIT), adoptada pelo PROMIS®™ (17). A validade de conteudo do Banco Pediatrico de Itens
Impacto da Asma do PROMIS® foi verificada nas etapas de realizagio das entrevistas
cognitiva e retrospectiva, conforme orientacdes do Comnsensus-Based Standards for the
Selection of Health Status Measurement Instruments (COSMIN) (20,21). O protocolo da
pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia
(CEP/UFU 443/10) e pelos coordenadores do PROMIS®.

Para as etapas das entrevistas cognitiva e retrospectiva, pacientes com diagnéstico
clinico de asma, segundo critérios estabelecidos pelo Global Initiative for Asthma (GINA) (1),
foram selecionados, por conveniéncia, no Ambulatério de Alergia e Imunologia Pediatrica do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberldndia. Foram incluidas as criangas
cujos pais concordaram em participar do estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Assentimento, e também os participantes que
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conseguiram ler os itens sem necessidade de ajuda. Foram excluidos aqueles que deixaram de
responder algum item ou desistiram de participar. O pré-teste consistiu da aplicagdo da versdo
pré-final em nove participantes, conforme orientacdo do Manual do PROMIS® (22), com
idade entre oito e 14 anos, por ser esta a faixa etaria com maior nimero de criangas

alfabetizadas.

Instrumento

Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do Patient-Reported Qutcomes Measurement

System (PROMIS®)

O Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS® é composto por 17 itens e
faz parte do dominio Saude Fisica. Engloba aspectos do impacto da asma nas atividades
diarias da crianga, e 0s sintomas servem para mensurar o tratamento instituido, avaliando-se
desde sintomas especificos (tosse, chiado, falta de ar, entre outros) até as formas de evitar os
gatilhos de novas crises. Além disso, o instrumento também ¢ capaz de avaliar os impactos da
doenga na vida do paciente, como absteng@o a escola ou atividades com outras criangas.

As categorias de respostas vdo de “nunca” a “quase sempre” para medir a capacidade
de realizar determinada atividade, proporcionando uma melhor avaliagdo do grau de impacto

da doenga na vida diaria do paciente (4,16,17,19).

Traduciio e Adaptacio Transcultural

O processo de traducdo e a adaptagdo transcultural do Banco Pediatrico de Itens de
Impacto da Asma do PROMIS® foi realizado conforme a metodologia proposta pelo FACIT,
que foi adoptada pela PROMIS Health Organization. Tal metodologia assegura equivaléncia
conceitual, semantica e cultural em relacdo a escala original (17), pois segue etapas rigidas e
atende as diretrizes internacionais propostas pela The Internacional Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) (23). Portanto, o processo de tradugdo

e de adaptacdo transcultural seguiu as etapas a seguir:

1- Tradugdo inicial da versdo original, em lingua inglesa, do Banco Pediatrico de Itens de

Impacto da Asma do PROMIS® para a lingua-alvo (portugués), realizada por dois
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tradutores profissionais bilingues, que fizeram as duas tradu¢des de forma
independente e simultanea.

2- Reconciliagdo das versdes iniciais a fim de resolver discrepancias e assegurar
compatibilidade linguistica entre elas. Esta etapa foi realizada por um profissional da
area da saude e com dominio na lingua inglesa.

3- Retrotradugdo da versdo reconciliada, realizada por um tradutor nativo na lingua
inglesa e fluente em portugués e sem envolvimento com as etapas anteriores, a fim de
checar possiveis inconsisténcias ou erros conceituais de tradugao.

4- Comparagdo entre a retrotraducdo e o texto original, feita pelo centro de coordenagdo
de traducdes do PROMIS®, com o objetivo de avaliar a equivaléncia e a consisténcia
em relagdo a versdo original.

5- Revisores independentes bilingues analisaram os estdgios anteriores € 0s comentarios
do centro de coordenagdo de traducdes do PROMIS® com o propésito de resolver
dificuldades linguisticas e de avaliar a equivaléncia semantica, idiomatica e conceitual
entre o texto original e a tradug@o. Quatro revisores brasileiros e um portugués
elaboraram uma versdo universal para os paises de lingua portuguesa.

6- Os coordenadores do PROMIS® disponibilizaram uma versdo para ser submetida ao
pre-teste.

7- O Pré-teste do Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma foi aplicado em nove
participantes, com idade entre oito e 14 anos. Foram realizadas as entrevistas cognitiva
e retrospectiva para verificar o entendimento dos pacientes sobre cada item na
tentativa de manter o conceito original nos itens traduzidos.

8- Incorporagdo dos resultados do pré-teste para disponibilizagdo da versdo final do

banco de itens.

Entrevistas Cognitiva e Retrospectiva

Os participantes do presente estudo responderam a um  questionario
sociodemografico, a uma entrevista cognitiva e a outra retrospectiva, do tipo aberta, por
intermédio de um unico entrevistador. Na entrevista cognitiva, foi solicitado ao paciente que
ele fizesse a leitura dos itens em voz alta e interpretasse o que estava sendo perguntado no
item. Em seguida, para avaliarmos se os participantes entenderam o significado dos itens,
questionamos sobre o que eles haviam entendido acerca de cada item e das categorias de

resposta. A aplicacdo do pré-teste tem como objetivo avaliar possiveis dificuldades na
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compreensdo das perguntas e nas categorias de respostas (17,22,24). Foi explicado a todos os
participantes que ndo havia resposta certa ou errada e que eles seriam arguidos ao final da
aplicagdo dos itens a fim de ouvir suas opinides relacionadas as dificuldades de entendimento,
sugestdes de como a pergunta poderia ser feita para ser compreendida, se houve alguma
pergunta ofensiva, se alguma pergunta ndo foi importante na avaliagdo da doenca, se algo
mais poderia ser acrescentado e sobre qual periodo de tempo cada participante pensou para
responder aos itens. A entrevista retrospectiva foi realizada com um tempo recordatorio de
sete dias, que se refere ao periodo sobre o qual o paciente estava sendo questionado sobre seus

sintomas.

Analise Estatistica

A amostra do pré-teste de nove participantes seguiu 0 manual do PROMIS® (22), o
qual orienta uma amostra de cinco a dez participantes. A estatistica descritiva foi utilizada
para caracterizagdo sociodemografica dos participantes (idade, escolaridade, renda familiar)
no pré-teste. A andlise do comportamento ndo verbal no momento das entrevistas cognitiva e
retrospectiva foi realizada por meio de uma nuvem de palavras, na qual aquelas com maiores

fontes indicaram o tipo de comportamento mais observado.

RESULTADOS

Os dados sociodemograficos dos participantes do pré-teste estdo descritos no

Quadro 1.

Participante | Idade Escolaridade Renda familiar
(anos) (em salarios minimos)
1 8 3° ano do Ensino Fundamental até 2
2 8 3° ano do Ensino Fundamental de2a3
3 10 3° ano do Ensino Fundamental até 2
4 10 5° ano do Ensino Fundamental até 2
5 10 5° ano do Ensino Fundamental de3as
6 11 6° ano do Ensino Fundamental até 2
7 12 7° ano do Ensino Fundamental até 2
8 14 1° ano do Ensino Médio até 2
9 14 1° ano do Ensino Médio de2a3

Quadro 1 — Caracterizagdo dos participantes
Fonte: Os autores.
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Houve divergéncia semantica em dois dos 17 itens do Banco Pediatrico de Itens
Impacto da Asma do PROMIS®™. No item 3R2, a traduco inicial de “I felt wheezy because of
my asthma” foi “Fiquei ofegante e meu peito ficou chiando por causa da asma”. Os revisores
optaram por “Fiquei com chiado no peito por causa da asma". Da mesma forma, a tradugdo
inicial do item 5301R1 — “My body felt bad when I was out of breath” — inicialmente foi
“Senti-me mal quando fiquei sem ar” e passou para “Senti-me mal fisicamente quando fiquei
sem ar’.

Alguns itens, como os 1499R1, 5297R1 e 5301R 1 foram acrescidos do pronome “me”
apos o verbo; no item 5297R1, por exemplo, “My asthma bothered when I was with my
friends”, cuja tradugdo inicial foi “A asma me incomodou quando eu estava com meus
amigos”, que, na versdo final, foi mudada para “A asma incomodou-me quando eu estava com
amigos”.

Todos os participantes relataram que acharam as perguntas importantes e nao
ofensivas, compreenderam o que era o periodo recordatério de sete dias e as opg¢des de

respostas. Isso pode ser constatado por meio das declaragdes a seguir:

“[...] eu gostei muito porque ninguém tinha me perguntado sobre a asma, e como as
pessoas se sentem quando tem asma. Algumas coisas da vida a gente precisa cortar por
causa da asma e muitos ndo tem vontade de ajudar. Obrigada”— Participante 1

“Achei muito importante.” — Participante 2

“Achei interessante.” — Participante 3

“Legal. ” — Participante 4

“[...] serd que acertei a resposta?” — Participante 5

“Foi fdacil ” — Participante 6

“Minha made ndio precisou me ajudar.” — Participante 7

“Foi bom.” — Participante 8

“(risos)” — Participante 9

No geral, a média de tempo de resposta dos participantes foi de 16 minutos. O
comportamento ndo verbal dos participantes durante as entrevistas cognitiva e retrospectiva

estdo demonstrados na Figura 1, elaborada pelos autores deste artigo.
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participativa

Interesse
desconfiado

timida

concordancia caretas

autossuficiente

_ receptivo
Importante
surpresa

Figura 1 — Comportamento nédo verbal observado nas criangas
durante as entrevistas retrospectiva e cognitiva
Fonte: Os autores.

DISCUSSAO

Poucos itens da escala original necessitaram de ajustes na tradug@o, sendo necessarias
e possiveis pequenas modificagdes para manter a equivaléncia conceitual e semantica do item
para a adaptagdo cultural do Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS®. Os
participantes do estudo demonstraram comportamento que confirmou a capacidade cognitiva
de interpretacdo semantica e retrospectiva dos itens. Todos estes aspectos foram
contemplados sem nenhuma intercorréncia demonstrando que as criangas e adolescentes
apresentaram, com uma ressalva, comportamento cognitivo que possibilitou a obten¢do de
respostas. Durante as entrevistas, observou-se que as criangas acima de 10 anos de idade
tiveram menos dificuldade de leitura dos itens, ndo mostraram duvidas e rapidamente
respondiam. As criangas de oito anos liam e reliam as perguntas, muitas vezes olhando para o
lado na tentativa de que o entrevistador explicasse, o que ndo ocorreu, pois a interpretagdo dos
itens fazia parte da avalia¢do do pré-teste

Como o adulto, a crianga vivencia a doenga e o tratamento, sendo capaz de relatar e
entender os impactos da doenca em sua vida a partir de oito anos de idade (24). A literatura
mostra que o nivel de entendimento dos itens aumenta com a idade e que essas diferengas de
desenvolvimento devem ser consideradas na administracdo das MRRP (24). O pré-teste foi
realizado em criangas de oito a 14 anos devido ao fato de a confiabilidade e a validade das
respostas aumentarem nessa faixa etaria, se comparada a de cinco a sete anos de idade. Ainda,

observamos, em nosso estudo, que o respeito a autonomia das criangas influenciou
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sobremaneira no comportamento ndo verbal delas durantes as entrevistas e a aplicagdo do
banco de itens.

A entrevista retrospectiva pode ser realiza em criangas com um tempo recordatorio de,
no maximo, quatro semanas, pois, apos esse periodo, a crianga, na maioria das vezes, nao
consegue dimensionar o tempo (24). Todas as criangas entenderam que o tempo recordatorio
era de sete dias, referindo-se a semana anterior a da consulta.

Em Pediatria, a entrevista cognitiva realizada com o proprio paciente € extremamente
util para o autorrelato do estado de saide sem interpretagdo da resposta pelo médico,
investigador ou qualquer outra pessoa. Assim como com pessoas adultas, a entrevista
cognitiva pode ser realizada de diversas formas. No nosso estudo, optamos por deixar que eles
mesmos lessem e interpretassem o que estava sendo perguntado nos itens. Em seguida, foi
questionado aos participantes o que eles haviam entendido acerca de cada item e como eles
selecionaram as categorias de resposta. Esse processo foi importante, pois averiguou a
clareza, a compreensibilidade, a abrangéncia e a relevancia dos itens (20,21,24,25).

Durante as entrevistas cognitiva e retrospectiva, o comportamento dos participantes e a
linguagem ndo verbal chamaram a ateng@o do entrevistador, que elencou os diferentes tipos
comportamentais em um diario de campo. A linguagem ndo verbal envolveu todas as
manifestagdes de comportamento ndo expressas por palavras, como gestos, expressdes faciais,
orienta¢des do corpo e posturas. O entrevistador observou que os participantes se mostraram
participativos, interessados, surpresos com a forma de abordagem do impacto da doenga,
receptivos em responder o questionario e, na maioria das vezes, autossuficientes, ou seja, nao
pediram ajuda aos pais ou ao entrevistador. A aplicacdo de itens que avaliam os resultados
relatados pelos pacientes, além de possibilitar que a consulta seja centrada na pessoa, fortalece
a relagdo médico-paciente, inclusive na populacdo pediatrica.

As MRRP s3o importantes nos contextos em que se valoriza a autonomia e a
seguranca, tendo sido elaborados com a finalidade de medir a opinido dessa populagio.
Conhecer a percep¢do do paciente por meio do autorrelato dessas medidas € essencial para
estabelecer estratégias terapéuticas, ambientais e comportamentais para o manejo da doenga
(26). O Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma do PROMIS® avalia o paciente de forma
multidimensional por abordar questdes praticas do dia a dia da crianga que sdo
comprometidas de forma negativa pelas crises de asma. Tais atividades cotidianas incluem
brincar com animais de estimagdo, praticar esportes, agdes comuns como dormir, respirar €

andar, e questdes relacionadas a socializagdo com amigos e ir & escola, que s@o importantes no
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contexto social da crianga. Todos esses aspectos interferem na qualidade de vida desses
pacientes (26).

Apesar de Brasil e Portugal terem o portugués como lingua oficial, algumas tradugdes
necessitaram de revisdes, pois algumas palavras sdo ditas de formas diferentes em cada pais,
como foi o caso da palavra “wheezy”, que, no processo tradugdo e adaptacdo cultural, foi
identificado como “pieira”’, em Portugal, e como “chiado do peito”, no Brasil. Essas
diferencgas sdo previstas pelo processo de adaptacdo cultural e no caso no Banco de Itens
Impacto da Asma, foram facilmente ajustadas (10,17).

Outro aspecto observado no processo de tradugdo e adaptacdo cultural do Banco de
Itens Impacto da Asma foi o cuidado em diferenciar os sintomas emocionais dos sintomas
fisicos relacionados a asma. Tal situagdo justifica o item “My body felt bad when I was out of
breath” traduzido inicialmente como “Senti-me mal quando fiquei sem ar”, passou na etapa de
adaptacdo para “Senti-me mal fisicamente quando fiquei sem ar”; essa alterag@o foi necessaria
por a primeira versdo ter, segundo os revisores, conotagao fisica e ndo emocional (22).

A opinido do participante ¢ de extrema importdncia, pois itens que recebem
comentarios duvidosos devem ser reformulados para melhor fidedignidade do seu conceito
original. No item “Fiquei ofegante e meu peito ficou chiando por causa da asma” (3R2),
optou-se pela retirada da palavra “ofegante”, visto que os participantes associaram o termo a
aumento da frequéncia respiratoria e falta de ar; ademais, o conceito original desse item
propde o significado de sibilancia. Ja no item “Senti-me mal quando fiquei sem ar”
(5301R1), foi acrescida a palavra “fisicamente” devido a associagdo emocional que, no pré-
teste, foi verificada, levando-se em considera¢do o carater fisico estipulado no conceito
original do item.

Em alguns itens, foi acrescido o pronome “me” apos o verbo, como no item 5297R1 —
“My asthma bothered when [ was with my friends” —, cuja tradugdo inicial havia sido “A asma
me incomodou quando eu estava com meus amigos” e foi mudada para “A asma incomodou-
me quando eu estava com amigos”. Isso foi necessario para adequar os itens a uma forma
universal entre a gramatica do Brasil e de Portugal, pois, na norma culta, o pronome obliquo
atono ndao ¢ empregado no inicio da frase. Além disso, o pronome obliquo atono ¢ um
substituto ou acompanhante do substantivo e, em pronomes reflexivos — aqueles que indicam

que o sujeito € quem pratica e sofre a acdo — utiliza-se a énclise apos o verbo (27).
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CONCLUSOES

A tradugdo e a adaptacdo transcultural do Banco Pediatrico de Itens Impacto da Asma
do PROMIS® mantiveram as equivaléncias semantica, conceitual e cultural propostas nos
itens originais. Todas as tradugdes de instrumentos PROMIS” sdo copyrighted pela PHO, e
para obter mais dados sobre a tradugdo, € necessario acessar a pagina da internet
HealthMeasures (www.healthmeasures.net).

Destacamos que as entrevistas cognitiva e retrospectiva direcionadas aos pacientes
pediatricos foram fundamentais nesse processo, tendo demonstrado ser um recurso importante
para a avaliagdo do bem-estar pretendido pelo tratamento e o controle da asma baseados na
percepcao das criangas e dos adolescentes.

Apesar de a consulta médica pediatrica ser, em sua maioria, voltada para o relato dos

pais e/ou cuidadores, a opinido da crianga ndo deve ser menosprezada.
Agradecimentos
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

Termo de Consentimento Livre € Esclarecido (pais)

Prezado(a) senhor(a), o(a) menor, pelo qual o(a) senhor(a) € responsavel,
esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada “Traducdo e
Adaptacdo Transcultural dos Bancos de Itens de Impacto da Asma do Patient-
Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS Pediatrico®)
(versdo 1.0) para a lingua portuguesa™ sob a responsabilidade dos pesquisadores
Carlos Henrique Martins da Silva e Tathiana Tavares Menezes.

Nesta pesquisa nods traduzimos para o portugués perguntas de um
questiondrio feito em inglés denominado pedsFACIT-F, para criangas ¢
adolescentes entre 8 ¢ 17 anos de idade. Esse questiondrio inclui criangas ¢
adolescentes, pela importancia de saber o quanto elas sdo afetadas pela asma € o
que 1sso atrapalha na vida pessoal, familiar e escolar delas.

O Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido sera obtido pela
pesquisadora Tathiana Tavares Menezes, antes da consulta ambulatorial do(a)
menor.

Nessa participagdo, caso vocé€ e o(a) menor concordem, ele(a) respondera
algumas perguntas para avaliar se tem canseira ou cansago nos ultimos sete
dias. Além disso, o(a) senhor(a) responderd a um questiondrio de informagdes
gerais da crianga como um todo, por exemplo, idade , grau de escolaridade,
renda familiar; esses dados s¢ fardo parte desta pesquisa, € vocé nio sera
identificado em nenhum momento.

Para evitar o minimo risco de o(a) menor ser identificado(a), os
questiondrios serdo identificados por numeros. Os resultados dessa pesquisa
serdo publicados € mesmo assim a sua identidade sera preservada.

O(a) menor ndo tera nenhum gasto nem ganho financeiro por participar
dessa pesquisa.

Os beneficios com as respostas a essa perguntas serdo para saber o quanto
as criangas € os adolescentes sentem cansago ou canseira para poder ajuda-los.
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O(a) menor poderd deixar de participar a qualquer momento durante a
entrevista sem nenhum prejuizo.

Uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com
o(a) senhor(a).

Qualquer duvida a respeito da pesquisa o(a) senhor(a) podera entrar em
contato com:
Carlos Henrique Martins da Silva: Universidade Federal de Uberlandia —
Faculdade de Medicina — Departamento de Pediatria — RG: 7981958 (SSP-SP) —
CPF: 301.856.536-34 - Avenida Para, 1720 — Bloco 2H — CEP: 38405-382 —
Uberlandia — MG - Telefone: (34) 3218-2264.
Tathiana Tavares Menezes :Pediatra RG MG 10915363 - Rua Sebastido Beltrao
de Ara0jo,69 Vigilato Pereira Uberlandia-MG CEP 38408-604
Poderd também entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Uberlandia - CEP/UFU: Av. Jodo Naves de Avila, n°
2121, bloco A, sala 224 - Campus Santa Modnica — Uberlandia — MG, CEP:
38408-100; Telefone: 34-32394131.

Uberlandia, ..... de ..o de 201.......

Assinatura do pesquisador principal

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

devidamente esclarecido.

Responsavel Legal
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APENDICE B — Termo de Assentimento

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

Termo de Assentimento para 0 Menor

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada “Traducéo
¢ Adaptacdo Transcultural dos Bancos de Itens de Impacto da Asma do
Patient-Reported QOutcomes Measurement  Information System (PROMIS
Pediatrico®) (versdo 1.0) para a lingua portuguesa”sob a responsabilidade dos
pesquisadores Carlos Henrique Martins da Silva e Tathiana Tavares Menezes.
Nesta pesquisa nods traduzimos para o portugués perguntas de um questionario
feito em inglés denominado pedsFACIT-F, para criancas ¢ adolescentes entre 8
e 17 anos de i1dade. Esse questionario inclui criangas ¢ adolescentes, pela
importancia de saber o quanto elas sdo afetadas por asma € o que i1sso atrapalha
na vida pessoal, familiar ¢ escolar delas.

Na sua participagdo vocé€ responderd algumas perguntas para avaliar se tem
canseira ou cansago nos ultimos sete dias.

Para evitar o0 minimo risco de vocé ser identificado(a), os questionarios serdo
identificados por numeros. Os resultados dessa pesquisa serdo publicados €
mesmo assim a sua identidade serd preservada.

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

Os beneficios com as respostas a essa perguntas serdo para saber o quanto as
criangas € os adolescentes sentem cansago ou canseira para poder ajuda-los.
Mesmo seu responsavel legal tendo consentido na sua participagdo na pesquisa,
voc€ ndo € obrigado a participar da mesma se ndo desejar. Vocé ¢ livre para
deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou
coagdo.

Uma via original deste Termo de Assentimento ficard com vocé.

Qualquer duvida a respeito da pesquisa vocé podera entrar em contato com:
Carlos Henrique Martins da Silva: Universidade Federal de Uberlandia —
Faculdade de Medicina — Departamento de Pediatria — RG: 7981958 (SSP-SP) —
CPF: 301.856.536-34 - Avenida Para, 1720 — Bloco 2H — CEP: 38405-382 —
Uberlandia — MG - Telefone: (34) 3218-2264.

Tathiana Tavares Menezes: Pediatra RG MG 10915363 - Rua Sebastido Beltrao
de Araujo, 69 - Vigilato Pereira, Uberlandia-MG - CEP 38408-604.
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Podera também entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Uberlandia - CEP/UFU: Av. Jodo Naves de Avila, n°
2121, bloco A, sala 224 - Campus Santa Modnica — Uberlandia — MG, CEP:
38408-100; Telefone: (34)-3239-4131.

Uberlandia,.....de ...................... de 201.......

Assinatura do pesquisador principal

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

devidamente esclarecido.

Participante da pesquisa
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APENDICE C — Questionario Socio-demografico

Nuamero do Paciente: N° do prontuario:
1.IDADE dacrianga: ~ anos

2. DATA DE NASCIMENTO da crianga: / /

3. ESCOLARIDADE da crianga:

4 Renda familiar: (sal. minimo)




APENDICE D — Banco de Itens de Impacto da Asma do
PROMIS" Pediatrico (Versao 1.0) — processo de traducio

[iransiatea)
1D Context Stem Responses n Context T lated] Stem Resp:
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
I felt scared that | might have 2=Sometimes Figuei com medo de poder ter 2=Asvezes
trouble breathing because of my |3=Often dificuldade em respirar por causa |3=Com frequéncia
5304R1  [Inthe past 7days |asthma. 4=Almost Always  |Nos lltimos 7dias  |da minha asma 4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1-Quase nunca
2=Sometimes 2=As verzes
My chest felt tight because of my |3=0ften Meu peito ficou apertado por 3=Com frequéncia
2bR2 In the past 7days |asthma. 4=Almost Always  |Nos dltimos 7dias  |causa da asma 4=Quase sempre
O=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As vezes
I felt wheezy because of my 3=0Often Fiquei ofegante e meu peito 3=Com frequéncia
3R2 Inthe past 7days _|asthma. 4=Almost Always  |Nos Gltimos 7 dias _|ficou chiando por causa da asma _|4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=hAsvezes
I had trouble breathing because  |3=Often Tive dificuldade em respirar por |3=Com frequéncia
1498R2  [Inthe past 7days |of my asthma. 4=Almost Always causa da asma 4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As vezes
I had trouble sleeping at night 3=Often Tive dificuldade em dormira 3=Com frequéncia
1664R1 |In the past 7days |because of my asthma. 4=Almost Always  |Mos dltimos 7dias |noite por causa da asma 4=Quase sempre
O=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
It was hard for me to play sports  |2=Sometimes Tive dificuldade em praticar 2=hs vezes
or exercise because of my 3=0ften esportes (desportos) ou fazer 3=Com frequéncia
1610R1 _|Inthe past 7days |asthma. 4=Almost Always exercicios por causa da asma 4=Quase sempre
O=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As verzes
It was hard to take a deep breath |3=Often Tive dificuldade em respirar 3=Com frequéncia
8R2 In the past 7days |because of my asthma. a=Almost Always  |Mos ltimos 7dias  |fundo por causa da asma 4=Quase sempre
O=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As vezes
3=0Often 3=Com frequéncia
1499R1 _[Inthe past 7days |My asthma bothered me. 4=Almost Always  |Nos Gltimos 7dias _ |Minha asma me incomodou 4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=sometimes 2=hsvezes
3=Often 3= Com frequéncia
7R2 Inthe past 7days |l coughed because of my asthma. |4=Almost Always  [Nos dltimos 7dias | Tossi por causa da asma 4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As verzes
I got tired easily because of my  |3=0Often Figuei cansado(a) com facilidade |3=Com frequéncia
5296R1 |Inthe past 7days |asthma. 4=Almost Always  |Mos ltimos 7dias  |por causa da asma 4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As vezes
3=Often 3=Com frequéncia
4RL Inthe past 7days |l had asthma attacks. 4=Almost Always  |Nos Ultimos 7dias _ |Tive ataques de asma 4=Quase sempre
O0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As vezes
I had trouble walking because of [3=Often Tive dificuldade emandarpor  |3=Com frequéncia
NEWS97 [Inthe past 7days |my asthma. 4=Almost Always |Nos Ultimos 7dias _ |causa da asma 4=Quase sempre
O=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=hs vezes
I missed school because of 3=0ften 3=Com frequéncia
1496R1 _|Inthe past 7days |asthma. 4=Almost Always  |Nos Ultimos 7dias _|Faltei 4 escola por causa da asma_|4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes Fiquei incomodado(a) com o 2=As vezes
I was bothered by the amount of |3=Often tanto de tempo que fiquei 3=Com frguéncia
5300R1 |Inthe past 7days |time I spent wheezing. 4=Almost Always  |Nas dltimos 7dias  |ofegante e com o peito chiando  [4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes Tive dificuldade em brincar com  |2=As vezes
It was hard for me to play with 3=Often animais de estimacdo por causa  |3=Com frequéncia
11R1 In the past 7days |pets because of my asthma. 4=Almaost Always  |Nos Gltimos 7dias _|da asma 4=Quase sempre
0=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As vezes
My asthma bothered me when 1 |3=0ften A asma me incomodou guando eu|3=Com frequéncia
5297R1 _|Inthe past 7days |was with my friends. 4=Almost Always |Nos Ultimos 7dias  |estava com meus amigos 4=Quase sempre
O=Never 0=Nunca
1=Almost Never 1=Quase nunca
2=Sometimes 2=As veres
My body felt bad when | was out |3=Often Senti-me mal gquando figuei sem |3=Com frequéncia
5301R1 |Inthe past 7days |of breath. 4=Almost Always  |Mos ltimos 7dias  |ar 4=Quase sempre




APENDICE E - Banco de Itens de Impacto da Asma do
PROMIS" Pediatrico (Versao 1.0) — Versao Pré-Teste

Por favor, responda a cada item, marcando uma opcéo de resposta por linha.

NOS ULTIMOS 7 DIAS...

Fiquei com medo de poder ter

dificuldade em respirar por causa da

minha asma

Meu peito ficou apertado por causa
da asma

Fiquei ofegante ¢ meu peito ficou
chiando por causa da asma

Tive dificuldade em respirar por
causa da asma

Tive dificuldade em dormir a noite
por causa da asma

Tive dificuldade em praticar
esportes (desportos) ou fazer
exercicios por causa da asma

Tive dificuldade em respirar fundo
por causa da asma

A asma me incomodou

Tossi por causa da asma

Fiquei cansado(a) com facilidade
por causa da asma

Tive ataques de asma

Tive dificuldade em andar por
causa da asma

QUASE
NUNCA NUNCA VEZES

COM
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Faltei a escola por causa da asma

Fiquei incomodado(a) com o tanto
de tempo que fiquei ofegante ¢ com
o0 peito chiando

Tive dificuldade em brincar com
animais de estimagdo por causa da
asma

A asma me incomodou quando eu
estava com meus amigos

Senti-me mal quando fiquei sem ar
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ANEXO A - Autorizaciio para uso da escala PROMIS®

otmwam

Pro-Retoria de Pesquisa e Pés-Graduagdo

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
Avenica Joso Naves e Avia, n'. 2160 - Bloco A ~ Sala 224 - Campus Santa Ménica - Uderidndia-MG -
CEP 38400089 - FONEFAX (34) 32394131, e-mal: cop@peopp uhy br: www COMSS008 DAO0D uty e

ANALISE FINAL N*. 952/10 DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PARA O PROTOCOLO REGISTRO CEPUFU
44310

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

Pesquisador Responsavel: Carlos Henrique Martins da Silva

De acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS 196/96, o CEP manifesta-se pela
aprovagao do projeto de pesquisa proposto
omammmwma«ummammm
humanos, nos limites da redacao e da metodologia apresentadas.

O CEP/UFU lembra que:

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

pesquisa.

b- poderd, por escolha aleatéria, visitar 0 pesquisador para conferéncia do relatério e
documentagdo pertinente ao projeto.

¢- a aprovagio do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento
a Resolugdo 196/96/CNS, néo impiicando 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.

08S: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAO DA MESMA.

Uberlindia, 26 de Novembro de 2010,

f /

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

Onentagies 20 pesquinadorn

-Owammnwamuu Ou de retirar Seu CoNsentimento em qualquer lase da
posquisa, sem Wmomgmmnm (Res. CNS 19696 - mwanommw
cﬁoaoﬂmdt" mW&.w*mM 29)

*Op dor deve & ody Sel © eMudo wemenie s
mumawma}womm\(\shlxnnwnm ewcto quando
poroeher 0o ou dano 0o Previnio a0 sueRo p ou quando 2 wp e repame of Jo a wm don prupos.

-Ot'l}dfwmm&wammmawmmwm“wwaoadﬂh(\shan
VAL E papel 8¢ 0 posquisad Joguadas freese 3 evento adveno grave ooomido (mevmo goc tosha
dommmlcmwmfnxhnﬂ)clkph‘uw&\npu-ms-um ANVISA - punto com wu
PomcoxBamento
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ANEXO B - Banco de Itens de Impacto da Asma do PROMIS"

Pediatrico (versao 1.0)

PROMIS® Podizeric Irum Bank +1/0 - Asthem
Pediatric Asthoma
Please respond to each item by marking one box per row.
Im the past T days. ... Almast Alm oz
Never KNever Sometimes Dfien Albways
ey | 1 £ sramed that I misht have trouble O )] a O |
breathing becanss of my asthma. B 1 2 4
o | My chest folt tight becanse of my O ] a | |
7| asthma. o 1 2 4
= | Tfalt wheezy because of my asthma. I;! Ij ? O l:—‘
von | T2l rowble breathing becanse of my O O | O |
asthmaa, o 1 z F
ey | 126l trouble sleeping at nizht because of | | | O |
' my asthoa. ] 1 3 !
vwey | 1t Wi haird fior me fo play sports ar O | | O O
' exercize because of my asthma ! 1 g 4
vweny | 1t P hard to take a deep breath because O | | O i
of my asthaa. I 1 F) 4
ve | Wiy asthma borhersd me. el 2 - O =
m= | T coughed because of my asthma Iij ? ? O I?
wmen | T gt tived easily because of my asthma. I?r ? ? O |4:|
= | Ihad asthmsa attacks. 2 Z - o =
e | 12l trouble walking becanse of my O a | O O
asthma, x 1 2 4
v | [ mnissed school because of asthoa. ll_—“ Ij ;‘ - l?
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