UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
FACULDADE DE MEDICINA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE

TRADUGAO UNIVERSAL, ADAPTAGCAO TRANSCULTURAL E VALIDAGAO DA
VERSAO PORTUGUESA DA ESCALA AVALIAGAO FUNCIONAL PEDIATRICA
DE TERAPIA DE DOENGA CRONICA - FADIGA (PEDSFACIT-F)

KARLA PEREIRA FERNANDES

UBERLANDIA
2018



KARLA PEREIRA FERNANDES

TRADUGAO UNIVERSAL, ADAPTAGCAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DA
VERSAO PORTUGUESA DA ESCALA AVALIAGAO FUNCIONAL PEDIATRICA
DE TERAPIA DE DOENGA CRONICA — FADIGA (PEDSFACIT-F)

Tese apresentada ao Programa de Pés-
Graduagao em Ciéncias da Saude da
Faculdade de Medicina da Universidade
Federal de Uberlandia como requisito
parcial para a obtencdo do titulo de
Doutor em Ciéncias da Saude.

Area de concentragdo: Ciéncias da
Saude.

Orientador: Prof. Dr. Carlos Henrique
Martins da Silva

Coorientadora: Prof2. Dr®. Tania Maria
da Silva Mendonga

UBERLANDIA
2018



Dados Internacionais de Catalogagdo na Publicagio (CIF)
Sistema de Bibliotecas da UFU, MG, Brasil.

F363t
2018

Fernandes, Karla Pereira, 1957

Tradugdo universal, adaptagido transcultural e validagdo da versdo
portuguesa da escala avaliagio funcional pediatrica de terapia de doenga
crénica — fadiga (PEDSFACIT-F) [recurso eletrnico] / Karla Pereira
Fernandes. - 20185.

Orientador: Carlos Henrique Martins da Silva.

Coorientadora: Tania Maria da Silva Mendonga.

Tese (Doutorado) - Universidade Federal de Uberlandia, Programa
de Pos-Graduagio em Ciéncias da Satde.

Disponivel em: http://dx.dot.org/10.14383 /ufu.te. 2015.488

Inclui bibliografia.

Inclui tlustragdes.

1. Ciéncias médicas. 2. Fadiga. 3. Criangas - Doengas. 4. Qualidade
de vida. . Silva, Carlos Henrique Martine da , (Ornent.). II. Mendonga,
Tania Maria da Silva , (Coorient.). III. Universadade Federal de
Uberlindia. Programa de Pos-Graduagdo em Ciéncias da Saode. IV.
Titulo.

CDU: 61

Angela Aparecida Vicentim Tzi Tziboy — CRB-6/947



FOLHA DE APROVAGAO

Karla Pereira Fernandes

Tradugao universal, adaptagao transcultural e validagcao da versao portuguesa

da Escala Avaliagcao Funcional Pediatrica De Terapia De Doeng¢a Cronica —
Fadiga (pedsFACIT-F)

Presidente da banca (orientador): Prof. Dr. Carlos Henrique Martins da Silva

Tese apresentada ao Programa de Poés-
Graduacdo em Ciéncias da Saude da
Faculdade de Medicina da Universidade
Federal de Uberlandia como requisito
parcial para a obtencao do titulo de Doutor
em Ciéncias da Saude.

Area de concentracdo: Ciéncias da Saude.

Prof. Dr. Carlos Henrique Martins da Silva }_/\./\_/ \.{, ) (UFU)

Profa. Dra. Carina Mori Frade Gomes

COWAY s, (@07 (IMEPAC)

Profa. Dra. Magda Regina Silva Moura
Profa. Dra. Catarina Machado Azeredo

Profa, Dra. Débora Cristiane Gomes

/W Iﬁ‘ AN W//V{A //’/v‘LM{A/ (IMEPAC)

A

' Muw UG Lo AZ (UFU)

“V

(UFU)

(A _/f\ &_U...,\ L X )

T




Para minha mée,
Um exemplo de amor, forga e perseveranga...

Te amo



AGRADECIMENTOS

As minhas filhas Juliana e Giovanna, pelo apoio e colaboragdo, e por tornarem meu

mundo mais bonito.
A Marcus Vinicius por tudo.

As criancas, pacientes e escolares, pelo interesse na participacéo, cooperacao e
atencao durante as entrevistas, e principalmente, por me mostrarem todos os dias o

motivo de ter escolhido ser pediatra.

Aos amigos que fiz no grupo Qualidade de Vida: Marcia, Nathalia, Cristina, Zilma,
Camila, Carolina, Aline, Kelen, Renata, Emiliana, Claudia, Douglas,Rafaela,
Thatiana e Thalita pela paciéncia, apoio, companheirismo e acolhida com que me

receberam.

Aos amigos Bruno Sim&o Teixeira e Luiz Duarte Ulhéa Rocha Junior que me
mostraram que com perseveranga, paciéncia e curiosidade podemos aprender

qualquer coisa.

Aos meus amigos da pediatria que me apoiaram e incentivaram neste meu projeto;

Débora Salum, Marta, Geisa, Lauren, Irenize, Débora Cristiane e Luiz Roberto.
Aos amigos do servigo de Alergia e Imunologia pelo apoio e companheirismo.

A professora Tania Maria da Silva Mendonca sou grata por me mostrar os caminhos

da pesquisa em qualidade de vida e me receber na “familia PROMIS”.

Ao professor Rogério de Melo Costa Pinto pelos esclarecimentos na metodologia do

estudo.
As professoras Helena e Nivea pelo apoio e aprendizado.

As secretarias da Pés-Graduacdo em Ciéncias da Saude pela atencéo e assisténcia

indispensavel nestes quatro anos.

Aqueles que direta ou indiretamente colaboraram pela finalizacdo deste projeto

nestes quatro anos.

Muito obrigada!



AGRADECIMENTO ESPECIAL

Ao amigo e professor Carlos Henrique Martins da Silva.

As vezes o destino coloca na nossa frente pessoas que ndo fazem parte da nossa

familia, mas sao como irmaos.

Pessoas que apoiam, ensinam, compartilham experiéncias e impressdes, alegrias e

tristezas.
Aprendemos que nao estamos sozinhos.
Com estas pessoas aprendemos a receber e compartilhar.

Sao companheiros de viagem, sem eles ndo seria possivel iniciar qualquer jornada.

Obrigada!



“Que o caminho seja brando a teus pés,

o vento sopre leve em teus ombros.

Que o sol brilhe célido sobre tua face,

as chuvas caiam serenas em teus campos.
E até que eu de novo te veja,

Deus te guarde na palma de sua méo”.

(Oragao Irlandesa)



RESUMO

Introdugao: Fadiga é um sintoma prevalente em criangas saudaveis e com doengas
agudas e cronicas. E uma experiéncia subjetiva de cansago e exaustdo, que afeta a
qualidade de vida nos aspectos fisicos, mentais e emocionais. A avaliagdo de fadiga
em criangas e adolescentes brasileiras e portuguesas necessita de instrumentos de
auto relato proprios para idade, validos, confidaveis e padronizados. Obijetivo:
Traduzir, adaptar transculturalmente e validar a versao portuguesa da escala
“Avaliagao Funcional Pediatrica de Terapia de Doencga Crénica — Fadiga (pedsFACIT-
F). Material e métodos: A tradugéo e adaptacédo cultural da escala pedsFACIT-F foi
realizada conforme padronizacao internacional e aplicada em 323 criangas (idade
entre 8 e 18 anos), 173 saudaveis e 150 criangas com doengas cronicas (cancer,
artrite idiopatica juvenil e diabetes). A confiabilidade foi avaliada pela consisténcia
interna e reprodutibilidade teste-reteste. Os pressupostos do modelo da Teoria da
Resposta ao Iltem (TRI) foram avaliados por meio da analise fatorial confirmatéria
(AFC) e analise fatorial exploratéria (AFE). Os itens foram calibrados segundo modelo
de resposta gradual (MRG) para estimar a dificuldade e discriminagao dos itens. O
funcionamento diferencial do item (DIF) foi examinado com respeito a idade, género e
condi¢ao de saude (saudaveis versus doengas cronicas). Resultados: A adaptacéo
cultural ndo apresentou dificuldades substantivas. A confiabilidade da consisténcia
interna (alfa-Cronbach = 0,84) e do teste-reteste (correlagao intra-classe = 0,92) foram
adequadas. Os 13 itens da escala apresentaram bons indices de ajuste (CFI = 0,92,
TLI = 0,90, RMSEA = 0,097). As cargas fatoriais variaram de 0,44 a 0,80. Na analise
fatorial exploratéria, o primeiro fator extraido explicou 38% da variancia total dos itens
e 0 segundo fator 8,2% o que indica suficiente unidimensionalidade. As analises
demostraram um bom ajuste do MRG e boa cobertura do construto fadiga (variagao
de dificuldade:-1,42 a 4,56). Nao foi verificada presenca de DIF significante para
idade, género e condicdo de saude. Conclusao: A versdo portuguesa da escala
pedsFACIT-F é uma medida confiavel, precisa e valida, verificada apds analises de
propriedades psicométricas robustas. A estabilidade das propriedades de medida da
escala permite sua disponibilizagdo para avaliagao de fadiga em estudos clinicos com
criangas e adolescentes brasileiras e portuguesas.

Palavras-chave: Fadiga; Criangas, Tradugdo transcultural, Validagao, Calibracéo,
Teoria de resposta ao item.



ABSTRACT

Introduciton: Fatigue is a prevalent symptom in healthy children with acute and
chronic diseases. It is a subjective experience of tiredness and exhaustion, which
affects the quality of life in the physical, mental and emotional aspects. The evaluation
of fatigue in Brazilian and Portuguese children and adolescents requires age-
appropriate self-reporting instruments that are valid, reliable and standardized.
Objective: To translate, cross-culturally adapt and validate the Portuguese version of
the Pediatric-Functional Assessment of Chronic lliness Therapy -Fatigue (peds-
FACIT-F). Material and methods: Translation and Cross-cultural adaptation of the
peds-FACIT-F was performed according to universal approach and standard
international guidelines. The Portuguese version of the peds-FACIT-F was
administered to 323 children and adolescents aged 8 -18, 173 healthy 150 with chronic
diseases (cancer, juvenile idiopathic arthritis and diabetes). Reliability (internal
consistency and test-retest reliability) was assessed. ltem Response Theory (IRT)
model assumptions were evaluated using Confirmatory Factor Analyses (CFA) and
Exploratory Factor Analyses (EFA). Iltems were calibrated using a Graded Response
Model (GRM) to estimate item difficulty and item discrimination. Differential Iltem and
Functioning (DIF) was examined in respect to age, gender and clinical condition.
Results: No major cultural adaptations were needed. Internal consistency (Cronbach’s
alpha = 0.84) and test-retest reliability (intraclass correlation coefficient = 0,92) were
good. CFA and EFA supported sufficient unidimensionality of the 13 peds-FACIT-F
items (CFI = 0.92, TLI = 0.90, RMSEA = 0.097). The factor loads varied from 0.44 to
0.80.The data also fit the GRM and demonstrated good coverage across fatigue
construct (threshold parameters range: -1,42 a 4,56) ranged from -1,42 to 4.56. No
items demonstrated significant DIF for age, gender and clinical condition. Conclusion:
The Portuguese version of the peds-FACIT-F provides a reliable, precise, and valid
measure as assessed by robust psychometric properties. Stability of the measurement
properties of the peds-FACIT-F allows its use to assess fatigue in clinical research in
Brazilian and Portuguese children and adolescents.

Keywords: Fatigue, Children, Cross cultural Translation, Validation, Calibration, Item
Response Theory.
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1 INTRODUGAO

Fadiga é um sintoma prevalente que ocorre em individuos saudaveis ou com
doengas agudas e crénicas (CRICHTON et al., 2015; Mc CABE, 2009; TER
WOLBEEK et al., 2006). E um construto subjetivo multidimensional de carater agudo,
episodico ou crénico e um importante componente da qualidade de vida relacionada
a saude, pois correlaciona-se com o estado de saude, dor, fungéo cognitiva e papel
familiar ou social desempenhado (O’CONNELL; SOTKES, 2007). E um sintoma
constituido por componentes fisicos, mentais e emocionais caracterizados por falta de
energia, diminuicdo da capacidade de realizar atividades diarias e sensagado de
cansaco ou de exaustdao (MOTA; CRUZ; PIMENTA, 2005), que nao se recupera apos
repouso (CRICHTON et al., 2015).

O termo fadiga utilizado para definir um sintoma na literatura médica € derivado
da palavra inglesa e francesa fatigue. Fatigue, em inglés, relaciona-se com as
palavras tiredness (cansago), weariness (aborrecimento) ou lack of energy (falta de
energia) e, em francés, com lassitude (cansago) e épuisement (exaustdo) (HAUSER,
2010; OXFORD..., 1989). No entanto, sua tradugédo para outras linguas pode nao
corresponder as dimensdes que o conceito original abrange. Por exemplo, fatiga, em
espanhol, pode ser usado para dar significado a sintomas diversos como cansaco,
dispneia e vomito (CENTENO et al., 2009) e astenia seria mais apropriado para a
palavra inglesa fatigue. Segundo Centeno et al. (2009), cansancio (cansago),
agotamiento (exaustéo) e debilidade (fraq ueza) seriam termos validos e adequados
para avaliar astenia (fatigue) em pacientes com cancer na Espanha.

No Dicionario Houaiss da lingua portuguesa, fadiga é

1 sensagéo de enfraquecimento resultante de esforgo fisico; afadigo,
fadigacao, fadigamento 2 trabalho cansativo; faina, lida 3 reducao
gradual da resisténcia de um material ou da sensibilidade de um
equipamento, maquina etc. devida ao uso continuado (HOUAISS,
2008, grifos do autor).

Segundo o mesmo Dicionario, astenia €, em Medicina, a “perda ou diminuigao da forga
fisica” (HOUAISS, 2008). Portanto, tanto fadiga quanto astenia ndo abarcam as
dimensdes do que se compreende o sintoma fatigue, pois nao indicam claramente as
ideias de cansago, exaustdo, falta de energia e aborrecimento. Paiva et al. (2015)

afirmaram que o termo cansago é o mais corresponde ao conceito de fatiga
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relacionada ao cancer em pacientes brasileiros com cancer (HOUAISS, 2008; PAIVA
et al., 2015).

O termo usado para designar um conceito deve significar ideias muito
semelhantes, ou seja, deve refletir o mesmo significado para diferentes pessoas. A
definicdo de um mesmo conceito para determinado termo em varias idiomas e culturas
possibilita seu uso em estudos multicéntricos e facilita sua aplicacdo e seu
entendimento entre diferentes pessoas e paises. Na definicdo de fadiga, trés
referentes empiricos sao principais: a verbalizacdo de cansago ou exaustao,
diminuicdo da capacidade de esforgos habituais e falta de alivio apds estratégias de
recuperacao de energia (Mc CABE, 2009; MOTA; CRUZ; PIMENTA, 2005). Em geral,
fadiga, concebida como doenca, numa perspectiva unidimensional, ou como sintoma
em pacientes com doencas crbnicas, numa perspectiva multidimensional, é descrita
como uma sensacao subjetiva de cansago/canseira e diminuicdo da capacidade de
realizar atividades habituais que ndo melhora apds estratégias de recuperacédo de
energia (MOTA; CRUZ; PIMENTA, 2005). E importante diferenciar fadiga de sintomas
correlatos como sonoléncia, depresséo e apatia que n&o sao resolvidos com o sono
(CRICHTON et al., 2015).

Conhecer o entendimento do termo fadiga na faixa etaria pediatrica é ainda
mais desafiador, mas é uma questdo central principal nos estudos que pretendem
avaliar a experiéncia e impacto deste sintoma (PAIVA et al., 2015; TOMLINSON et al.,
2016). Nos estudos baseados em entrevistas semiestruturadas e grupos focais com
criancas e adolescentes com cancer observou-se que 0s termos mais usados para
descrever fadiga foram: cansago, perda de forga, sonoléncia e exaustao
(TOMLINSON et al., 2016).

As dificuldades terminoldgicas descritas e a caracteristica subjetiva do sintoma
implicam na falta de precisdo na determinagdo da prevaléncia de fadiga em adultos e,
sobretudo, em criancas e adolescentes. Reconhece-se que € um sintoma frequente
em criangas e adolescentes saudaveis e com doencas crdnicas como cancer
(CRICHTON et al., 2015; TER WOLBEEK et al., 2006; VINER et al., 2008; TOMLISON
et al., 2016), Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ) (ARMBRUST et al., 2016; RINGOLD;
WARD; WALLACE, 2013), diabetes tipo 1 (VARNI et al., 2009), sindrome da fadiga
cronica (NIJHOF et al., 2011), esclerose multipla (GORETTI et al., 2012), doenga
inflamatdria intestinal (MARCUS et al., 2009) e outras (CRICHTON et al., 2015).



17

Fadiga € um sintoma frequente em adolescentes saudaveis relacionada
principalmente com padrées comportamentais especificos dessa faixa etaria como
sedentarismo ou excesso de atividades, bem como com disturbios do sono e sintomas
depressivos (VINER et al., 2008). Estudos estimam a prevaléncia de fadiga entre 40%
a 60% de adolescentes, com impacto nas taxas de absenteismo escolar,
configurando-se importante problema de saude publica (TER WOLBEEK et al., 2008;
VINER et al., 2008). Adolescentes do sexo feminino s&o particularmente vulneraveis
a apresentar fadiga grave. Ter Wolbeek et al. (2008) verificaram importante diferenca
na prevaléncia de fadiga grave entre adolescentes do sexo feminino (20,5%) e
masculino (6,5%) que poderia ser explicada por diferengas no desenvolvimento
puberal.

Fadiga é um dos sintomas mais prevalentes e que resulta em impacto negativo
na qualidade de vida de adolescentes e adultos jovens com céncer (TOMLISON et al.,
2016). Fadiga relacionada ao cancer é definida como a sensagao subjetiva persistente
de cansago associada ao cancer ou ao seu tratamento que interfere nas atividades
diarias (LAl et al., 2007) e deve ser diferenciada da fadiga presente em individuos
saudaveis, dada sua maior magnitude. Esta presente em 85% a 95% dos pacientes
adultos com cancer (LAl et al., 2007; PAIVA et al., 2015). Poucos estudos tratam da
prevaléncia e o impacto da fadiga em criancas e adolescentes com cancer. E um
sintoma relatado tanto durante (7% a 100%) (SPHATIS et al., 2015) quanto apds o
tratamento (9% a 67%) (BARSEVICK et al., 2013; CRINCHTON et al., 2015; LAI et
al., 2007). Pais relatam que suas criangas apresentam maior frequéncia (60% a 80%)
do sintoma de intensidade moderada a alta durante o tratamento de cancer nos
estagios mais avangados (LAl et al., 2007). Fadiga relacionada ao céancer esta
associada a depressdo, disturbios do sono, anemia, medicagcdo (analgésicos,
opiaceos, ansioliticos), mas sabe-se que ha liberacdo de citocinas proinflamatérias
decorrentes da doenca e do tratamento. Estas citocinas seriam responsaveis por
alteragdes nas fungdes neurais dos ganglios da base, no eixo neurohipoéfise e no ritmo
circadiano que resultariam nos sintomas relacionados com depressao, falta de energia
e sensagao de cansago (BARSEVICK et al., 2013).

Poucos estudos tratam da prevaléncia da fadiga em criangas e adolescentes
com artrite idiopatica juvenil (AlJ), mas estima-se que relatos de fadiga ocorram 40%
a 80% dos pacientes (RINGOLD; WARD; WALLACE, 2013) e correlaciona-se com

dor, atividade articular, qualidade de vida relacionada a saude, disturbios do sono,
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humor, medicagdo e estresse (ARMBRUST et al.,, 2016). Estudo que avaliou
associacao de AlJ com fadiga em 309 criangas, demonstrou que 17% dos pais e
cuidadores e 30 % das criangas relacionaram a sensagéao de fadiga com dor e tempo
de doencga (RINGOLD; WARD; WALLACE, 2013).

Fadiga grave e debilitante por pelo menos seis meses € um sintoma central na
Sindrome da Fadiga Crbénica ou Encefalomielite Mialgica, associado a cefaleia,
nauseas, alteragdes cognitivas (memaoria ou concentragao), sono nao restaurador, dor
de garganta, mialgia e artralgia (TER WOLBEEK et al., 2006). A prevaléncia da
Sindrome da Fadiga Crénica pediatrica € de 0,11% a 4% com predominio nos
adolescentes (NIJHOF et al.,, 2016). As criancas e adolescentes acometidas
apresentam importante incapacidade funcional, impacto negativo na qualidade de
vida, isolamento social e dificuldades escolares pelas altas taxas de absenteismo
escolar (NIJHOF et al., 2016).

Criancas e adolescentes com diabetes tipo 1 apresentam niveis de fadiga
maiores que criangas e adolescentes saudaveis e com magnitude semelhante aos
pacientes com cancer da mesma faixa etaria (FRITSCHI; QUINN, 2010; VARNI et al.,
2009). Interessante notar que o sintoma n&o parece relacionar-se com o tempo de
doencga e com os niveis glicémicos (FRITSCHI; QUINN, 2010; VARNI et al., 2009).

Na avaliagcado de criangas e adolescentes com esclerose multipla, relatos de
depressao e fadiga variaram de 9% a 14%, nos questionarios de auto relato, e de
23% a 39%, nos relatos dos pais e cuidadores (GORETTI et al., 2012).

Criangas com doenca inflamatoria intestinal apresentam altos scores de fadiga
e baixos scores de qualidade de vida, semelhantes as criangas com cancer e artrite
idiopatica juvenil (MARCUS et al., 2009).

Com efeito, tanto em criancas e adolescentes saudaveis quanto naquelas com
doencgas cronicas, fadiga pode comprometer a capacidade funcional, o rendimento
escolar, as relagdes sociais e a qualidade de vida (SILVA, 2009). Medidas para a
afericdo da presenca, intensidade e impacto da fadiga, por meio de instrumentos
validos, possibilitara maior conhecimento da sua prevaléncia e contribuira para
melhores estratégias de cuidado nos individuos afetados (LAl et al., 2013).

A percepgado ou a experiéncia vivenciada deste sintoma varia durante o
desenvolvimento da crianga. Para a avaliagao de fadiga em criangas e adolescentes,

sao necessarios instrumentos de medida que, além de apresentar propriedades
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psicométricas adequadas, devem ser capazes de medir o construto nas diferentes
fases de desenvolvimento cognitivo da crianca (LAl et al., 2007).

Medidas de fadiga em criangas e adolescentes sdo importantes, pois permitem
identificar o impacto desse sintoma, distinguir sujeitos com maior vulnerabilidade e
avaliar e comparar resultados de ensaios clinicos (RODGERS; HOOKE;
HOCKENBERRY, 2013).

A dimensdo subjetiva do sintoma fadiga demanda que sua medida seja
realizada por meio da percepcao dos préprios pacientes, na forma de auto relatos, o
que pode ser mais dificultoso em criancas e adolescentes. Instrumentos de medida
de sintomas ou de qualidade de vida relacionada a saude que levam em conta a
perspectiva dos pacientes, conhecidos como Medidas de Resultados Relatadas pelo
Paciente (Patient-Reported Outcomes Measures — PROMs), tém sido reconhecidos
como indicadores confiaveis de estados de saude e sdo uteis na avaliacdo de
tratamento de doengas crénicas (WILD et al., 2005).

Na avaliagédo de sintomas por meio de escalas ou questionarios autorrelatados
em criangas e adolescentes, deve-se observar o objetivo da avaliagéo e a capacidade
cognitiva de cada faixa etaria. Estudos indicam que, em geral, criangas com idade
entre oito e doze anos tém capacidade cognitiva para compreender termos médicos e
para responder questdes de saude. Esta habilidade inclui a capacidade de entender
a pergunta, avaliar opgoes de respostas e escolher a melhor resposta (MATZA et al.,
2013). Nas criancas e adolescentes com idade entre doze e dezoito anos, o maior
desafio é captar conteudos que sejam relevantes para esta faixa etaria, considerando-
se as peculiaridades das dimensdes emocionais e sociais nesta faixa etaria (MATZA
et al., 2013).

Algumas escalas foram desenvolvidas para aferir fadiga na faixa etéaria
pediatrica: Fatigue Scale Child (FS-C) (HOCKENBERRY et al., 2003) e Fatigue Scale
Adolescent (FS-A) (HINDS et al., 2007); PROMIS — Pediatric Fatigue (LAl et al., 2013);
PedsQL Multidimensional Fatigue Scale (PedsQL-MFS) e Avaliacdo Funcional
Pediatrica de Terapia de Doenga Crbnica — Fadiga (pedsFACIT-F) (VARNI et al.,
2002;LAl et al., 2007). Destas, apenas a PedsQL-MFS foi traduzida para o portugués
do Brasil e utilizada para se avaliar fadiga em criangcas com cancer. Nunes et al (2014)
avaliaram presenga de fadiga em um grupo de 38 criangas com cancer através do

instrumento pedsQL-MFS.
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A Peds QL Multidimensional Fatigue Scale (PedsQL-MFS) é composta por 18
itens e compreende trés subescalas: Fadiga geral (seis itens), em relagdo ao
sono/repouso (seis itens), e fadiga cognitiva (seis itens). A escala possui verséao
especifica para auto relato de criangas e adolescentes dividida por faixa etarias (5-7
anos, 8-12 anos, 13-18 anos) e versdo do relato dos pais (2-18 anos). Suas
propriedades psicométricas foram testadas e consideradas adequadas em criangas e
adolescentes com cancer e artrite idiopatica juvenil (RINGOLD; WARD; WALLACE,
2013; VARNI; BURWINKLE; SZER, 2004; VARNI et al., 2002).

A Fatigue Scale-Child (FS-C) € uma escala destinada a criangas entre sete e
doze anos e a Fatigue Scale Adolescent (FS-A), para adolescentes entre 13 e 18 anos.
Estas escalas avaliam fadiga em pacientes com cancer e possuem versdes para as
criangas e adolescentes (auto relato), para os pais e para os cuidadores (HINDS et
al., 2007; HOCKENBERRY et al., 2003).

A PROMIS-Pediatric fatigue € um banco de itens composto por 39 itens (25
relacionados a cansago e 14 relacionados a falta de energia), que avalia fadiga em
criancas e adolescentes entre 8 a 17 anos (LAl et al., 2013).

A escala pedsFACIT-F foi desenvolvida para ser respondida por criangas e
adolescentes com idade entre oito e dezoito anos e suas propriedades psicométricas
foram testadas e consideradas boas por meio de testes classicos e pela teoria de
resposta ao item (TRI) (LAl et al., 2007). E constituida por 13 itens, que medem fadiga,
como conceito unidimensional, referida nos ultimos sete dias (LAl et al., 2007). Deriva
do banco de itens de fadiga pediatrica de 51 itens, o pedsFIB, desenvolvido por meio
de extensa revisao de literatura, feedback dos pacientes / pais, avaliagao de clinicos
e uma reunido de consenso face a face composta por dois oncologistas pediatricos,
dois psicélogos clinicos e um terapeuta ocupacional com o objetivo de garantir a
adequacao dos itens, conforme a faixa etaria e a significancia clinica (LAl et al., 2007).

A pedsFACIT-F tem-se revelada uma escala importante para clinicos e
pesquisadores que desejam avaliar a presenga de fadiga em criangas e adolescentes
saudaveis e com doengas cronicas (LAl et al., 2007). A coleta de informagdes
diretamente das criancas e dos adolescentes por meio de um instrumento valido e
confiavel é essencial para melhor conhecer as percep¢des de fadiga nesta faixa etaria.
A disponibilizagdo dessa escala para sua utilizagdo universal em paises lus6fonos
contribuira para o atendimento integral a saude desse grupo de criangcas e permitir

estratégias de prevengao e tratamento desse sintoma.
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2 OBJETIVOS

O objetivo deste estudo é traduzir, adaptar transculturalmente e validar a versao
portuguesa da Escala Avaliagdo Funcional Pediatrica de Terapia de Doenga Crdnica
— Fadiga (Pediatric — Functional Assessment of Chronic lliness Therapy-Fatigue — a
pedsFACIT-F) (Anexo A).
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3 METODOLOGIA

3.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo metodolégico de tradugdo universal, adaptacdo
transcultural e validacéo para a lingua portuguesa da escala de Avaliagao Funcional
Pediatrica de Terapia de Doenga Crénica — Fadiga (pedsFACIT-F) realizado entre
setembro de 2014 a setembro de 2016, no Hospital de Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia (HC-UFU) e nas escolas estaduais de ensino fundamental e
médio da cidade de Uberlandia: Escola Estadual Enéas de Oliveira Guimaraes, Escola
Estadual de Uberlandia e Escola Estadual Afonso Arinos.

O estudo contou com as etapas de traducao universal, adaptacéo transcultural,
validagao e calibracdo. As etapas de traducao universal e adaptacao transcultural
foram conduzidas pela empresa FACITrans (Elmhurst, IL, United States).

O protocolo de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Universidade Federal de Uberlandia (CAAE: 13446913.2.0000.5152. Parecer n°
286.689) (Anexo B) e autorizado pelos autores da escala (FACIT.org). Os
participantes da pesquisa assinaram o Termo de Consentimento Livre Esclarecido
(Anexo C) e, os adolescentes com idade entre doze e dezoito anos, o Termo de

Assentimento (Anexo D).
3.2 Participantes
3.2.1 Adaptacgao cultural: pré-teste

Na etapa do pré-teste, a versdo pré-final (FACIT.org), obtida na fase de
traducgéo e as entrevistas cognitivas, foi aplicada a vinte criangas e adolescentes, dez
brasileiras e dez portuguesas.
3.2.2 Calibracéao e validacdo

Na etapa de calibragdo e validagao, foram convidadas a responder a versao

final, obtida nas etapas de traducao e adaptacéao cultural para lingua portuguesa do

pedsFACIT-F, criancas e adolescentes com idade entre oito e dezoito anos saudaveis,
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provenientes de escolas publicas da cidade de Uberlandia, e com doencas crbnicas
(Artrite Idiopatica Juvenil, Cancer e Diabetes Mellitus tipo 1) em acompanhamento nos
ambulatérios de Endocrinologia Pediatrica, Reumatologia Pediatrica e Oncologia
Pediatrica do HC-UFU. Foram excluidas criangcas e adolescentes que néo
apresentavam grau de escolaridade apropriado para a idade e suficiente para
compreensao da escala.

O célculo da amostra foi realizado conforme normas gerais de processo de
validacdo de instrumentos ou escalas que pressupbéem entre cinco a dez sujeitos
(respondentes) para cada item para analise fatorial confirmatéria (HAIR et al., 2006;
NUNNALLY; BERNSTEIN, 1994).

3.3 Instrumentos

3.3.1 A Escala pedsFACIT-F

A pedsFACIT-F consiste em uma escala de autoavaliagao que contém treze
questdes (itens) relacionados ao construto fadiga com cinco opg¢des de resposta (tipo
Likert). E uma escala autoaplicavel, cujas questdes se referem aos ultimos sete dias.
(Anexo A). Os participantes sédo orientados a responder cada item com respostas
cujos scores variam de 0 a 4, onde 0 = “nunca”; 1 = “Muito poucas vezes”; 2 =
“‘Algumas vezes”; 3 = “Na maioria das vezes” e 4= “Sempre”. Considera-se que quanto

maiores 0s escores, maior o grau de fadiga (CELLA, 1997).
3.3.2 Questionario sociodemografico

Pais ou responsaveis dos participantes da pesquisa responderam questionario
sociodemografico (Apéndice A) contendo os seguintes dados: idade, sexo e
escolaridade, renda familiar e estado civil.
3.4 Aplicagao dos instrumentos

A aplicacdo do questionario nos pacientes com doencgas crénicas, atendidos

nos ambulatérios de especialidades do HC-UFU, foi realizada no momento da

consulta ambulatorial de rotina prevista.
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O convite as criancas e aos adolescentes saudaveis, para participacdo no
estudo, foi realizado apds contato prévio e autorizagdo da diretoria das escolas
publicas. Apds a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido pelos pais
ou responsaveis e de assentimento, pelos adolescentes, as criangas e adolescentes
foram convidados a preencher a pedsFACIT-F e o0s pais ou responsaveis, O
questionario sociodemografico. A aplicagcdo da pedsFACIT-F nas escolas ocorreu
durante o recreio ou no intervalo das aulas como objetivo de nao interferir nas
atividades escolares previstas. Os pais ou responsavel responderam o questionario

sécio demografico na prépria residéncia.

3.5 Tradugao

A escala pedsFACIT-F foi traduzida para lingua portuguesa seguindo os
critérios da metodologia de traducao Functional Assessment of Chronic liness Therapy
(FACIT), um método iterativo amplamente validado e que assegura equivaléncia
conceitual, semantica e cultural dos itens traduzidos. Com o objetivo de obter uma
versado traduzida universal para lingua portuguesa, o processo de tradugdo e
adaptacao transcultural contou com a participagéo de revisores bilingues do Brasil e
de Portugal.

Esta metodologia busca contemplar cinco dimensdes de equivaléncia
transcultural:

a) equivaléncia seméantica ou linguistica, onde o significado de um item
deve ser o mesmo na escala original e no idioma traduzido;

b) equivaléncia de conteudo, pois os itens devem ser relevantes para os
respondentes onde esta sendo realizada a traducéo;

c) equivaléncia de conceito, pois a escala traduzida deve medir o mesmo
construto tedrico da escala original;

d) equivaléncia de critério, pois a versao traduzida deve manter as mesmas
propriedades de medidas da versao original e

e) equivaléncia de técnica, pois os resultados de avaliagdo medidos por
meio da escala traduzida devem ser comparaveis com a versao original
e de outras culturas (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005; FLAHERTY
et al., 1988).
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O processo de tradugao e adaptagao cultural foi constituido pelas seguintes

etapas:

a)

b)

d)

traducéo inicial: a versao original do pedsFACIT-F foi traduzida de forma
simultanea e independente por dois tradutores, um nativo do Brasil e
outro nativo de Portugal. Foi recomendado aos tradutores que evitassem
traducbes literais e utilizassem expressdes simples, de facil
entendimento, com o objetivo principal de extrair o significado de cada
item;

reconciliacdo: um tradutor nativo de Portugal independente, sem
conhecimento dos relatérios da etapa anterior, escolheu a melhor
traducao apos resolver as discordancias ou, caso necessario, conceber
uma tradugdo alternativa. O tradutor foi orientado a produzir uma
traducgéo universal e evitar linguagem coloquial ou regional;
retrotraducdo: a versdo reconciliada foi traduzida para o inglés por
tradutor nativo da lingua inglesa com fluéncia em portugués, sem
conhecimento da versao original,

revisdo da retrotraducao: a versao retrotraduzida foi, entdo, comparada
com a versao original pelos coordenadores do FACITtrans com objetivo
de verificar inconsisténcias entre elas;

revisdo independente: com o objetivo de selecionar a tradugao mais
adequada para cada item, um revisor brasileiro, bilingue e independente
analisou todas as etapas anteriores, considerando a equivaléncia
conceitual, semantica e cultural das versodes produzidas e

revisdo dos coordenadores do FACITtrans: os comentarios dos
tradutores e revisores e as dificuldades encontradas na elaboragao das
versdes produzidas ou das possiveis alternativas de traducédo foram
entdo registradas e revisadas pelos coordenadores do FACITtrans. Ao
final desta etapa, uma versao pré-final foi aprovada para ser aplicada no

pré-teste (Figura 1).
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Figura 1 — Fluxograma das etapas de tradugao

/ Primeira etapa - Traducdo \

Tradutor 1 - Brasil Tradutor 2 - Portugal

. e

Segunda etapa - reconciliacio

'

Terceira etapa - Retrotraducdo

}

Quarta etapa -Revisdo da Retrotraducdo

:

Quinta etapa — Revisores independentes

!

Revisor 1 (Brasil)

'

Sexta etapa - Revis3o dos Coordenadores do FACITtrans

‘

Versdo Pre-teste

|

\ Versdo final /

Fonte: Elaboracéo prépria.

3.6. Adaptacgao transcultural

Na fase do pré-teste a versao pré-final traduzida do pedsFACIT-F foi
autoaplicada em uma amostra de conveniéncia composta de dez criangas e
adolescentes brasileiras e dez portuguesas com idade entre 8 e 18 anos de idade.
Apods a escala ser preenchida, foi verificada se houve dados ausentes ou itens em
branco. A seguir, uma entrevista retrospectiva foi conduzida para identificar

dificuldades na compreensdo dos itens, verificar a interpretacdo dos termos e
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expressdes usadas, registrar sugestdes dos respondentes e auxiliar na revisao de
alternativas de traducdo porventura nao resolvidas pelos tradutores nas fases
anteriores. Os resultados da aplicacao do pré-teste os relatorios das entrevistas foram
posteriormente enviados aos coordenadores do FACITrans para reformulacdo dos
termos considerados inadequados, ofensivos ou desnecessarios a partir de sugestdes
dadas pelos participantes, com a finalidade de verificar se a versao pré-final mantém
equivaléncia com a versao original para defini¢ao final do instrumento (EREMENCO;
CELLA; ARNOLD, 2005).

3.7 Testes psicométricos e estatistica

A analise estatistica descritiva foi utilizada para dados s6cio demograficos dos
participantes. Os escores dos itens reversos foram inicialmente revertidos de modo
que escores mais altos passaram a representar maior percepcao de fadiga no

respondente.

3.7.1 Qualidade dos dados

3.7.1.1Dados perdidos

Foi verificada a proporcao de participantes que ndo preencheram pelo menos
um item da escala (aceitavel menor que 20%). Quanto menor o numero de itens
perdidos melhor a qualidade dos dados, e traduz melhor aceitabilidade e
compreensao das questdes pelos participantes (BENNETT et al., 2002; McHORNEY
et al.,1994).

3.7.1.2 Efeito piso e teto

Efeito piso e efeito teto consiste na porcentagem de respondentes, para cada
item, na menor ou maior categoria de resposta, respectivamente. Para analise do
efeito piso foi calculada a porcentagem de respondentes com escores abaixo de 10%
dos menores escores obtidos de todos os respondentes. Para analise do efeito teto

foi calculada a porcentagem dos respondentes com escores acima de 10% dos
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maiores escores obtidos de todos os respondentes. Efeito piso e teto até 25% foram
moderados e acima de 25% substanciais (BENNET et al., 2002).

3.7.2 Confiabilidade

A confiabilidade da escala foi avaliada através da consisténcia interna e da
reprodutibilidade. A confiabilidade da consisténcia interna foi avaliada por meio do
coeficiente de alfa Cronbach. Coeficientes acima de 0,7 foram considerados
aceitaveis. Para verificar a reprodutibilidade, a escala foi reaplicada em 30
participantes apds 14 dias e calculado o coeficiente de correlagao intra-classe (ideal
acima de 0,90) (FAYERS; MACHIN, 2007; NUNNALLY; BERNSTEIN, 1994).

3.7.3 Validade

Para confirmar o modelo original da escala pedsFACIT foi avaliada a validade
de construto por meio da Anadlise Fatorial Confirmatéria (AFC). Além disso, os
pressupostos epistemoldgicos para a Teoria de Resposta ao Iltem avaliadas foram a
unidimensionalidade, independéncia local e monotonicidade.

A unidimensionalidade pressupde que ha apenas um trago latente (ou
construto) responsavel pelas respostas dos participantes aos itens da escala
(ANDRADE; TAVARES; VALLE, 2000). A unidimensionalidade do construto foi
verificada pela a AFC que utilizou matrizes de correlagdo policérica inter-item e o
algoritmo estimador de minimos quadrados ponderados robustos ajustados pela
média e variancia (Mean and Variance — adjusted Weighted Least Squares - WLSMV)
do programa MPlus (versao 6.12) (MUTHEN; MUTHEN, 2006). Para avaliar os indices
de ajuste do modelo proposto foram utilizados os coeficientes: indice de Ajuste
Comparativo (Comparative Fit Index - CFl), Tucker-Lewis Index (TLI) e raiz do erro
quadratico médio de aproximacado (Root Mean Square Error of Approximation -
RMSEA). Os itens foram considerados unidimensionais se CFl e TLI superior a 0,90
e RMSEA inferior a 0,06.

No caso de violagao da unidimensionalidade, sera realizada a Analise Fatorial
Exploratéria (AFE) para verificar se o primeiro fator extraido explica mais que 20% da
variancia total no modelo e se a razdo entre o percentual de explicagao do primeiro

fator € 4 vezes maior que o percentual de explicagcdo do segundo fator. Para AFE,



29

foram realizados os testes de esfericidade de Bartlett (nivel de significancia = p<0,05)
e o Kayser-Meyer-Olkin, para verificar a qualidade da amostra (valores desejaveis
acima de 60%) (HAIR et al., 2006). O indice de KMO, também conhecido como indice
de adequacgao da amostra, é um teste estatistico que sugere a proporg¢ao de variancia
dos itens que pode estar sendo explicada por uma variavel latente (LORENZO-SEVA;
TIMMERMAN; KIERS, 2011). A AFE foi feita pelo software SPSS 18.0, o método de
extragdo utilizado foi a maxima verossimilhanga e, para a rotagdo dos fatores e
interpretacao das cargas fatoriais, o Oblimin Direto Normalizado (HAIR et al., 2006).

A independéncia local pressupbe o desempenho do respondente num
determinado item nao interfere, nao facilita e nem dificulta a resposta a outro item
qualquer da escala (PASQUALI, 2007; YEN, 1993). A independéncia local foi
investigada por meio da correlagado da matriz de residuos obtida na AFC com um fator
geral. Correlagdes residuais maiores que 0,25 sdo indicativas de possivel
dependéncia local. O impacto negativo da dependéncia local foi avaliado por meio da
observagao da mudanga nos parametros dos itens apos a retirada individual dos itens
suspeitos de ndao atenderem a esse pressuposto.

A monotonicidade € o pressuposto de que ha uma relagdo monotdnica
crescente entre a aptidao (traco latente) e a intensidade do construto, ou seja, a
probabilidade de selecionar no extremo superior das categorias de respostas tende a
um crescimento linear proporcional ao trago latente (REEVE et al., 2007). A
monotonicidade foi aferida durante a calibragdo dos itens, através do programa
IRTPRO 4.02. Foi executado o Modelo de Resposta Gradual (MRG), que neste
programa, considera um valor positivo para o parametro (a) (discriminagao),
resultando em uma monotonicidade crescente. ltens bem ajustados séo indicios de

que este pressuposto foi devidamente atendido.

3.7.4 Calibragao

Para a calibragéo dos itens foi utilizada a Teoria da Resposta ao ltem (TRI), um
modelo de equacdes estruturadas. Este modelo é frequentemente usado para avaliar
e testar o ajuste do item a um conceito subjetivo (construto). Itens que ndo se ajustam
sao rejeitados (CELLA; NOWINSKI, 2002). Na TRI, um modelo matematico relaciona

a probabilidade de um individuo dar uma resposta a um item considerando seu trago
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latente e as caracteristicas do item (parametros de discriminagéo e dificuldade)
(PASQUALLI, 2007).

Os itens do pedsFACIT-F foram calibrados conforme MRG proposto por
Samejima que estima o grau de discriminagao, doravante parametro (a), e o grau de
dificuldade, doravante parédmetro (b), a partir das respostas dos itens dos participantes
(ANDRADE; TAVARES; VALLE, 2000; SAMEJIMA, 1969). O parametro (a) representa
a capacidade de respostas do item em discriminar respondentes com magnitudes de
variavel latente proximas. Valores do parédmetro (a) entre 0,01 e 0,34 sé&o
considerados muito baixos; de 0,35 a 0,64, baixos; de 0,65 a 1,34, moderados; de
1,35 a 1,69, altos; e, acima de 1,70, muito altos (BAKER, 2001). O parametro (b)
refere-se a dificuldade do item, ou seja, a sua localizagado ao longo do continuum da
variavel latente (fadiga) conforme limiar das categorias de respostas, por meio do
método de maxima verossimilhanga marginal. Itens idealmente perfeitos devem ter
abrangéncia suficiente para conter os graus de dificuldade do construto medido
(PASQUALI, 2007). A relagcao entre o desempenho e os tragos latentes pode ser
descrita por uma matematica monotdnica crescente, cujo grafico € chamado Curva
Caracteristica do ltem. Respondentes com maior trago latente (no caso, fadiga) terdo
maior probabilidade de responder corretamente ao item e vice-versa (PASQUALI,
2003). O parametro (a) que indica o poder de discriminagao do item se manifesta na
inclinacdo da curva total do item. Itens com boa discriminagcdo apresentam Curvas
Caracteristicas do Item (CCl) com maior inclinagado, enquanto itens com menor poder
de discriminagao apresentam a CCIl menos inclinada.

O critério de convergéncia adotado foi 0,001 para EM cycles, com o maximo
de 500 ciclos (PILKONIS et al., 2011). O indice SS-X? foi usado para avaliar o ajuste
do modelo, itens com valores significativos (<0,01) foram considerados como nao
ajustados. Estas analises foram realizadas utilizando-se o programa IRTPRO 4.02
(CAIl; THISSEN; du TOIT, 2017; ORLANDO; THISSEN, 2003 apud ROBERTS, 2008).

3.7.5 DIF: Funcionamento Diferencial do Item

O Funcionamento Diferencial do ltem (DIF) refere-se a possibilidade de dois
individuos com 0 mesmo nivel de trago latente (fadiga) responderem de forma distinta
em razao de alguma caracteristica particular. A existéncia de DIF significa que um

item tem desempenho diferente, ou mede de forma diferente, para um subgrupo da
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populacdo em relagdo a outro com o mesmo nivel do construto, ou mesmo trago
latente. Portanto, um item com DIF necessariamente é menos valido para pelo menos
um dos grupos (LADWIG, 2012; STEINBERG; THISSEN, 2006).

No presente estudo foram considerados grupos distintos segundo idade,
género e presenga de doengas cronicas. A magnitude e o impacto do DIF em itens de
fadiga, segundo a distribuigao de sexo (masculino versus feminino), idade (8 a 12 anos
versus 13 a 18 anos) e estado de saude (doengas crénicas versus saudaveis), foram
avaliados por meio de modelos de analise de regresséao logistica ordinal, utilizando-
se a interface do programa de computador R package Lordif (version 0.2-2).

A magnitude do DIF significa o grau do DIF presente em um item e o impacto,
a influéncia do DIF no escore da escala. A magnitude da DIF foi calculada de trés
maneiras: por meio da Razao de Verossimilhanga (X?) (nivel de significancia de 0,01);
do teste de Mc Fadden “Pseudo R2” (com mudanga de 2% nos valores criticos) e das
diferencgas entre os pesos das regressoes (48).

Se detectada a presenca de DIF, ele pode ser considerado uniforme ou néo
uniforme. Itens com DIF uniforme se diferem entre dois grupos unicamente no
parametro (b) dificuldade. Por exemplo, dois grupos com o mesmo trago latente, mas
de sexo ou idades diferentes, tem maior ou menor dificuldade em responder o item.
No DIF ndo uniforme, a diferenga esta no parametro (a) discriminagéo, quando existe
uma interagao entre nivel de aptidao/trago latente, subgrupos e a probabilidade de
resposta para determinado item. Neste caso, a diferenga nas probabilidades de
resposta a um determinado item para dois grupos nao € a mesma sobre todos os
niveis de traco latente, o que é demonstrado em curvas com diferentes inclinagdes
(PASQUALI, 2007). Para avaliar a magnitude da DIF foram criados trés modelos de
regressao logistica ordinal para cada item e foram comparadas as diferengas entre
eles por meio da distribuicdo do X2. Se a diferenca entre modelo 1 e 2 for significante
(X2 com um grau de liberdade), o item possui DIF uniforme. Se a diferenga entre o
modelo 2 e 3 for significante (X* com um grau de liberdade), o item tem DIF n&o
uniforme. Se a diferenga entre o modelo 1 e 3 for significante (X2 com dois graus de
liberdade) o item possui DIF, porém, nao é possivel definir se a DIF € uniforme ou nao
uniforme (LADWIG, 2012).

O impacto do DIF foi avaliado com base coeficiente de determinagao (pseudo

R2). Coeficientes R2 abaixo de 0,13 foram considerados insignificantes, entre 0,13 e
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0,26, significancia moderada e acima de 0,26, de DIF de impacto importante (CHOI,
GIBBONS; PAUL, 2012; ZUMBO,1999).
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4 RESULTADOS

4.1 Tradugao e adaptacgao transcultural

O processo de traducado e a adaptacao transcultural ndo apresentou maiores
dificuldades e foi possivel a obtengdo de uma tradugao universal aceitavel dos itens
da pedsFACIT-F. Nenhum item foi modificado. Os participantes relataram boa
compreensao e facilidade em responder os itens durante a aplicagdo da escala,
entrevista retrospectiva e cognitiva. Os revisores consideraram os itens relevantes
para a cultura brasileira e portuguesa e nao sugeriram modificagdes na escala. O

tempo de preenchimento da escala variou de 5 a 10 minutos.

4.2 Dados sociodemograficos

No total 323 criangas e adolescentes responderam a escala,150 pacientes com
doencgas crénicas e 173 saudaveis. Os dados sociodemograficos estdo listados na
Tabela 1. A média de idade dos pacientes com doencgas cronicas foi de 138 meses
(DP = 28,0) e das criangas e adolescentes saudaveis, 138,2 (DP= 26,8). A maioria
dos participantes eram do sexo feminino (pacientes = 51,3%; saudaveis = 57,2%) e
frequentavam o ensino fundamental. Dos pacientes com doencas crbénicas, 62
(41,3%) tinham diabetes, 46 (30,6%) cancer e 42 (28,0%) artrite idiopatica juvenil.
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Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas dos participantes

Caracteristicas Doengas crénicas Saudaveis
(n=150) (n=173)
Idade média; meses (DP) 138,0 (28,0) 138,2 (26,8)
Faixa etaria, n (%)
8 a12 anos 106 (70,6) 114 (65,9)
13 a 18 anos 44 (29,3) 59 (34,1)
Sexo, n (%)
F 77 (51,3) 99 (57,2)
M 73 (48,7) 74 (42,8)
Escolaridade, n (%)
Fundamental 1 38 (25,3) 47 (27,2)
Fundamental 2 98 (65,3) 121(69,9)
Ensino médio 14 (9,3) 5(2,9)
Doencgas Cronicas, n (%)
Artrite Idiopatica Juvenil 42 (28,0)
Céncer 46 (30,7)
Diabetes 62 (41,3)

Fonte: Elaboragao prépria.

4.3 Qualidade dos dados

A porcentagem de dados perdidos foi de 0,92%. De 323 respondentes, trés
deixaram de completar um item da escala.

Apenas 41 (13%) e 44 (13,3%) dos respondentes apresentaram escores
inferiores a 10% dos menores (<9) e maiores (>29) escores possiveis,

respectivamente. Portanto, ndo foram observados efeito piso e teto substanciais.
4.4 Confiabilidade e reprodutibilidade
A confiabilidade da consisténcia interna e a reprodutibilidade foram

consideradas adequadas. O coeficiente de alfa-Cronbach da escala obtido foi de 0,84
e o de correlagao intra-classe de 0,92 (intervalo de confianga entre 0,87-0,95).
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4.5 Validade

As analises da AFC mostraram um bom ajuste do modelo com indices TLI =
0,90, CFI=0,92 e RMSEA = 0,097 (IC 90% entre 0,08 e 0,11). Como houve violagao
da unidimensionalidade (RMSEA > 0,06), foi realizada a AFE. O teste de esfericidade
de Bartlett foi significativo (p = 0,00) e o KMO = 85%, o que demonstra que amostra é
adequavel a fatoragéo. O primeiro fator extraido explicou 38,0% da variancia total dos
itens e o segundo fator 8,2%, o que indica a suficiéncia da unidimensionalidade,
conforme pode ser verificado no Grafico de Declividade (Scree Plot) extraido da AFE
(Figura 2). Apenas um par de itens (pF11e pF1) apresentou correlagao residual acima
de 0,25, o que sugere possivel violacdo da independéncia local. Apos a retirada
individual destes itens ndo foram observadas diferencas nos parametros estimados

pela TRI. Portanto, foi confirmada a independéncia local dos itens.

Figura 2 — Grafico de Declividade (Scree Plot) extraido da Analise Fatorial
Exploratéria da escala pedsFACIT-F

3

Autovalor

0

Nuamero de fator

Fonte: Elaboragao prépria.
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4.6 Calibracao

O ajuste das categorias (parametros dos itens) no Modelo de Resposta Gradual
€ apresentado na Tabela 2. Com excecéao do item pF11 - “Eu ficava cansado demais
para comer” (p < 0,01), todos os demais itens apresentaram um bom ajuste pelo teste
de SS-X2.

Os valores do parametro (a) de discriminagao variou de 0,84 (pF3 - “Consegui
fazer minhas coisas normais em casa”) a 2,28 (pF7 - “Fiquei irritado por estar cansado
demais parar fazer as coisas que queria’). Em nove dos 13 itens (69,2%), o pardmetro
(a) de discriminagao obtido foi acima de um. Cinco itens (pF2, pF3, pF6, pF9 e pF11)
apresentaram valores do parametro (a) de discriminagao considerados moderados,
cinco (pF1, pF5, pF10, pF12 e pF13), alto poder de discriminagao e trés (pF4, pF7 e
pF8), muito alto.

Os valores do parametro (b) de dificuldade variaram de -1,42 a 4,56, o que

demonstra uma cobertura adequada da variagao do trago latente.
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Limiares das categorias de resposta

Itens
a b1 b2 b3 b4 A SS-X?
pF1  Sinto-me cansado/a 1,61 -1,42 -0,22 1,40 2,22 0,69 0,39
pF2 Tenho energia (ou forga) 1,07 0,01 1,75 3,20 4,56 0,53 0,03
pF3  Consegui fazer minhas coisas normais em casa 0,84 0,45 1,83 3,05 4,37 0,44 0,24
pF4 Tive dificuldade c'Je comecgar coisas porque estava 210 .0.39 0,46 143 2.15 0,78 0,11
cansado/a demais
pF5 Tive dificuldade (.je acabar coisas porque estava 162 0,34 0,64 175 2.69 0.69 0.17
cansado/a demais
pF6  Precisei dormir durante o dia 0,95 -0,51 0,67 1,86 2,46 0,49 0,06
pF7 quue_l irritado por e_star cansado/a demais para fazer 208 0,09 0,48 104 157 0.80 0.10
as coisas que queria
pF8  Tive dificuldade em_brlncar Ou sair com 0s meus amigos 176 0,54 115 1,77 2.27 0,72 0,01
tanto quanto gostaria porque estava cansado(a)
pF9 Precisei de ajuda para fazer minhas coisas normais 0,96 007 111 2.35 2.96 0,49 0,02
em casa
pF10 Sinto-me fraco(a) 1,52 0,05 0,98 2,05 2,93 0,67 0,20
pF11 Eu ficava cansado demais para comer 1,19 1,26 2,05 2,92 4,42 0,57 0,00
pF12 Estar cansado fez-me ficar triste 1,56 0,52 1,31 1,82 2,41 0,68 0,37
pF13 Estar cansado fez me ficar zangado 1,68 0,08 0,78 1,32 1,81 0,70 0,22

Tabela 2 — Parametros dos itens da TRI para escala peds-FACIT-F

a — parametro (a) de discriminagao do item; b1-4 — categorias das respostas do parametro (b) de dificuldade do item;

A — Cargas fatoriais; SS-X2 — indice de ajuste de Orlando e Thissen (2003).

Fonte: Elaboragao prépria.
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As Curvas Caracteristicas dos ltens estdo demonstradas na Figura 3.

Figura 3 — Curvas Caracteristicas dos ltens da escala pedsFACIT-F
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A Curva de Informacdo do Teste da escala pedsFACIT-F, que relaciona a

informacgéo do teste com o erro de medida observado, esta representada na Figura 4.

Figura 4 — Curva de Informagéo do Teste da escala pedsFACIT-F
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Fonte: Elaboracéo prépria.
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4.7 Funcionamento Diferencial do Item

Nao se verificou DIF entre grupos de participantes com doenga crbnica e
saudaveis. Com relacdo a idade, houve presenca de DIF uniforme nos itens pF9 -
“Precisei de ajuda para fazer minhas coisas normais em casa” e pF11 — “Eu ficava
cansado demais para comer”, e com relagdo ao género, apenas o item pF11 mostrou
DIF nao uniforme. O impacto do DIF foi considerado insignificante, pois os valores do

pseudo-R? obtidos foram abaixo de 0,13 (Figuras 5 e 6).

Figura 5 — Impacto do DIF para idade na Curva Caracteristica do Teste (CCT)
Todos os itens Itens com DIF

30

Curva caracteristica do teste
20
1
Curva caracteristica do teste

—e § & 12 anos - — § 312 AN0S

o — - = = = 13a18anos o - ~ = = — 13a18anos

T T T T T T T T T T
-4 = [¢] 2 4 -4 -2 o] 2 4

A CCT mostra a relagéo entre o escore total dos itens (eixo-y) e o theta (eixo —x).
O grafico da esquerda indica a CCT para 13 itens da pedsFACIT-F (ignorando o DIF) e o grafico da
direita, a CCT para os dois itens com DIF para idade.

Fonte: Elaboracao prépria.
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Figura 6 — Impacto do DIF para género na Curva Caracteristica do Teste (CCT)
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A CCT mostra a relagao entre o escore total dos itens (eixo-y) e o theta (eixo —x).
O grafico da esquerda indica a CCT para 13 itens da pedsFACIT-F (ignorando o DIF) e o grafico da
direita, a CCT para o item com DIF para género.

Fonte: Elaboracé&o prépria.
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5 DISCUSSAO

Este estudo apresenta a primeira traducido universal e adaptacao transcultural
da versdo original em inglés da escala pedsFACIT-F. A versao final traduzida da
pedsFACIT-F foi obtida apos criteriosa metodologia que garantiu equivaléncia
semantica, conceitual e cultural em relagao a versao original. Como consequéncia, é
possivel alcancar imparcialidade na medicdo entre dois instrumentos, o da verséo
original e o traduzido, de modo que quaisquer diferengas detectadas venham resultar
de verdadeiras diferencgas entre os grupos estudados e n&o de diferengas inerentes ao
instrumento de medicao (BONOMI et al., 1996; CELLA, 1997; EREMENCO; CELLA;
ARNOLD, 2005).

Uma caracteristica da metodologia FACITrans, e que a diferencia das demais
ferramentas usadas, € a énfase em desenvolver uma traducao universal sempre que
possivel, que possibilita comparar resultados obtidos e um mesmo instrumento aplicado
em diferentes paises e em diferentes culturas de um mesmo idioma. A inclusdo de
tradutores e revisores brasileiros e portugueses nas etapas de traducgao e de criangas
e adolescentes do Brasil e de Portugal no pré-teste permitiu a obtengédo de uma versao
traduzida uniforme (abordagem universal). Nota-se que esta metodologia esta em
conformidade com a decisado dos paises luséfonos em buscar uma unidade essencial
da lingua portuguesa como o Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa de 1990. A
estratégia de tradugdo uniforme, também recomendada pelo Centro de Estatistica do
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS) (PROMIS
Statistical Center), responsavel pela tradugcao dos bancos de itens do PROMIS para
diversas linguas, evita multiplas versdes do instrumento para um mesmo pais ou para
paises que falam o mesmo idioma, o que poderia gerar confusdes desnecessarias. Os
resultados do processo de traducdo universal e adaptacao transcultural do presente
estudo indicam que a traducao uniforme foi possivel de ser obtida.

Nao se verificaram maiores dificuldades na compreenséao dos itens. Observamos
que, durante a fase de adaptacao cultural, a escala foi respondida de forma rapida e
nao houve sugestdes de alteragdes dos itens ou termos considerados inadequados ou
desnecessarios, o que demonstra boa aceitagcdo dos respondentes. Das escalas
disponiveis para avaliagdo do sintoma fadiga em criangas e adolescentes, apenas a
PedsQL-MFS foi traduzida e adaptada culturalmente para lingua portuguesa do Brasil

(PAULO et al., 2015). Como ocorreu no nosso estudo, ndo se verificaram maiores
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dificuldades na compreensao dos itens. Observamos que, durante a fase de adaptacao
cultural, a escala foi respondida de forma rapida e ndo houve sugestoes de alteragdes
dos itens ou termos considerados inadequados ou desnecessarios, 0 que demonstra
que o processo de traducdo dos itens foi bem-sucedido com boa aceitacdo dos
respondentes. A escala € composta por frases simples e diretas que facilitam sua
compreensao por criangas e adolescentes.

Interessante notar que o termo fadiga ndo é referido nos itens da versao
portuguesa da escala pedsFACIT-F, mas o construto é garantido por meio das
expressoes de facil entendimento como “falta de energia”, “cansaco” e “necessidade de
repouso”. De fato, o termo fadiga nem sempre é de facil compreensdo. Estudo com
pacientes adultos brasileiros com cancer considerou que “cansago” € o termo que
melhor corresponde ao conceito de fadiga relacionada com cancer, embora “fraqueza”
também poderia ser adequado (PAIVA et al., 2015). E possivel que criancas e
adolescentes tenham especial dificuldade no entendimento do termo fadiga. Entretanto,
nossos resultados do pré-teste indicaram boa compreenséao dos termos correlatos “falta
de energia®’, “cansago” e “necessidade de repouso”. Portanto, a versao traduzida
confirma a capacidade da peds FACIT-F de contemplar, para a avaliacdo desse
sintoma, a complexidade e a multidimensionalidade do seu construto.

O processo de validagao contou, além das medidas psicométricas classicas, com
os principios da TRI que oferecem vantagens na avaliagao dos resultados relatadas por
pacientes (Patient-Reported-Outcomes - PROs), pois permitem a elaboracéo de testes
adaptativos computadorizados ou de escalas individualizadas com poucos itens (short
forms), uma vez que estimam os parametros de dificuldade e de discriminagcao do item
de forma isolada. A versdo portuguesa da escala pedsFACIT-F apresentou
confiabilidade e unidimensionalidade aceitaveis. A calibragdo dos itens mostrou ajustes
do modelo satisfatérios e propriedades de medida consistentes quanto idade e género
avaliados pela DIF.

A versao portuguesa da escala pedsFACIT-F delineia-se como uma ferramenta
importante para prestadores de servigcos de saude e pesquisadores de paises lusdfonos
que tratam principalmente de criangas e adolescentes com doencas cronicas. A
validacdo de um instrumento para o contexto no qual sera utilizado garante a
fidedignidade dos dados coletados e sua aplicagao em estudos multicéntricos (CELLA,
1997). A confiabilidade da consisténcia interna e reprodutibilidade da verséo

portuguesa da escala pedsFACIT-F foram consideradas adequadas.
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Os indices de confiabilidade e reprodutibilidade da versdo portuguesa da
pedsFACIT-F foram semelhantes aos observados na escala original, bem como os
indices de ajuste obtidos pela AFC (LAI et al., 2007).

Na avaliacdo da validade de construto, a unidimensionalidade foi confirmada
através da AFC. A AFC é uma ferramenta metodologica utilizada para confirmar, no
resultado do que foi observado empiricamente no conjunto de itens previamente
construido, se ha significativa evidéncia da afericdo do construto tedrico de interesse
(HAIR et al., 2006). O modelo da escala mostrou bons indices de qualidade do ajuste
(valores de CFl e TLI proximos a um). A qualidade do ajuste do modelo dada pelo indice
de ajuste absoluto (RMSEA) sofre influéncia do tamanho da amostra e do numero de
variaveis observaveis. Nao ha um ponto de corte ideal estabelecido para o indice de
ajuste absoluto (HAIR et al., 2006). Postula-se que para amostras maiores (acima de
1000 respondentes) e para instrumentos constituido por elevado numero de itens, é
recomendavel um RMSEA abaixo de 0,06. No presente estudo, o RMSEA obtido (0,97)
foi aceitavel, pois a pedsFACIT-F é uma escala composta por poucos itens (treze) e o
numero de participantes foi de 323 criangas e adolescentes. No entanto, optamos por
realizar a AFE para confirmar a suficiéncia da undimensionalidade.

Com a analise fatorial é obtida a carga fatorial para cada item, ou seja, o grau de
relacdo do item com o fator (trago latente). Quanto mais proximo de 100% de
covariancia entre fator e item, melhor o item representa o traco latente. Costuma-se
considerar o valor 0,5 como sendo uma carga fatorial representativa de um construto
(PASQUALI, 1999). Os valores das cargas fatoriais, no presente estudo, variaram de
0,44 a 0,88. Em apenas trés itens a carga fatorial estava abaixo de 0,5, o que permite
afirmar que a versdo portuguesa da pedsFACIT-F representa satisfatoriamente o
construto fadiga. Mais ainda, nas analises da AFE a extragao do primeiro fator explicou
mais de 20 % da variancia total do modelo e o percentual de explicacdo do primeiro
fator foi quatro vezes o poder de explicagdo do segundo fator, tornando este
instrumento suficientemente unidimensional.

A escala pedsFACIT-F foi originalmente validada para criangas e adolescentes
com cancer (LAI et al., 2007). Como no presente estudo, a unidimensionalidade do
construto fadiga também foi confirmada por AFC. No entanto, ainda ndo esta
claramente estabelecido se fadiga deveria ser medida por meio de abordagem
unidimensional ou multidimensional (LAl et al., 2007). No processo de avaliagao das

propriedades psicométricas do Banco de Itens Fadiga do PROMIS Pediatrico, foram
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identificadas duas dimensdes (“cansago” e “falta de energia”) (LAl et al., 2013). Neste
estudo, apenas 23% dos participantes tinham doengas crbénicas. Embora fadiga ocorra
tanto em criangas saudaveis como doentes, este sintoma tem sido estudado
predominantemente em criangas com cancer (McCABE, 2009; NUNES, 2014) e esta
relacionado tanto com “cansago” como “falta de energia”, mas no contexto de criangas
saudaveis apenas a dimensao “cansaco” tem sido utilizada (TER WOLBEEK et al.,
2006). Portanto, talvez a unidimensionalidade ou multidimensionalidade do conceito
dependa da populacao estudada, se de individuos saudaveis ou com condi¢des clinicas
cronicas.

Dependéncia local foi verificada apenas em um par de itens pF1: “Sinto-me
cansado” e pF11: “Estava cansado demais para comer”. Dependéncia local significa
que a resposta dada a um item facilita ou interfere nas respostas aos demais itens.
Entretanto, apds a exclusédo individual destes itens ndo foram observadas diferengas
nos parametros estimados pela TRI. Acreditamos, portanto, que n&o se deve, por ora,
retirar um item do par de itens com dependéncia local, até que seja comprovada esta
tendéncia em estudos com criangas e adolescentes saudaveis e com doengas crénicas.

As analises de calibragcdo indicam que os itens da escala pedsFACIT-F
apresentam um bom ajuste no modelo da TRI estao representadas graficamente pelas
CCl, obtidas por equagdes monotbnicas crescentes que consideram a relagao entre o
desempenho no teste e o trago latente. Respondentes com maior trago latente (no caso,
fadiga) terdo maior probabilidade de responder positivamente ao item e vice-versa
(PASQUALI, 2003). A Curva de Informacéo do Teste da versao portuguesa da escala
pedsFACIT-F, que relaciona a informagao do teste com o erro de medida observado,
indica que a informacdo que a escala produz € muito mais precisa para um participante
cuja aptidao (ou trago latente) esta acima 1,5.

A maioria dos itens mostraram bons parametros de discriminacdo e boa
cobertura do construto, pois a variagdo dos limiares de respostas dos itens foi
abrangente. O parametro de discriminacdo permite diferenciar pessoas que
apresentam niveis semelhantes do traco latente medido por aquele determinado item.
Assim, quanto maior o parametro de discriminagdo, maior a capacidade do item em
detectar diferencas entre individuos (ANDRADE; TAVARES, VALLE, 2000). O item pF7
— “Fiquei irritado/a por estar cansado/a demais para fazer as coisas que queria”, por
exemplo, obteve o maior valor de (a) o que significa um maior poder de discriminar

pessoas com traco latente muito proximos. Os itens pF3 - “Consegui fazer as minhas
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coisas normais em casa’ e pF9 - “Precisei de ajuda para fazer minhas coisas normais
em casa’ apresentaram menores poder de discriminagao (valor de (a) iguais a 0,84 e
0,96, respectivamente). As respostas para estes itens, com valores de discriminagéo
moderados, podem ser assertivas por criancas e adolescentes tanto com maior ou
guanto menor traco latente. Em outras palavras, nesta faixa etaria, estes itens nao
discriminam aqueles com menor ou maior intensidade de fadiga quanto ao fato de se
conseguir realizar tarefas simples e sem ajuda, ou necessitar de ajuda para tarefas
complexas.

Vale notar que, como na validagao da escala original para criangas com cancer,
a versao portuguesa da pedsFACIT-F mostrou-se ideal para mensurar fadiga em
criangas e adolescentes saudaveis e com doencgas crénicas com maiores valores de
tragco latente (teta entre -1,4 e 3), ou seja, com intensidade moderada ou grave do
sintoma. Esses resultados sinalizam para a necessidade de inclusdo de itens que
possam avaliar individuos com menor intensidade de fadiga.

Como identificado na validagao da escala original, nenhum item foi sinalizado
com DIF de magnitude significante, no presente estudo, com respeito a idade, género
ou condigdo de saude. Isto significa que os itens da verséo portuguesa da pedsFACIT-
F foram igualmente compreendidos independentemente da idade, género ou presenca
de doencgas cronicas. Lai et al. (2013), no entanto, identificaram DIF em mais de 50%
dos itens do Banco de Itens Fadiga do PROMIS Pediatrico ao analisar uma coorte de
3.048 criangas e adolescentes entre 8 e 17 anos. Segundo estes autores, a
compreensao do conceito “cansado” pode variar conforme a idade. A aplicacdo da
pedsFACIT-F em futuros estudos com maior numero de participantes deve ser
realizada para confirmar se a compreensao do conceito de fadiga permanece estavel
em toda faixa etaria pediatrica. Os resultados do nosso estudo indicam que versao
portuguesa da escala pedsFACIT-F pode ser utilizada em estudos clinicos para a
comparagao do sintoma fadiga em criangas e adolescentes saudaveis e com doengas
cronicas.

Algumas limitagbes do estudo podem ser verificadas relativas a composigéo e
tamanho da amostra para as analises psicométricas. Foram recrutados para o estudo
de validagdo criancas e adolescentes de uma cidade brasileira. Dada a extens&o
territorial e diversidade cultural brasileira, bem como a possivel variagcdo no
entendimento do conceito “fadiga”, sera importante verificar se a versao para lingua

portuguesa da escala pedsFACIT-F mantém propriedades psicométricas adequadas
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nas outras regides do pais e em outros paises luséfonos. A participacao de criancas e
adolescentes saudaveis e com doencas crbnicas (cancer, artrite idiopatica juvenil e
diabetes) possibilitou validar a escala nas principais condigdes clinicas associadas com
o sintoma fadiga. No entanto, sera necessario verificar se a auséncia de DIF para idade,

género e diagnodstico permanecera em estudos com numero maior de participantes.
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6 CONCLUSAO

Concluindo, foi possivel obter uma aceitavel traducdo universal e adaptacao
transcultural para a lingua portuguesa falada no Brasil e em Portugal, por meio de
metodologia internacionalmente reconhecida que utiliza abordagem universal de
traducdo. A versdao portuguesa da pedsFACIT-F obtida apresenta adequadas
propriedades psicométricas avaliadas tanto pela teoria classica quanto pela TRI. Esta
escala, composta de poucos itens, € precisa, confiavel e valida e, dada a estabilidade
das suas propriedades de medida quanto a idade, género e estado de saude, podera
ser utilizada para a avaliagao de fadiga em estudos clinicos que envolvem criangas e

adolescentes saudaveis e com doencas crbnicas.
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APENDICE A - Questionario sociodemografico

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

Projeto:

“Adaptapdo Cultural e Validagdc da Versfc Brasileira da
Escala Avaliapdc Funcicnal Pedidtrica de Terapla de Dosnga
Crénica - Fadiga (Pediatric - Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy-Fatigue) (pedsFACIT-F)"

Questionario Sécio-Demografico

Criancas e Adolescentes

Data do Nascimento: Idade:

Sexo: feminino masculino

Escolaridade:

Diagnostico:
Artrite Idiopatica Juvenil (forma de inicio: )
Diabetes
Cancer (tipo/estadiamento)

Tempo de diagnostico:

Medicacdes (altimos 3 meses):

Pais ou Responsaveis
Idade:
Sexo: feminino masculino
Escolaridade:
Ensino fundamental
Ensino Médio
Superior
Renda Familiar mensal (R$):
Estado marital: unifo estivel



ANEXO A - Escala Avaliacao Funcional Pediatrica de Terapia de Doencga

Crénica - Fadiga

Avaliacio Funcional Pedidtrica de Terapia de Doenca Cri(é)nica - Fadiga

57

Abaixo encontrard uma lista de afirmagdes que outras pessoas com a sua doenga disseram ser importantes.

Fac¢a um circulo ou margue um nimero por linha para indicar a sua resposta no que se refere aos

ultimos 7 dias.

pEll

12

B L
Tenho energia (00 FOTGA)...c.ooee e se e resnesnesessnes
Consegui fazer as minhas coisas normais em casa.............

Tive dificuldade em comegar coisas porque estava
cansadofa demais .. .

Tive dificuldade em acabar coisas porque estava
cansadofa demais .. —————

Precisel dormir durante o dis. .....oooooeeeeeeeeeeeeeeeee e

Figuei irritado/a p-ur estar cansado/a demais para fazer as
coisas que queria..

Tive dificuldade em brincar ou sair com os meus amigos
tanto quanto gostaria porque estava cansadofa ...

Precisei de ajuda para fazer as minhas coisas normais em

Sinto-me fracoff... e
Eu ficava cansadofa demais para COMET .....o.veeveereeererenercs
Estar cansado/a fez-me ficar triste ..o

Estar cansado/a fez-me ficar zangado/a ...,

Fomusmea: |1 e
Ciopyetght 1997, 1957, 26

Numca  Muito Algumas Na  Sempre

poucas
vezes
0 1
0 1
0 [
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1

Veres  malona

das vezes
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

Dol Miwemteer M1 H
Page 1wl



ANEXO B - Protocolo de pesquisa aprovado pelo CEP da UFU

@ U F U UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plaboforma
UBERLANDIA/MG %ﬂd
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Adaptacio Cultural & Validagho da Versho Brasileira da Escala AvaliagBo Funcional
Pediatnica de Terapia de Doenga Crdnica 5 Fadiga (Pedialric - Funclional Assessmeant
of Chranic Ilness Therapy-Fatigue) (pedsFACIT-F)

Pesquisador: CARLOS HEMRIQUE MARTINS DA SILVA

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 13446913.2.0000.5152

Instituigio Proponente: Universidade Federal de Uberandia’ UFLY MG

Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

NOomero do Parecer: 256 680
Data da Relatoria; 24/05/2013

Apresentacio do Projeto:

Segundo apresenia o protocolo, este esiudo pretende adaplar culluralmenie e validar a escala "Avaliacio
Funcional Pediatrica de Terapia de Doenga Crdnica ¢ Fadiga;, (Pediatnic - Functional Assassment of Chranic
[iness Therapy-F atigue) (pedsFACIT-F)" para a lingua portuguesa do Brasil, Os processos de adaptagho
cullural & validagio seguird os procedimentos inlemacionalmente aceitos (BEATON, 2000, EREMENCO,
2008), Criangas e adolescentes entre oito a dezoito anos de idade com doengas crdnicas (cincer, diabeles
a artrite idiopatica juvenil) em acompanhamanta nos ambulatarios de especialidades pedidticas do Hos pital
de Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidada Federal de Uber&ndia (HCU-UFLU) serdo convidadas
aresponder a verso traduzida da escala,

A pesquisa contard com as seguintes etapas: a. Adaptagho cultural dos itens da pedsFACIT-F - Pré-teste:
com o objetivo de verficar possiveis dificuldades de compreensio dos itens traduzidos; b, Validagio: com o
objetiva de verificar as propriedades psicométricas da pedsFACIT-F, Ser8o convidadas a participar do
estudo no minimo 165 criangas e adolescentes (15 para a fase de pré-teste & 150 para o processo de
validacho) com idade antre oito & dezoito anas em acompanhameanto nos ambulatdrios de especialidades
pedidgtricas do Hospital de Clinicas da

Endorege  Av. Jofo Nawves de Sda 2121 Booo “18°, sala 224 - Campus Sta. Minica

Bairrg:; Sarta Ménica CEP: 34 408144
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Faculdade de Medicina do HCU-UFU com diagndstico de chncer, diabetes e artrite idiopatica juwvenil,

Critério de Inclusfo;

1.Criangas e adolescentes com iade antre aito @ dezoito anos com cancer, diabetes & anrite idiopatica
juvenil, em acompanhamento nos ambulatinios de espacialidades padidtricas do HCU-UFL, 2 Grau da
escolandade apropriado para a iade e suficiente para compreensho da escala. 3. Assinatura do Termo de
Consentimanto Livre @ Esclarecido (Anaxo 1) dos pais efou responsaveis.

Critério de Exclusdo:
Criangas e adolescentes com problemas cognitivos que impegam a compreensdo e capacidade de

responder o3 itens da escala,

Objetivo da Pesquisa:

Ohjetiva Primarna:

Adaptar culturalmente para a lingua portuguesa do Brasil e validar a escala ; Avaliagho Funcional Pediatrica
de Terapia de Doenga Crdnica (Fadigay, ("Pediatric ; Functional Assessment of Chronic liness Therapy-
Fatigue) (pedsFACIT-FY.

Avallacho dos Riscos e Beneficlos:

Riscos, segundd o protocolo: Ha risco minimo de identificacao dos sujeitos da pesguisa. No entanto, os
registros da pesquisa (dados sdcio-demagraficos / clinicos e a escala) serfo identificados por ndmeros &
com 80 preservando o anonimato dos sujeitos da pesquisa,

Beneflicdos, segundo o protocolo: Os participantes poderao ser beneficiados futuramente, apds a
disponibilizagio da escala para o seu uso no Brasil, no caso de identificacio de impacto da fadiga na
avaliaglo da saide global,

Comentirios @ Conslderagdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevanie.

Conslderagtes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:
Todos sBo apresantados,

Recomendagies:

Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
De acordo com as atribuigies definidas na Resolugio CNS 196/96, o CEP manifesta-se pela

Endorego: Aw. Jodo Maves de ol 2121 Bloco "1 A", salk 224 - Campus Sta. Ménica

Bairrg: Sania Méanica CEP: 38 4058-144
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Piigna 12 da 04

59



@ UFU UNIVERSIDADE FEDERAL DE PlataForma
UBERLANDIA/MG %ﬂ-’l
Confinase o 0o Paneoer - 225 229

apravagio do protocoly de pesquisa proposto,
O protocoks ndo apresenta problemas de élica nas condulas de pesquisa com seres humanas, nos limites
dz redagio e da metodologia apresentadas,

Situacio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacioda CONEP:
Maao

Consideragtes Finais a critério do CEP:
Data para entrega de Relatdrio Final a0 CEP/UF L. outubro de 2014,

OBS.: O CEP/UFU LEMERA QUE QUALQUER MUDANCA MO PROTOCOLO DEVE SER INFORMALDA
IMEDIATAMENTE AC CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAD DA MESMA.

O CEPUFU lembra que:

a- sagundo a Resoluglo 19606, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatdrio da pesquisa e os
Termos de Consentimento Livie @ Esdlarecido, assinados pelo sujeito de pesquisa.

b- poderd, por escalha aleatdria, visitar o pesquisador para conferdncia do relatdrio e documentagia
pertinente ao projetao,

c-a aprovacio do probocolo de pesquisa pelo CER/UFU da-se em decoméncia do atendimenio a Resolugio
1E6/06/CNS |, nAo implicando na qualidade cientifica do mesmao,

Chientaghes ao pesquisador

& D sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimentas am
gqualquer fase da pesquisa, sem penalizacio aljuma e sem prejulzo ao seu cuidado (Res. CHS 196/96 -
Item 1V.1.f) & deve recaber uma cdpia do Termo de Consentimenta Livre & Esclarecida, na integra, por ele
assinado {ltem |V.2.d).

& 0 pesgquisador deve desanvalver a pesquisa confarme delineada no prolocalo apravado e desconlinuar o
estudo somente apds analise das razbdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou [Res, CNS [tem
111.3.2), aguardando sau parecer, axcelo quanda parceber risco ou dano néo previsto ao sujeilo parlicipania
ov quando constatar a8 superionidade de regime oferecido 8 um dos grupos da pesquisa {Item V.3) que
requeiram agao imediata,

Enderego:  Av. Jofio Maves de Adla 2121- Blooo ®1 47, sak 224 - Campus St Ménica

Bairrg: Samia Ménica CEP: 38 408.144
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& O CEP deve ser infformado de todos os efeitos adversos ou fatos relevanies que alterem o curso normal
doasiido (Res. CNS llem V.4). E papal de o pesquisadar assegurar medidas imedialas adequadas frerte a
evento adverso grave acomido (mesmao que tenha sido em outro centro) @ enviar notificecBo ac CEP a &
Agdncia Macional de Vigildncia Sanitana ; ANVISA ; junlo com seu posicionameanto.

¢, Eventusis modificagbes ou emandas ao protocols devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, dentficando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupa | ou |l apresentados antenormente 4 ANVISA, o pesquisadar ou patrocinadar deve anviddas também
& masma, junto com o parecer aprobatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res,251/97,
item 111.2.&). O prazo para entrega de relatdrio & de 120 dias apds o término da execuddo pravista no

cronograma do projeto, conforme noma.

UBERLAMDIA, 28 de Maio de 2013

Assinador por:
Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenadar)

Endarege: A, Jado Mawves de dvla 2121 - Blooo “14°, sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairrg: Samta Manica CEF: 38408144
UF: MG Mumnicipio: UBERLANDWA
Telefone: (3432394131 Fam: (3432394335 E-mail:  cop fpropg. ulu e
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ANEXO C — Termo de Consentimento Livre Esclarecido

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Prezado (a) senhor(a), o(a) menor, pelo qual o(a) senhor(a) é
responsavel, estd sendo convidado(a) para participar da pesquisa
intitulada “Adaptacdo Cultural e Validacdo da Versdo Brasileira da
Escala Avaliag¢do Funcional Pedidtrica de Terapia de Doenga Crénica -
Fadiga (Pediatric - Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-
Fatigue) (pedsFACIT-F)”, sob a responsabilidade dos pesquisadores
Carlos Henrique Martins da Silva, Benjamin Joshua Arnold, , Karla
Pereira Fernandes,Rogério de Melo Costa Pinto e Ténia Maria da Silva
Mendonca.

Nesta pesquisa ndés traduzimos para o portugués perguntas de um
questiondrio feito em inglés denominado pedsFACIT-F, para criancas e
adolescentes entre 8 e 18 anos de idade. Esse questiondrio inclui
criancas e adolescentes, pela importéncia de saber o quanto elas séo
afetadas por cansaco ou canseira (fadiga) e o que isso atrapalha na
vida pessoal, familiar e escolar delas.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido serd obtido pelo
pesquisador Dr. Karla Pereira Fernandes, antes da consulta
ambulatorial do(a) menor.

Nessa participacdo, caso vocé e o(a) menor concordem, ele(a)
responderd algumas perguntas para avaliar se tem canseira ou cansago
nos Ultimos sete dias. Além disso, o(a) senhor(a) responderd a um
questiondrio de informacdes gerais como um todo, por exemplo, sua
idade, grau de escolaridade, onde mora e sua profissdo; esses dados
sé fardo parte desta pesquisa, e vocé ndo serd 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 e mesmo assim a sua identidade seréa
preservada.

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

Os beneficios com as respostas a essa perguntas serdo para saber o
quanto as criangas e os adolescentes sentem cansago ou canseira para
poder ajudé-los.

O (a) menor poderd deixar de participar a qualgquer momento durante a
entrevista sem nenhum prejuizo.

Uma coépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficard com
o(a) senhor(a).
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Qualquer duvida a respeito da pesquisa o(a) senhor(a) poderd 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 A, sala 224 - Campus
Santa Mdénica — Uberlédndia - MG, CEP: 38408-100; Telefone: 34-
32394131.

Karla Pereira Fernandes: Universidade Federal de Uberléndia -
Faculdade de Medicina - Departamento de Pediatria - RG: 3844047 SSP-
MG - CPF: 514.210.036-00 - Avenida Paréa, 1720 - CEP: 38405.382 -
Uberlédndia - MG - Telefone: (34) 3218-2264.

Carlos Henrique Martins da Silva: Universidade Federal de
Uberléndia - Faculdade de Medicina - Departamento de Pediatria - RG:
7981958 (SSP-SP) - CPF: 301.856.536-34 - Avenida Paréd, 1720 - Bloco
2H - CEP: 38405-382 — Uberladndia - MG - Telefone: (34) 3218-2264.

Benjamin Joshua Arnold: FACITtrans, USA - RG: V186575N - CPF: 602
380 343-13 - Av. Santa Marta, 300, Casa 03, Precabura - Eusébio/CE
61760-906 - Telefone: (85) 3241-0657.

Rogério de Melo Costa Pinto: Universidade Federal de Uberléndia -
Faculdade de Matemé&tica - RG: M-4.265.864 SSP-MG - CPF: 596.392.616-
53 - Avenida Jodo Naves de Avila, 2121 - Campus Santa Ménica - CEP:
38408-100 - Uberlandia - MG - Telefone: (34) 3239-4156.

Tania Maria da Silva Mendong¢a: Fisioterapeuta do CORE - RG: 2171929
SSP-MG - CPF: 461.014.036-53 - Rua Vieira Goncalves, 49 - CEP: 38400-
356 - Uberladndia - MG -Telefone: (34) 3235-1514.

Uberléndia, ..... Ae i e e e e de 201.......

Assinatura do pesquisador principal

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

Responséavel Legal
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ANEXO D — Termo de Assentimento

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
FACULDADE DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O MENOR

Vocé estd sendo convidado (a) para participar da pesquisa
intitulada “Adaptacdo Cultural e Validacdo da Versdo Brasileira da
Escala Avaliacdo Funcional Pedidtrica de Terapia de Doenca Crénica -
Fadiga (Pediatric - Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-
Fatigue) (pedsFACIT-F)"”, sob a responsabilidade dos pesquisadores
Carlos Henrique Martins da Silva, Benjamin Joshua Arnold, , Karla
Pereira Fernandes, Rogério de Melo Costa Pinto e Tania Maria da Silva
Mendonca.

Nesta pesquisa nds traduzimos para o portugués perguntas de um
questionario feito em inglés denominado pedsFACIT-F, para criancas e
adolescentes entre 8 e 18 anos de idade. Esse questiondrio inclui
criancas e adolescentes, pela importéncia de saber o quanto elas séo
afetadas por cansaco ou canseira (fadiga) e o que isso atrapalha na
vida pessoal, familiar e escolar delas.

Na sua participacdo vocé responderd algumas perguntas para
avaliar se tem canseira ou cansaco nos ultimos sete dias.

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

Vocé ndo terd nenhum gasto e ganho financeiro por participar na
pesguisa.

Os beneficios com as respostas a essas perguntas serdo para
saber o quanto as criangas e os adolescentes sentem cansago ou
canseira para poder ajudé-los.

Mesmo seu responsavel legal tendo consentido na sua participacéao
na pesquisa, vocé ndo é obrigado a participar da mesma se néo
desejar. Vocé é livre para deixar de participar da pesquisa a
qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coacgéo.

Uma via original deste Termo de Esclarecimento ficard com vocé.

Qualquer duvida a respeito da pesquisa o (a) senhor(a) podera
entrar em contato com:
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Pesquisadores:

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 Mdénica - Uberlédndia - MG, CEP: 38408-100; Telefone: 34-
32394131.

Carlos Henrique Martins da Silva: Universidade Federal de
Uberléandia - Faculdade de Medicina - Departamento de Pediatria - RG:
7981958 (SSP-SP) — CPF: 301.856.536-34 - Avenida Para, 1720 - Bloco
2H — CEP: 38405-382 — Uberldndia — MG - Telefone: (34) 3218-2264.

Benjamin Joshua Arnold: FACITtrans, USA - RG: V186575N - CPF: 602
380 343-13 - Av. Santa Marta, 300, Casa 03, Precabura - Eusébio/CE
61760-906 — Telefone: (85) 3241-0657.

Karla Pereira Fernandes: Universidade Federal de Uberléndia -
Faculdade de Medicina - Departamento de Pediatria - RG: 3844047 SSP-
MG - CPF: 514.210.036-00 - Avenida Paréa, 1720 - CEP: 38405.382 -
Uberléndia - MG - Telefone: (34) 3218-2264.

Rogério de Melo Costa Pinto: Universidade Federal de Uberléndia -
Faculdade de Matemé&tica - RG: M-4.265.864 SSP-MG - CPF: 596.392.616-
53 - Avenida Jodo Naves de Avila, 2121 - Campus Santa Ménica - CEP:
38408-100 — Uberlandia - MG - Telefone: (34) 3239-415¢6.

Tédnia Maria da Silva Mendonga: Fisioterapeuta do CORE - RG: 2171929
SSP-MG - CPF: 461.014.036-53 - Rua Vieira Goncalves, 49 - CEP: 38400-
356 — Uberlédndia - MG -Telefone: (34) 3235-1514.

Uberléndia, ..... o de 201.......

Assinatura do pesquisador principal

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apéds
ter sido devidamente esclarecido.

Responséavel Legal



