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RESUMO

Introdugao: A dor é um sintoma de dificil avaliagdo e manejo, especialmente na
populagdo pediatrica. O uso de ferramentas tipo PROs (resultados relatados por
pacientes) tém se mostrado um recurso significativo na avaliagdo desse sintoma e
de seu impacto na qualidade de vida desses pacientes. A partir do conceito PROs,
foi desenvolvido o banco de itens “Interferéncia da Dor” do Patient-Reported
Outcome Measurse System (PROMIS), um instrumento multidimensional que avalia
a interferéncia da dor nas atividades diarias de criangas e adolescentes. Objetivo:
Traduzir e adaptar transculturalmente para lingua portuguesa o banco de itens
“Interferéncia da Dor” do PROMIS pediatrico. Métodos: A tradugdo da escala foi
realizada pela metodologia Functional Assessment of Chronic lliness Therapy
(FACIT), que atende as normas internacionais para tradugdo e adaptagdo de
questionarios e as recomendagdes do centro de estatistica do Promis. Uma verséao
pré-teste foi obtida a partir dos processos de tradugao e adaptacao transcultural e
aplicada em nove criangas acompanhadas em um ambulatério de especialidades
pediatricas. Considerando dados obtidos a partir de entrevista cognitiva realizada
com os participantes e das observacdes acerca da compreensibilidade da escala
durante sua aplicacdo, uma versao final da versdo na lingua portuguesa foi
formulada. Resultados: Dos treze itens que compdem a escala, oito itens foram
reajustados para que a equivaléncia semantica, conceitual e cultural fosse
alcancada. De modo geral, os itens foram facilmente lidos e compreendidos pelos
participantes do estudo. Expressdes e particularidades gramaticais foram revisadas
e sutilmente alteradas para que uma versao para lingua portuguesa fosse garantida.
Conclusao: A tradugdo e adaptacdo transcultural assegurou que a equivaléncia
semantica, conceitual e cultural da versao traduzida foi alcangada. Dessa forma, o
banco de itens “Interferéncia da Dor” do PROMIS pediatrico podera ser submetido a
estudos de validagédo e calibragdo psicométrica para que a sua versao na lingua
portuguesa possa ser utilizadana investigagdo e ensaios clinicos que avaliam a
interferéncia da dor em criancas e adolescentes.

Palavras-chave: Avaliacdo da dor. Tradugdo. Adaptacdo transcultural. Criangas.
Adolescentes. Resultados relatados pelo paciente.



ABSTRACT

Introduction: Pain is a symptom of difficult assessment and management, especially
in the pediatric population. The use of PROMs tools (measures of results reported by
patients) have been shown to be a significant resource in the evaluation of this
symptom and its impact on the quality of life of these patients. From the PROMs
concept, the Patient-Reported Outcome Measurement System (PROMIS), a
multidimensional instrument that assesses the interference of pain in the daily
activities of children and adolescents, was developed. Objective: To translate and
adapt cross-culturally to the Portuguese language the pediatric "Pain Interference"
item bank. Methods: The scale translation was performed using the Functional
Assessment of Chronic lliness Therapy (FACIT) methodology, which complies with
the international standards for translation and adaptation of questionnaires and the
recommendations of the PROMIS statistical center. A pre-test version was obtained
from the transcultural translation and adaptation processes and applied to nine
children followed in an outpatient clinic of pediatric specialties. Considering data
obtained from a cognitive interview with the participants and from the observations
about the comprehensibility of the scale during its application, a final version of the
Portuguese language version was formulated. Results: Fron the thirteen items that
make up the scale, eight items were readjusted so that the semantic, conceptual and
cultural equivalence was achieved. Overall, items were easily read and understood
by study participants. Expressions and grammatical particulars were revised and
subtly altered so that a version for Portuguese language was guaranteed.
Conclusion: Transcultural translation and adaptation ensured that the semantic,
conceptual and cultural equivalence of the translated version was achieved. In this
way, the pediatric "Pain Interference" bank of the Pediatric PROMIS can undergo
validation and psychometric calibration studies so that its Portuguese version can be
used in research and clinical trials that evaluate the interference of pain in children
and adolescents.

Keywords: Pain evaluation. Translation. Cross-cultural adaptation. Children.

Adolescents. Patient-reported outcomes.
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1 INTRODUGAO

A dor é um sintoma frequente em criancas e adolescentes, presente em uma
variedade de doencgas que acometem essa faixa etaria. Estudos realizados na ultima
década apontam dados alarmantes de prevaléncia de dor nessa populagcdo, com
taxas que chegam a aproximadamente 50% ao més, gerando um impacto negativo
na saude e no bem-estar desses pacientes (HENSCHKE; KAMPER; MAHER, 2015;
KING et al., 2011).

E bem documentado que individuos afetados por dor crénica na infancia sdo
mais propensos a desenvolverem habitos alimentares inadequados, alteragdes de
sono e comprometimento das atividades sociais e escolares (HENSCHKE;
KAMPER; MAHER, 2015; LOGAN et al., 2008). Além disso, a experiéncia negativa
de dor nessa idade aumenta a probabilidade de que, ao longo da vida, essas
criangas apresentem uma percepc¢ao superestimada da dor em situagdes futuras
(PALERMO, 2000).

Apesar da pluralidade de conceitos associados a dor, € consenso entre
autores que se trata de um sintoma subjetivo e multidimensional, influenciado nao
apenas por fatores fisiolégicos, mas também diretamente relacionado as questdes
socioculturais, cognitivas e afetivas. E portanto, um fenémeno individual e complexo,
e essas caracteristicas determinam que a sua avaliacdo se apresente como um
desafio na pratica clinica (LIOSSI; HOWARD, 2016; MANWORREN; STINSON,
2016; TREED, 2018).

Embora diversos instrumentos tenham sido desenvolvidos para avaliagao da
dor em criangas e adolescentes, a maioria das escalas comumente utilizadas na
pratica clinica sado direcionadas a quantificacdo da intensidade da dor (COHEN,
2008; MANWORREN; STINSON, 2016; O'ROURKE, 2004). Essa tendéncia de
avaliagdo unidimensional € uma rotina entre profissionais da saude e tem sido
associada a subdiagnostico e, consequentemente, ao subtratamento desse sintoma
em pediatria (LIOSSI; HOWARD, 2016; MANWORREN; STINSON, 2016).

Considerando as limitacdes das ferramentas unidimensionais, as
recomendagdes atuais incentivam que a avaliacdo da dor em criangas e
adolescentes seja realizada através do uso de instrumentos que avaliem o sintoma
na sua perspectiva multifacetada, analisando n&o apenas seus aspectos fisicos, mas

também sua interferéncia nas atividades funcionais e na qualidade de vida desses
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pacientes (LIOSSI; HOWARD, 2016; McGRATH, 2008; MANWORREN; STINSON,
2016).

A utilizagdo do autorrelato tém se mostrado uma estratégia eficaz no
reconhecimento e no tratamento da dor nesses individuos (STINSON et al., 2006).
Ouso de instrumentos tipo Patient-Reported Outcomes Measurements (PROMSs),
também denominados Medidas de Resultados Relatados pelo Paciente permitem a
avaliagdo global do sintoma na perspectiva do paciente, possibilitando a
otimizacdo de terapias, com repercussao positiva, inclusive, na relagdo médico-
paciente (DESHPANDE et al., 2011).

Diante desse cenario, em 2002, o National Institutes of Health (NIH)
desenvolveu o Patient-Reported Outcomes Measurement System (Promis), um
banco de itens construido a partir do conceito PROM, que contempla dominios
relacionados a saude fisica, mental e social, com propriedades psicométricas bem
estabelecidas e aplicavel em diversos contextos clinicos, em adultos e criangas
(PROMIS pediatrico) (ADER, 2007).

O dominio de saude fisica do PROMIS pediatrico € dividido em subgrupos,
dentre os quais, o banco de itens “Interferéncia da dor”, um questionario
multidimensional e autopalicavel, comprovadamente eficaz na avaliacdo da dor e de
seu impacto na qualidade de vida em pediatria. Atualmente, a escala original na
lingua inglesa desse instrumento, assim como as versdes em espanhol e holandés-
flamenco podem ser acessadas gratuitamente no enderego eletrénico do Promis

(www.healthmeasures.net), no entanto, sua versdo para lingua portuguesa ainda

nao esta disponivel para validagao e uso na pratica clinica (HAVERMAN et al., 2016;
VARNI et al., 2010).

O objetivo desse estudo foi realizar, através de normas internacionalmente
estabelecidas, a tradugdo e adaptagao transcultural e para lingua portuguesa do
banco de itens “Interferéncia da Dor” do PROMIS pediatrico.


http://www.healthmeasures.net/
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA

A definicdo proposta para a dor é que se trata de uma experiéncia subjetiva e
desagradavel, associada ou nZo a dano tecidual (TREED, 2018). E considerada um
sinal de alarme, sendo sua persisténcia ou cronicidade vistas sempre como um
evento nao fisiolégico, potencialmente incapacitante, com efeitos nocivos
reconhecidos a saude fisica e mental de individuos. Trata-se de um sintoma
multifacetado, composto por dimensdes fisicas (intensidade, localizagdo, extensao),
comportamentais/psicoldgicas (emogdes, afetos) e funcionais/sociais (interferéncia
da dor nas funcdes e atividades diarias) (FAYERS et al., 2011; McGRATH, 2008).

E primariamente classificada em aguda, recorrente ou crénica, sendo a dor
aguda geralmente relacionada a procedimentos médicos, traumas, infecgbes ou
exacerbacado de doengas como a anemia falciforme. Ja a dor recorrente é definida
como a que ocorre pelo menos trés vezes em um periodo de trés meses. Apesar
das variagbes de conceitos, a dor crénica, por sua vez, tem sido conceituada como
toda dor que dura mais do que o esperado ou que persista por mais de trés meses
(COHEN, 2008; MERSKEY; BOGDUK, 1994; MICHAEL, 2017).

Por seu potencial impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes, € de
especial interesse a avaliacdo da dor cronica na faixa etaria pediatrica. Dados sobre
dor crénica em criancas e adolescentes ainda sao limitados, no entanto, uma revisao
sistematica demonstrou um aumento significativo da prevaléncia de dor crénica na
infancia nos ultimos anos, sendo esta, mais comumente manifestada por dores
musculoesqueléticas, dores abdominais e cefaleia (KING et al., 2011).

O impacto da dor cronica na qualidade de vida de pacientes e de seus
familiares tem sido bem documentado na ultima década. Estudos apontam que
criangas e adolescentes que apresentam dor cronica estdo mais sujeitos a
desenvolverem comportamentos de risco em relagdo a propria saude, como
inatividade fisica e habitos alimentares inadequados (HARALDSTAD et al., 2011;
HENSCHKE; KAMPER; MAHER, 2015; KING et al., 2011; LOGAN et al., 2008).

As alteragbes do sono, assim como transtornos de ansiedade também séao
prevalentes, tendo uma repercussao direta nas fungdes sociais desses individuos,
como absenteismo escolar, baixo desempenho nas atividades académicas e
dificuldade de concentragdo nas atividades diarias (LOGAN et al., 2008;

TEGETHOFF et al. 2015). Do mesmo modo, os sintomas depressivos s&o
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frequentemente associados a dor crénica em pediatria e estao relacionados a graves
consequéncias na saude fisica e emocional nessa populagdo. Em 2011, em um
estudo sobre saude de adolescentes que incluiu aproximadamente dez mil
participantes, foi demonstrado que a dor cronica estava diretamente associada a
maiores indices de ideacé&o e tentativa de suicidio nesses pacientes (van TILBURG
et al., 2011).

Além do comprometimento na qualidade de vida dos préprios pacientes, a dor
cronica em criangas e adolescentes interfere de forma significativa na vida de pais e
cuidadores. Maes e pais de criangas com dor cronica relatam uma vida social mais
restrita além de apresentarem com uma maior frequéncia de diagndsticos de
ansiedade e depressao (LOGAN et al., 2008; CAMPO et al., 2007).

Alguns fatores de risco para o desenvolvimento de dor crénica na infancia e
adolescéncia ja foram identificados, dentre eles, destacam-se o sexo feminino e uma
histéria familiar positiva de primeiro grau de cor crénica. A idade também contribui
com aumento de sua ocorréncia; quanto maior, maiores as taxas de prevaléncia
para inumeros tipos de dor cronica (CAMPO et al., 2007; HENSCHKE; KAMPER,;
MAHER, 2015; KING et al., 2011).

Em relagdo as condi¢des clinicas, o diagndstico de doencas crénicas como
artrite idiopatica juvenil e cancer também predispdem a uma maior ocorréncia de dor
crénica nesses pacientes. Da mesma forma, transtornos de ansiedade, baixo status
socioecondmico e algumas etnias tém sido correlacionados a maiores indices do
sintoma nessa faixa etaria, no entanto, esses dados ainda s&o conflitantes
(HENSCHKE; KAMPER; MAHER, 2015; MIRO; HUGUET; NIETO, 2007).

Apesar de sua alta prevaléncia e dos inumeros estudos conduzidos nos
ultimos anos sobre o tema, a dor persiste como um problema de saude universal. A
natureza subjetiva, psicossocial e multifatorial desse sintoma torna seu manejo um
desafio clinico, especialmente na populagédo pediatrica. Ha mais de quarenta anos,
varios textos e artigos tém sido publicados apontando como esse sintoma é
inadequadamente tratado em criancas. Diversos fatores sdo indicados como
possiveis causas desse manejo inapropriado, destacando-se entre eles a auséncia
de meios cientificamente adequados de avaliagdo da dor nessa faixa etaria, levando
ao subdiagndstico e, invariavelmente, a uma terapéutica ineficaz (AMERICAN PAIN
SOCIETY, 2012; KAHSAY, 2017; SCHECHTER, 1989; STEVENS, 2012).
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Desde a década de 1970, tem sido tentado meios sistematicos, uniformes e
eficazes de avaliacdo de dor em criangas e adolescentes em todo o mundo. Varias
escalas foram entdo desenvolvidas no intuito de mensurar de forma objetiva a dor
nesses pacientes. No entanto, a maioria dessas ferramentas ndo possui qualidades
psicométricas bem estabelecidas e avaliam a dor sob uma perspectiva
unidimensional, quantificando apenas a intensidade do sintoma (MANWORREN;
STINSON, 2016).

Um exemplo desses instrumentos €& a Escala Analégica da Dor,
rotineiramente utilizada em servicos de saude e estudos sobre dor em criangas.
Sérias limitagbes foram associadas ao seu uso, como a auséncia dos critérios de
aceitabilidade, viabilidade e precisao necessarias para aplicagdo em ensaios clinicos
e na pratica médica (GORRALL, 2016; KUMAR, 2014). E importante ressaltar que,
embora a intensidade da dor seja um aspecto relevante na avaliagcdo do sintoma,
sua analise isolada se justifica apenas em quadros de dor aguda, como em servigos
de pronto-atendimento, em que uma avaliagao rapida € necessaria para o0 manejo
imediato da dor.

Em 2008, a Iniciativa sobre Métodos, Medicédo e Avaliacado da Dor em Ensaios
Clinicos Pediatricos (PedIMMPACT), definiu, apds revisdo sistematica e consenso
de especialistas, as recomendacdes sobre quais dominios centrais e medidas de dor
devem ser avaliados para o tratamento desse sintoma em pediatria. As orientacbes
determinam que para uma avaliacdo e terapéutica eficazes, além da quantificacao
da intensidade da dor, outros aspectos a ela relacionados devem ser analisados,
como a interferéncia da dor no sono, na fungao fisica e na fungcdo emocional dos
individuos. Nesse mesmo consenso, a PedIMMPACT destaca tambémo julgamento
global da satisfagdo com o tratamento como um fator determinante para que
médicos sejam capazes de decidir, de forma conjunta com paciente e cuidadores,
qual melhor tratamento para cada individuo (McGRATH, 2008).

Apesar dos avangos alcangados na avaliacdo da dor e no seu manejo em
criancas nos Uultimos anos, oberva-se ainda um hiato entre o que tem sido
preconizado e o que tem sido feito na pratica clinica. As recomendagdes encorajam
que a dor seja avaliada sob uma perspectiva multidimensional e, preferencialmente,
através de medidas de autorrelato. A despeito disso, das inumeras escalas
persistentemente aplicadas atualmente para avaliagdo de dor em pediatria, uma

maioria absoluta avalia apenas a intensidade da dor, e, dentre elas, somente dez
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sdo medidas de autorrelato, das quais, 40% nao tiveram suas qualidades
psicométricas validadas (MANWORREN; STINSON, 2016; STINSON et al., 2016).

No contexto atual, em que a medicina centralizada no paciente é vista como
um novo parametro de qualidade de atendimento, o uso de ferramentas tipo
Resultados Relatados pelo Paciente (PROs) torna-se um componente essencial
para a avaliagdo da percepgao que o paciente tem sobre seu proprio estado de
saude, possibilitando a tomada de decisbes compartihadas e otimizando
tratamentos (DESHPANDE et al., 2011).

Conceituados pela Food and Drugs Administration (FDA) como qualquer
relato do estado de saude do paciente que venha diretamente do paciente, sem
interpretacdo da resposta por um meédico ou qualquer outra pessoa, esses
instrumentos s&o desenvolvidos a partir de uma “estrutura conceitual”
prederteminada. Essa estrutura € constituida por um conceito central, objeto
especifico de medida do instrumento, como a saude fisica, dominios relacionados a
este conceito, a exemplo da dor e, finalmente, os itens, que sdo perguntas ou
afirmagdes individuais, com respostas padronizadas, sobre algo especifico
relacionado ao conceito central e ao dominio que esta sendo explorado (Figura 1)
(DESHPANDE et al., 2011).

Figura 1 - Estrutura conceitual dos instrumentosPRO

Dominio e Item ‘

_» | Exemplo: Interferéncia
da dor e ‘ ltem ‘

Conceito
Exemplo: Saude
Fisica
Dominio
* . — ‘ Item ‘
Exemplo: Mobilidade

Fonte: Adaptado de Deshpande et al. (2011).

Na ultima década, os instrumentos tipo PROs tém sido adotados na pratica
clinica com &étimos resultados. Foi observado que, quando bem aplicadas, essa

ferramentas otimizam tratamentos, reduzem tempo de atendimento e custo
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financeiro para instituicbes de saude e para o préprio paciente. Ademais, ao serem
utilizadas em pesquisas e ensaios clinicos, eles permitem que a coleta de dados
seja feita de maneira uniforme, sistematizada e psicometricamente validavel
(BAUMHAUER, 2017; DESHPANDE et al., 2011; ROTENSTEIN; HUCKMAN;
WAGLE, 2017).

O PROMIS é uma iniciativa do NIH e surgiu nesse panorama com o objetivo
de disponibilizar instrumentos tipo PROscom qualidades psicométricas validadas e
seguras, aplicaveis em pesquisas e em variados cenarios clinicos.Através de um
projeto que se iniciou em 2002 e incluiu especialistas de diversas instituigdes, o
banco de itens PROMIS foi desenvolvido utilizando métodos estatisticos acurados e
contemporaneos,como a Teoria de Resposta ao Item e Analise Fatorial
Confirmatoria (ADER, 2007).

A concepcgao de itens a partir de processos estatisticos robustos resultou em
escalas de medidas genéricas, calibradas e confiaveis. Seus dominios de saude
fisica, mental, social e global avaliam qual a percepgdo do paciente sobre seu
estado de saude e podem ser aplicados em diferentes contextos clinicos, sendo
especialmente uteis em estudos sobre qualidade de vida e na avaliacdo de
pacientes adultos e pediatricos com doengas cronicas. Desde sua criagdo, 0s
bancos de itens foram ampliados e traduzidos para outros idiomas e, atualmente, o
PROMIS conta com uma variada gama de escalas, que podem ser acessadas

gratuitamente na pagina www.healthmeasures.net

Uma vantagem importante dos bancos de itens PROMIS é a possibilidade de
emprega-los de variadas formas; por meio de Computers Adaptive Tests (CATSs),
shorts forms (versbes mais curtas de formularios) e Profiles (colegado fixa de
formularios curtos de varios dominios). Dessa maneira, profissionais de saude e/ou
pesquisadores, poderdao optar pela forma mais adequada de aplicacdo dos itens
para atender a sua demanda.

Outro avanco significativo ao longo do projeto PROMIS foi a construgédo de
um banco de itens voltado para pediatria (PROMIS pediatrico) e para cuidadores
(Proxy-report). Os bancos pediatricos, aplicaveis em criangcas e adolescentes entre
oito e dezessete anos, incluem os dominios centrais saude fisica (incluindo
intensidade e interferéncia da dor), saude emocional, saude social, esquematizados

na Figura 2.


http://www.healthmeasures.net/
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Figura 2 - Banco de Itens Pediatrico e Proxy do PROMIS

P PROMIS® Pediatric Self-
oD ~——  Global Health
SROMIS and Proxy—Repolrted Health
I ' |
Physical Health Mental Health Social Health
Anxiety Peer Relationships
Depressive
Symptoms

PROMIS Profile
Domains

Fonte: Health Measures (2017).

O banco de itens pediatrico “Interferéncia da Dor”, objeto desse estudo, é uma
escala autoaplicavel, formada por treze itens dinamicos e multidimensionais, que
avaliam a interferéncia da dor nas fungdes fisicas, emocionais e sociais de criangas
e adolescentes. As categorias de resposta sao dispostas em uma escala tipo Likert
(nunca, quase nunca, as vezes, com frequéncia, quase sempre) e o periodo
recordatorio utilizado é de sete dias (Anexo A).

Seguindo o conceito de formulacdo do PROMIS, o banco de itens
“Interferéncia da Dor” foi desenvolvido como uma escala maximamente
generalizavel, que pode ser administrada em diferentes condi¢gdes crbnicas de
saude, como nas doengas reumatologicas, doengas renais, cancer, pacientes em
reabilitagéo fisica dentre outras situacdes (VARNI et al., 2010).

Além da versatilidade de aplicagao, outra caracteristica destacavel desse
instrumento é a possibilidade do autorrelato e da autoaplicagdo que ele proporciona.
Ja foi demonstrado que criangas a partir de oito anos de idade tém conceitos bem
formados sobre saude e sdo capazes de aplicar a si mesmas 0 que € descrito em
questionarios (HUANG; REVICKI; SCHWARTZ, 2014; MATZA et al., 2013).

O uso de escalas como o banco de itens “Interferéncia da Dor” valoriza a
autonomia desses pacientes e a percepcao que eles tém sobre seu bem-estar e
tratamentos propostos. Assegurar essa autonomia € um aspecto particularmente
relevante na pediatria, considerando que, em boa parte dos atendimentos de
criangas e adolescentes existe uma tendéncia em se direcionar a pais/cuidadores as

questdes relacionadas a saude desses pacientes.
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Para que este e os demais bancos de itens possam ser aplicados em outros
paises cujo idioma nativo ndo seja o inglés, o PROMIS disponibiliza, através de
autorizagdo, que essas escalas sejam traduzidas para outras linguas. Varias
tradugdes de diversos instrumentos PROMIS ja foram realizadas até o momento, no
entanto, a versao para lingua portuguesa do banco de itens “Interferéncia da Dor”
ainda n&o esta disponivel.

O processo de tradugao recomendado pelo Centro de Estatistica do PROMIS
(PROMIS Statistical Center) deve seguir a metodologia Functional Assessment of
Chronic lliness Therapy (FACIT), que atende as normas internacionais para traducao
e adaptacdo transcultural de instrumentos tipo PROs (WILD et al., 2005). A
metodologia FACIT determina que a traducao e adaptagao transcultural seja feita de
forma sistematizada, incluindo etapas rigorosas de tradugdo, reconciliagao,
retrotraducédo, revisdo, aplicagdo de pré-testes e entrevistas cognitivas. Os
tradutores e revisores devem trabalhar de forma independente para que o resultado
obtido seja o mais fidedigno possivel e alcance a equivaléncia semantica, conceitual

e cultural desejadas. Esse processo é sumariamente descrito na Figura 3.

Figura 3 - Fluxograma metodologia FACIT de Tradugao e Adaptacao Transcultural

| Escala Original |

o - Primeira Etapa —Tradutores bilingues nativos
Traducdo 1 Tradugdo 2 |—> na lingua al:; &

(@) | Reconciliacio | I_, Seg.unda Ell:apa —Tradutor independente,

<I nativo na lingua alvo

- d d d

- Terceira Etapa —Tradutor independente, nativo em

O | Retrotraducdo | '—0 — P o P

- — inglés e com experiéncia em instrumentos PROs
Qo

2 | Revisdo da Retrotraducdo | I_. Quarta Etapa — Coordenadores FACITtrans
O

e N Quinta Etapa —Revisores independente e
(@) | Revisores Independentes | bilingues,nativos na lingua alvo

e
L denad

> | Revisdo dos Coordenadores FACITtrans | I—’ Sexta Etapa — Coordenadores

FACITtrans

| Vers3o Pré-teste | I_p Sétima etapa Etapa — Aplicacio em
amostra

o . Incoorporacdo de resultados de pré-teste e
Versdo Final ; -
entrevista cognitiva

Fonte: Elaboragéo proépria.
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Além de cumprir tais etapas, essa metodologia também recomenda que,
sempre que possivel, uma abordagem de “tradug¢ado universal”’ seja realizada, com
objetivo de que uma unica versdo criada para um determinado idioma, a exemplo o
portugués, seja aplicavel em todos os paises que adotem essa lingua.

Até este momento, apenas as tradugdes para o espanhol, alemao e holandés
do questionario “Interferéncia da Dor” do PROMIS pediatrico foram disponibilizadas.
Essas tradugbes seguiram com sucesso a recomendagao da abordagem de
“traducado universal” e sdo um incentivo para que o0 mesmo processo seja aplicado
na tradugao para outros idiomas, como o portugués.

A dor € um sintoma complexo e seu manejo adequado passa por uma
avaliacao cuidadosa para que as terapéuticas instituidas sejam efetivas. O uso das
medidas de autorrelato, como o banco de itens “Interferéncia da Dor” sdo estratégias
eficazes redugdo do impacto negativo da qualidade de vida desses pacientes. No
entanto, para que tal instrumento seja implementado na pratica clinica e em estudos
realizados em paises de lingua portuguesa, a escala original em inglés devera ser
traduzida, adaptada e posteriormente validada, permitindo assim, que a avaliacao de

dor nesses paises seja realizada de forma efetiva, multidimensional e confiavel.
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3 OBJETIVO

Adaptar transculturalmente a versao do Banco de Itens de Interferéncia da
DOR do PROMIS Pediatrico para sua posterior validagdo e aplicagdo em todos os

paises de lingua portuguesa.



Artigo. Traducgao e adaptacgao transcultural para lingua portuguesa do banco
de itens interferéncia da dor Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System DO (PROMIS) pediatrico.
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Resumo:

Objetivo: Descrever a tradugdo e adaptagdo transcultural da versédo original do
Banco de Itensinterferéncia da Dor do Patient- Reported Outcomes Measurement
Information System (PROMIS) pediatrico para a lingua portuguesa.

Método: A tradugado seguiu as etapas determinadas pelo Funcional Assessment of
Chronic liness Therapy (FACITTrans), conforme recomendagdes do Centro de
Estatistica do PROMIS e padrdes internacionais. Foram elaboradas duas traducdes
iniciais, uma reconciliada e uma retrotraducéo. Participaram tradutores e revisores
das traducbes do Brasil, de Portugal e do FACITTrans. A versao pré-teste foi
aplicada em nove criangas (idade entre 8 e 17 anos) com doengas crbénicas que
participaram de entrevista cognitiva.

Resultados: Dos treze itens do banco, oito foram minimamente modificados para
que equivaléncia semantica, conceitual e cultural em relacdo a escala original fosse
obtida. Foram necessarios ajustes em algumas expressdées e uso pronominal
utilizados no Brasil e Portugal para garantir a abordagem universal da tradugdo. Em
geral, os itens da versdo pré-final aplicada foram facilmente respondidos e bem
compreendidos. Ao final, uma traducao universal aceitavel dos itens foi obtida.
Conclusao: A metodologia de traducédo e adaptacao transcultural permitiu a obter
uma versao portuguesa universal do Banco de Itens Pediatrico Interferéncia da dor
do PROMIS com adequada equivaléncia semantica, conceitual e cultural em relacéo
a versao original. Estudos de validagao e calibracdo podem, agora, serem realizados
para que a versao traduzida possa ser utilizada em estudos clinicos que avaliam o
impacto do construto interferéncia da dor em criangas e adolescentes de paises

luséfonos.

Palavras-chave: avaliacdo da dor, traducdo, adaptacdo transcultural, criangas,

adolescentes, resultados relatados pelo paciente
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Introducgao

Dor crénica é uma manifestagcdo central em condi¢cdes clinicas que afetam
criangas e adolescentes, especialmente cefaleia, dor abdominal recorrente e dor
musculoesquelética recorrente, com prevaléncia-més de 26% a 69%, 0,3% a 42% e
9,8% a 60%, respectivamente’. E considerada indicador de atividade e gravidade de
doencgas (cancer e doengas reumatologicas), bem como é utilizada como parametro
de progndstico/tratamento e determinante de saude?. A dor cronica em criangas e
adolescentes esta associada, frequentemente, a absenteismo escolar e risco de
comportamentos negativos em relagao a saude como inatividade fisica, isolamento
social e prejuizo da qualidade de vida?3.

Dor é definida como "uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada a dano tecidual real ou potencial, ou descrita em termos de tal dano"
(Associacao Internacional de Estudo da Dor -International Association for the Study
of Pain - IASP)*. Trata-se de um sintoma subjetivo, multidimensional e complexo que
envolve varios componentes como qualidade (localizagdo e intensidade),
comportamentos de dor (afetos, emogdes e expressdes verbais e ndo verbais da
experiéncia de dor) e interferéncia da dor?°. Interferéncia da dor é uma importante
dimensao que contempla o impacto negativo da dor na fungdo, ou seja, nas
atividades fisicas, mentais ou sociais®.

Embora a avaliagdo da experiéncia de dor em criangas e adolescentes seja
desafiadora, as escalas que estdo incorporadas na pratica clinica pediatrica aferem
apenas a intensidade da dor, como a Escala de Dor com Faces (Faces Pain Scale
Revised - FPS-R) e Escala Visual Analdgica (Visual Analogue Scale - VAS)'®.
Entretanto, a habito de se medir a dor sob uma perspectiva unidimensional
(intensidade) pode resultar em subdiagndstico e subtratamento deste sintoma, ja
que a natureza biopsicossocial da dor engendra determinantes nociceptivos,
culturais, afetivos e cognitivos. Qualificar e mensurar essa experiéncia de forma
validada e confiavel é essencial para adotar estratégias eficazes no manejo da dor
como os resultados relatados por pacientes (PROs-Patient Reported Outcomes)®.

Com o objetivo de criar medidas avangadas de PROs a serem utilizadas em
estudos clinicos de pacientes com doencgas crbénicas, o National Institute of Health
elaborou, em 2002, um sistema chamado Patient Reported Outcomes Measurement

Information System (PROMIS) que pretende disponibilizar banco de itens
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maximamente confiaveis, validos e generalizaveis por atingir amplo espectro do
traco latente que esta sendo medido °'°. Os bancos de itens pediatricos do PROMIS
contemplam cinco dominios gerais'’, incluindo a dor e o subdominio Interferéncia da
Dor, sdo autoaplicaveis para criangas e adolescentes entre 8 e 17 anos de idade e,
portanto, ndo sofrem interferéncia de interpretagao das respostas por médicos e/ou
cuidadores. A possibilidade do autorrelato, a caracteristica multidimensional do
instrumento, assim como o desenvolvimento da escala a partir de normas
internacionais de validagdo psicométrica robusta (Teoria de Resposta ao Item),
fizeram desse banco de itens uma ferramenta promissora e confiavel na
mensuragdo da dor e do impacto que ela implica na vida de criangas e
adolescentes™?.

Além da versao original (em inglés), apenas as versdes traduzidas para o
espanhol, holandés e alem&o do Banco de ltens Interferéncia da Dor do PROMIS
pediatrico estdo disponibilizadas na pagina eletrbnica do PROMIS
(www.healthmeasures.net). O objetivo do presente estudo é traduzir para o
portugués e adaptar transculturalmente o Banco de ltens Interferéncia da Dor do
PROMIS pediatrico.

Métodos

Trata-se de estudo metodolégico de tradugao e adaptagéao transcultural para a
lingua portuguesa do Banco de ltens Interferéncia da dor do PROMIS pediatrico,
realizado apds autorizacdo dos organizadores do PROMIS e aprovacdo do Comité

de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia sob protocolo 443/10.

O Banco de Itens Interferéncia da dor do PROMIS pediatrico

O Banco de ltens Interferéncia da dor do PROMIS pediatrico v1.0 (Figura 1) é
constituido por treze itens que avaliam essencialmente o impacto da dor na
execucao de tarefas diarias de criancas e adolescentes, com idade entre 8 e 17
anos. Os itens séo respondidos de acordo com a frequéncia de interferéncia da dor
nos ultimos sete dias, em uma escala tipo Likert com cinco op¢des de respostas

(nunca, quase nunca, as vezes, com frequéncia, quase sempre). A validagcao e
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calibracao da versao original do banco foi realizada pela Teoria de Resposta ao ltem

e Andlise Fatorial Confirmatéria’2.

PROMIS® Pediatric Item Bank v1.0 — Pain Iitarference

Pediatric Pain Interference

Please respond to each item by marking one box per row.
In the past 7 days Almost
Never MNever Sometimes

I felt angry when I had pain. (. . U

I had trouble doing schoolwork when I O 0 0
had pain. i i

1 had trouble sleeping when I had pain. (. =

It was hard for me to pay attention when O
I had FE.'III. it

It was hard for me to run when [ had O
pam ]

It was hard for me to walk one block O
when [ had pain. it

It was hard to have fun when I had pain. u

It was hard to stay standing when I had O
pam il

1 hurt a lot. a

I hurt all over my bedy. g

I missed school when I had pain. u

It was hard for me to remember things O
when [ had pain. 1

It was hard to get along with other O
people when [ had pain. i

& 2000-2012 PROMIS® Health Organization and PROLIS Cooperative Group

Figura 1 — Versao original do Banco de Itens “Interferéncia da Dor v1.0” do
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Tradugao e Adaptacao Transcultural

O processo de traducado e adaptacao transcultural foi realizado seguindo as
recomendagdes da metodologia FACITrans (Funcional Assessment of Chronic liness
Therapy)'®, como proposto pela PROMIS Health Organization (PHO). Além de
atender as diretrizes internacionais sugeridas pela The International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)'. Essa metodologia de
tradugéo e adaptacéo transcultural assegura equivaléncia conceitual, semantica e
cultural dos itens traduzidos, e conta com as etapas de traducédo, retrotraducao,
revisdo da retrotradugao por revisores independentes e harmonizacédo (Figura 2).
Para garantir uma tradugdo mais universal para o portugués, participaram do
processo de traducdo e adaptacdo transcultural tradutores nativos do Brasil e

Portugal, fluentes em inglés.
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Primeira etapa - Traducdo

.,

- iy

Tradutor 1 - Brasil Tradutor 2 - Portugal

.'.‘_ o

Segunda etapa - reconciliacdo

L4

Terceira etapa - Retrotraducio

l

Cuarta etapa -Revisdo da Retrotraducdo

¥

Juinta etapa — Revisores independentes

L
Revisor 1 (Brasil) Revisor 2 (Brasil) Revisor 3 (Portugal)

|

Sexta etapa - Revisdo dos Coordenadores do FACITtrans

'

Versdo Pre-teste

}

Versaa final

Figura 1 — Fluxograma das etapas de traducao

1. Traducéo inicial: A versdo original do Banco de Itens Interferéncia da dor
do PROMIS pediatrico foi traduzida de forma simultdnea e independente por dois
tradutores, um nativo do Brasil e outro nativo de Portugal. Foi recomendado aos
tradutores que evitassem traducdes literais e utilizassem expressdes simples, de
facil entendimento, com o objetivo principal de extrair o significado de cada item.

2. Reconciliagao: Um tradutor nativo do Brasil independente, ou seja, que nao
participou nem tomou conhecimento do historico da etapa de tradugdo inicial,
escolheu a melhor traducdo apds resolver as discordancias ou, caso necessario,
uma traducdo alternativa. O tradutor foi aconselhado a conceber uma traducao

universal e evitar linguagem nitidamente coloquial ou regional.
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3. Retrotraducao: A versao reconciliada foi traduzida para o inglés por tradutor
nativo da lingua inglesa com fluéncia em portugués, com experiéncia prévia em
pesquisas com medidas de PROs e sem conhecimento da versao original.

4. Revisdo da Retrotradugao: A verséo retrotraduzida foi, entdo, comparada
com a versao original pelos coordenadores do FACITTtrans com objetivo de verificar
inconsisténcias na versao retrotraduzida que poderiam ser uteis para a avaliagao
preliminar da harmonizagcdo entre as linguas, pois auxiliam o esclarecimento dos
revisores a respeito da equivaléncia semantica dos itens.

5. Revisdes Independentes: Trés revisores bilingues e independentes, dois
brasileiros e um portugués, analisaram todas as etapas anteriores, considerando a
equivaléncia conceitual, semantica e cultural das versdes produzidas. Foram
selecionadas a tradugdo mais apropriada para cada item ou uma tradugao
alternativa foi concebida, caso as versbdes produzidas fossem consideradas
inaceitaveis.

6. Revisao dos Coordenadores do FACITTtrans: Os comentéarios dos
tradutores e revisores e as dificuldades encontradas na elaboracdo das versdes
produzidas ou das possiveis alternativas de tradugcéo foram entdo registradas e
revisadas pelos coordenadores do FACITTtrans. Ao final desta etapa, uma versao

pré-final foi aprovada para ser aplicada no pré-teste.

Pré-teste

Na fase do pré-teste a versao pré-final traduzida para o portugués pela
abordagem universal do Banco de ltens Interferéncia da dor do PROMIS pediatrico
foi aplicada em uma amostra de conveniéncia composta de nove criancas com idade
entre 8 e 16 anos de idade, alfabetizadas — sete matriculadas no ensino
fundamental e dois no ensino médio, com capacidade cognitiva suficiente para
responder o banco de itens. A maioria dos participantes era do sexo masculino e
estavam em acompanhamento nos ambulatérios de especialidades pediatricas do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia. Os participantes
maiores de doze anos assinaram o0 Termo de Assentimento e todos os
responsaveis, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

A aplicagdo do pré-teste teve como objetivos avaliar o nivel de

compreensibilidade e equivaléncia cognitiva da tradugdo, testar quaisquer
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alternativas de tradugado que nao tenham sido resolvidas pelos tradutores, destacar
quaisquer itens que pudessem ser inadequados em um nivel conceitual e identificar
quaisquer outros problemas que representassem um fator de confusdo na
interpretacao cada item.

Apds o preenchimento do banco de itens pela propria crianga ou adolescente,
uma entrevista cognitiva foi conduzida de forma que os participantes foram
qguestionados sobre a compreensao de cada item e das categorias de respostas. Os
respondentes foram solicitados a parafrasear itens, definir palavras, frases e
expressdes especificas e descrever as razdes que os levaram as responder as
questdes. Sugestdes e opinides relatadas pelos participantes foram registradas e um
relatério foi posteriormente enviado aos coordenadores da escala juntamente com

os resultados da aplicacao do pré-teste.

Resultados

O processo de traducao e adaptacao transcultural ndo apresentou maiores
dificuldades e foi possivel obter uma tradug¢ao aceitavel de todos itens do Banco de
Itens Interferéncia da dor do PROMIS pediatrico. Quatro itens foram reajustados e
necessitaram ajustes gramaticais e seméanticos. No item “/ felt angry when | had
pain”, quatro tradugdes diferentes foram sugeridas para o termo “angry”; os
tradutores brasileiros sugeriram as expressdes “raiva” e “bravo”, enquanto o tradutor
de Portugal propbs as expressdes “irritado” ou “zangado”. Uma versao reconciliada
foi proposta e a verséao final para pré-teste com o termo “zangado(a)” foi concebida
apos revisdo dos coordenadores do FACITrans. Da mesma forma, a expresséao “get
along” do item “It was hard to get along with other people when | had pain” traduzida
inicialmente como “interagir” foi revisada e entdo substituida pela expressao “dar-me
bem” (Tabela 1).

Considerando a andlise gramatical, dois itens foram reajustados apds a
versao reconciliada (Tabela 1). Ambos fazem referéncia ao uso do pronome pessoal
“‘me” empregado antes do verbo. Embora considerado muito formal em nosso pais, o
uso da énclise foi adotado para cumprir a norma culta da lingua portuguesa além de

ser mais comumente utilizada em Portugal.
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A versao reconciliada do item 2049R1 - | “It was hard to walk one block when |
had pain’, optou-se pela versao pré-teste “Foi dificil andar 100 metros (o
comprimento de um campo de futebol) quando estava com dor”

Apoés a aplicagdo do pré-teste, houve necessidade de modificacbes em trés
itens (Tabela 2). Apesar de n&o terem sido observadas ou relatadas dificuldades de
interpretacao em tais itens, os coordenadores do FACITTrans optaram por incluir a
expressao “para mim”, pois seria a tradugao linguisticamente e culturalmente melhor
aceita em Portugal, sem prejuizo para compreens&o no Brasil.

Os participantes consideraram os itens do questionario importantes e nao
ofensivos. O periodo recordatério de sete dias foi bem entendido por todos.
Nenhuma crianga demonstrou ou referiu dificuldade de compreensao, tampouco

interpretacdes distorcidas dos itens testados durante a aplicacao do instrumento.

Tabela 1- Ajustes semanticos e gramaticais das versées reconciliadas

Item Versao original Versao reconciliada Versao pré-teste
1698bR1 | felt angry when | had pain Eu senti raiva quando Senti-me zangado(a)
estava com dor quando estava com dor

1701R1 It was hard to get along Foi dificil para eu interagir Foi dificil dar-me bem com
with other people when | com outras pessoas outras pessoas quando
had pain quando tinha dor estava com dor

9007 It was hard for me to Foi dificl para eu me Tinha dificuldade em
remember things when | lembrar das coisas quando lembrar-me das coisas
had pain estava com dor quando estava com dor

1703R1 It was hard to have fun Foi dificl me divertir Foi dificil divertir-me

when | had pain

quando eu tinha dor

quando estava com dor

Tabela 2 - Versdes originais, pré-teste e versao final dos itens reajustados na etapa do pré-teste

Item Versao Original Versao pré-teste Versao final
9004 It was hard for me to pay Foi dificil prestar atencdo Foi dificil para mim prestar
attention when | had pain quando estava com dor atencdo quando estava com
dor.
2045R1 It was hard for me to run Foi dificil correr quando Foi dificil para mim correr
when | had pain estava com dor quando estava com dor
2180R1 It was hard for me to stay Foi dificil permanecer em pé Foi  dificl para  mim

standing when | had pain quando estava com dor permanecer de pé quando

estava com dor
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Discussao

A traducgao e adaptacao transcultural o Banco de Itens Interferéncia da Dor do
PROMIS pediatrico foi realizada conforme normas preconizadas pelo Centro de
Estatistica do PROMIS (PROMIS Statistical Center), cujo processo de tradugéo
busca de forma segura alcangar equivaléncia conceitual com a versao original
inglesa do banco de itens, levando-se em consideragao as adaptagdes culturais que
sdo relevantes e necessarias para a populagdo alvo, no caso criangas e
adolescentes de paises que falam a lingua portuguesa. As etapas de traducéo
também seguiram as recomendagdes internacionalmente preconizadas, o que
confere robustez metodoldgica ao presente estudo 1314,

A estratégia metodolégica de traducédo uniforme para a lingua portuguesa
com a participacdo de revisores do Brasil e Portugal (abordagem universal) nas
etapas de tradugdo e adaptagdo cultural é consonante a decisdo dos paises
lus6fonos de buscar uma unidade essencial da lingua portuguesa como o Acordo
Ortografico da Lingua Portuguesa de 1990. Mais ainda, a abordagem universal,
como recomendada pelo PROMIS e por outros estudos, evita multiplas versdes que
poderiam gerar confusdes desnecessarias. Embora sejam reconhecidas diferencas,
entre o portugués falado no Brasil e em Portugal, quanto ao vocabulario, estilos,
significados de palavras e expressdes e formas gramaticais, o presente estudo
confirma que a tradugdo uniforme é possivel. A versdo holandesa-flamenga do
Banco de ltens Interferéncia da Dor do PROMIS, por exemplo, também utilizou com
sucesso a abordagem universal®®.

Apos a etapa de revisao das versdes reconciliadas e da aplicacao da versao
pré-teste, pequenas modificacdes foram propostas pelos coordenadores da escala
no intuito de harmonizar o vocabulario entre a lingua portuguesa usada no Brasil e
em Portugal. A utilizagdo da expressao “dificil para mim”, por exemplo, foi sugerida
pelos coordenadores da escala por entenderem que a tradugdo seria a mais
adequada para Portugal e, ao mesmo tempo, gramaticamente aceita e
compreendida no Brasil. Em situagdes como no item 2045R1-“It was hard for me to
run when | had pain”, incialmente traduzido para “Foi dificil correr quando estava
com dor” e posteriormente modificada para “Foi dificil para mim correr quando

estava com dor”, o uso do pronome “mim” antes do verbo infinitivo funciona como
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um complemento nominal para o adjetivo “dificil” e estd de acordo com as normas da
lingua culta'®.

Durante as etapas de tradugdo, foi necessaria a alteracdo datradugdo
reconciliada do item 2049R1 antes da formulacdo da versao pré-teste. Da versao
original “It was hard to walk one block when | had pain”, optou-se pela versao pré-
teste “Foi dificil andar 100 metros (o comprimento de um campo de futebol) quando
estava com dor”. Isso atende as recomendacgdes da ISPOR numa tentativa de
reduzir confusdes conceituais, considerando que a medida de “um quarteirdo”
pudesse variar entre os participantes.

Nas tradugcdes em que o uso do pronome reflexivo era necessario, optou-se
pelo uso da énclise, por entender que seria uma tradugado mais acessivel nos dois
paises. Embora o uso da énclise seja percebido como uma linguagem “muito formal”
no Brasil, segundo os revisores, e, isso tenha sido um tema de debate durante o
processo de tradugdo, nado foram observadas dificuldades de interpretacao
relacionadas a isso. Expressdes como “senti-me” e “dar-me” foram lidas com
naturalidade, além de estarem gramaticamente corretas.

Assim como em outros estudos de traducao’'7-1819 poucos itens foram
reajustados apds a aplicagdo da versdo pré-teste. No processo de tradugdo do
banco de ltens Interferéncias da Dor do PROMIS pediatrico para o holandés-
flamengo, nenhum item foi modificado apds essa etapa'®. Acredita-se que isso
acontega pelo fato de que as etapas anteriores sejam realizadas de forma criteriosa
€ minuciosa.

E bem estabelecido que o uso da entrevista cognitiva contribua de forma
significativa para qualidade de estudos de tradugdo e validagdo de questionarios.
Isso ocorre pelo potencial que esse método tem de identificar ambiguidades e outras
questdes possivelmente problematicas na constru¢cdo e traducdo desses
instrumentos?°2'. Em nosso trabalho, a entrevista cognitiva corroborou para que a
equivaléncia semantica desejada fosse confirmada. Durante esse processo, as
criangas e adolescentes formularam justificativas coerentes para respostas
escolhidas, além de explicarem com habilidade quando questionados diretamente
sobre o sentido de cada item.

As analises dos procedimentos realizados no pré-teste (autoaplicacdo e
entrevista cognitiva) indicaram que o os itens sao efetivamente compreendidos na

faixa etaria proposta para sua aplicagao, o que estda em conformidade com estudos
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anteriores'>'5. De fato, criancas a partir de oito anos de idade tém capacidade
cognitiva e habilidades necessarias para responder questionarios de forma confiavel,
apresentam bom entendimento sobre conceitos de saude, sdo capazes de aplicar a
si mesmas as questdes lidas e avaliam criticamente as opgdes de resposta?°.

No cenario de saude atual, em que existe uma tendéncia para que o
tratamento seja resultado de decisdes compartilhadas, o uso de ferramentas como
os PROs (resultados relatados por pacientes) torna-se essencial por permitir que
meédicos e outros profissionais acessem, entendam e reconhegcam a percepgao que
o paciente tem da prépria salde e seu bem-estar. E bem assentado que esses
instrumentos tém o potencial de otimizar medidas terapéuticas e favorecer a relacao
médio-paciente. Quando usados de forma regular, melhoram substancialmente o
fluxo de atendimento, além de diminuirem de forma significativa o tempo de coleta
de dados??.

Assim como na populagao adulta, a aplicabilidade dos PROs em criancas tem
sido vista como um avango na avaliacdo de diversos sintomas e em diferentes
cenarios clinicos?®. Contudo, a qualidade psicométrica de tais instrumentos é um
fator fundamental para que resultados fidedignos e positivos sejam alcangados.
Destacam-se as limitacbes do uso dessas ferramentas em criangas por aspectos
metodologicos de calibracdo psicométrica, da avaliagdo de um escore em uma
populacdo com grande probabilidade de mudanga de padrao de resposta e da
dificuldade em comparar esses resultados até a fase adulta, especialmente nos
pacientes com condigdes crdnicas. Os processos de validagado e calibracido dos
bancos de itens pediatricos oferecidos pela metodologia PROMIS se apresentam
como uma possibilidade de preencher tais lacunas?3.

O Banco de lItens Interferéncia da dor do PROMIS pediatrico, objeto do
presente estudo, é atualmente uma das poucas medidas multidimensionais e com
qualidades psicométricas validadas que avaliam dor em criangas.

Tendo em vista as particularidades regionais de nosso pais, a aplicagao do
pré-teste em apenas uma regido pode ser avaliada como um possivel fator limitante
de nosso estudo. Consideramos pertinente també que, a versao final da escala seja
aplicada em criangas e adolescentes de Portugal em um formato de teste piloto para

que os resultados obtidos sejam consolidados.
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Concluindo, a traducao e adaptacgao transcultural para o portugués do Banco
de ltens Interferéncia da dor do PROMIS pediatrico alcangou a equivaléncia
semantica, cultural e conceitual propostas pelos itens originais. A versao traduzida
pode, agora, ser submetida a processo de validagdo e calibragcdo para que seja
disponibilizada e utilizada para avaliagao da interferéncia da dor em estudos clinicos

com criangas e adolescentes procedentes de paises lusofonos.
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

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

b

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 “Traducéo e adaptacao transcultural para
a lingua portuguesa do banco de itens Interferéncia da Dor do PROMIS pediatrico”, sob a
responsabilidade dos pesquisadores Thalita Pereira dos Santos, Carlos Henrique Martins da
Silvae Tania Maria da Silva Mendonga.

Nesta pesquisa nds traduzimos para o portugués perguntas de dois questionarios feito
em inglés, para criangas e adolescentes entre 8 e 18 anos de idade. Esse questionario inclui
criancas e adolescentes, pela importancia de saber o quanto elas sédo afetadas por cansaco
(fadiga)e dor, e no que isso atrapalha na vida pessoal, familiar e escolar delas.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera obtido pela pesquisadora Thalita
Pereira dos Santos, antes de consulta ambulatorial do(a) menor.

Nessa participagdo, caso vocé e o(a) menor concordem, ele(a) respondera algumas
perguntas para avaliar se tem dor ou cansago nos ultimos sete dias. Além disso, o(a)
senhor(a) respondera a um questionario de informagbes gerais como um todo, por exemplo,
sua idade, grau de escolaridade, onde mora e sua profissdo; esses dados so6 fardo parte
desta pesquisa, e vocé nao sera identificado em nenhum momento.

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

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

Os beneficios com as respostas a essas perguntas serao para saber o quanto as criangas e
os adolescentes sentem cansacgo ou dor, € assim poder ajuda-los.

O(a) menor podera 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:
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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 Ménica — Uberlandia —
MG, CEP: 38408-100; Telefone: 34-32394131.

Thalita Pereira dos Santos:Universidade Federal de Uberlandia — Faculdade de
Medicina — Departamento de Pediatria — RG: 4920118 (SSP-GO) —-CPF: 018.662.001 -
Avenida Para, 1720 — Hospital de Clinicas da UFU — CEP: 38405-382 — Uberlandia — MG -
Telefone: (34) 3218-2211

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.

Tania Maria da Silva Mendonca: Fisioterapeuta do CORE - RG: 2171929 SSP-MG -
CPF: 461.014.036-53 - Rua Vieira Gongalves, 49 — CEP: 38400-356 — Uberlandia — MG -
Telefone: (34) 3235-1514.

Uberlandia,..... de i, 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

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

b

TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O MENOR

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada “Traducgéo e

adaptacgao transcultural para a lingua portuguesa do banco de itens Interferéncia da Dor do
PROMIS pediatrico”, sob a responsabilidade dos pesquisadores Thalita Pereira dos Santos,
Carlos Henrique Martins da Silva e Tania Maria da Silva Mendonca.
Nesta pesquisa nds traduzimos para o portugués perguntas de um questionario feito em
inglés, para criangas e adolescentes entre 8 e 18 anos de idade. Esse questionario inclui
criangas e adolescentes, pela importancia de saber o quanto elas sdo afetadas por cansago
ou canseira (fadiga)e pela dor, €, no que isso atrapalha na vida pessoal, familiar e escolar
delas.

Na sua participagdo vocé respondera algumas perguntas para avaliar se tem
cansacgo ou dor nos ultimos sete dias.

Para evitar o minimo risco de vocé ser identificado(a), os questionarios seréo
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 pesquisa.

Os beneficios com as respostas a essa perguntas serdao entender e avaliar o quanto
as criangas e os adolescentes sentem cansago ou dor, e assim, poder ajuda-los.

Mesmo que seu responsavel legal tendo consentido sua participagdo na pesquisa, vocé
nao €& obrigado a participar se nao desejar. Vocé é livre para deixar de participar da
pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coagao.

Uma via original deste Termo de Esclarecimento ficara 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 Moénica — Uberlandia —
MG, CEP: 38408-100; Telefone: 34-32394131.

Thalita Pereira dos Santos:Universidade Federal de Uberlandia — Faculdade de
Medicina — Departamento de Pediatria — RG: 4920118 (SSP-GO) —CPF: 018.662.001 -
Avenida Para, 1720 — Hospital de Clinicas da UFU — CEP: 38405-382 — Uberlandia — MG -
Telefone: (34) 3218-2211.

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.

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

Uberlandia,..... (o [ de 201.......

Assinatura do pesquisador principal

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

esclarecido.

Responsavel Legal



APENDICE C - Questionario Sociodemografico

Questionario Sociodemografico

Paciente: Prontuario:
ldade: Sexo: ()M ()F

Etnia: () Branca () Negra ( ) Parda () Amarela () Indigena
Escolaridade (série):

Presenca de doengas crénicas? () Sim () Nao

Se sim, quais?
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APENDICE D - Banco de Itens Interferéncia da Dor do PROMIS® Pediatrico

(Versao 1.0) — Versao Pré-Teste

PROMIFE Pediatric [tem Hank viIL0 - Pain Inderferen e

Interferéncia da Dor em Criancas

Por favor, responda a cada item marcand o woia altermativa por linka.

Nos ultimos sete dias... Quase Qe
ot X 1. . Comi 2 3
il Senti-me pimgadela) qoands estave der.
L3 ‘I.- = kY &
Fod dificil fazer as tarefas da ezcola quands
estary com dar. o 1 ¥ 4 i
sapis | Fod difscdl dermir quande #stava com der.
S ‘I.- b kY &
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- i 4 = = L9
s | Fod dificdl correr quands estava com dor. X
b d. b by ks
Fai dafxal amsdar 100 mecras jo- oo mpni o
SRR e e e e (Faskclb ] e el cba o () [ 1 i i
dar
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Fad dificil dar-me bem com emiras peszeas
quands estava dor. L 1 X 5 i




ANEXO A - Autorizagio para Uso da Escala PROMIS®

Ql:ﬂMWﬂm

Pro-Reaoria deo Pesquisa o Pés-Graduago

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
Averida Jodo Naves do Avla, n®, 2160 - Bloco A - Sala 224 - Campus Santa Ménica - Ubordndia-MG -
CEP 38400-089 - FONE/FAX (34) 3239-4131; o-mail: 0op@propo uly br: www COMISS00S DAODD iy be

ANALISE FINAL N*. 952/10 DO COMITE DE ETICA E:;‘E?PSA PARA O PROTOCOLO REGISTRO CEP/UFU
i

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

Pesquisador Responsavel: Carlos Henrique Martins da Silva

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

0O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resoluciio 196/96, o pesquisador deverd 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 aleatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatdrio e
documentagdo pertinente ao projeto.

¢- a aprovagio do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU dd-se em decorréncia do atendimento
a Resolugdo 196/96/CNS, nio implicando na qualidade cientifica do mesmo.

DATA DE ENTREGA DO RELATORIO PARCIAL: DEZEMBRO DE 2011,
DATA DE ENTREGA DO RELATORIO FINAL: DEZEMBRO DE 2012,
SITUACAO: PROTOCOLO APROVADO.

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

Uberlindia, 26 de Novembro de 2010,

\_/fn.m ﬁ:".i_ e f, Ao

Profa. Dra. Sandra Terezinha de Farias Furtado

Coordenadora do CEP/UFU

Onentsglies w0 pesquisadon
-Ownmmawamaa Ou O@ relirar seu Congentimento em qualquer tase da

mmom A0 seu (Res. CNS 19696 - mnﬂmmmm
mp-adndencaum mmw*mm 24d).
-Ow&wmwhunw-q-u I o extudo apim
mumﬂwmmwomﬂIM(\SMIIIMLMwmwmmwnh
perocher nwco ou dano alo preyiso 30 supeTioe paip ou quanda coen a superiondade de regime of orecido a um dos. grupos

da pesquina (lem V.3 que rogeciram aglo imodiata.

+ O CEP deve ser informado de todos on clenos adversom ou faios relcvanies que alicnom o cuno nommal do estudo (Res. CNS liem
VAL E papel de 0 pesquisador svscpers modidas imodiatas sdoguadas frene a evento adveno prave ocomido (mesaso gue tenba
o em outro Centro) ¢ eaviar motificaglo 5o CEP ¢ & Apiacia Nocwnal ¢ Vipilincia Sasitina - ANVISA - junsto oo wu
PonICHEITETIO,
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ANEXO B - Banco de itens de interferéncia da dor do PROMIS pediatrico

PROMIS® Pediatric

Pediatric

(versao 1.0)

Item Bank v1.0 - Pain Interferance

Pain Interference

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

e

In the past 7 days.....
I felt angry when [ had pamn.

I had trouble doing schoolwork when I
had pain.

I'had trouble sleeping when I had pain.

It was hard for me to pay attention when
I'had pain.

It was hard for me to run when I had
pain.

It was hard for me to walk one block
when [ had pain.

It was hard to have fun when [ had pain.

It was hard to stay standing when I had
pain.

Thurt a lot.
T hurt all over my body.

I'missed school when I had pain.

It was hard for me to remember things
when [ had pain.

It was hard to get along with other
people when [ had pain.

Almozt Almost
Never Mever Sometimes Often Alwavz
O O O O O
il 1 2 5 4
O O O O O
il 1 2 5 4
O O O O O
il 1 2 5 4
O O O O O
] | 2 | a
O O O O O
il i ] d4
O O O O O
i | 2 L] 4
O O O O O
] 1 1 L] A
O O O O O
1} | 2 L] 4
O O O O O
] 1 ] 4
O O O O O
il 1 3 4
O O O O O
] 1 2 | a
O O O O O
il 1 3 4
O O O O O
] | 2 | a
Page 1 ofl
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