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RESUMO

Introducfo: Os sintomas de Ansiedade e Depressdo representam fatores de riscos que tém
sido associados com a incidéncia e progressdo das doengas cronicas. Estas por sua vez podem
impactar negativamente na qualidade de vida relacionada a satide (QVRS) dos pacientes. O
desenvolvimento de modernas técnicas estatisticas e avancadas tecnologias da informagao
possibilitaram a cria¢do de bancos de itens, como o Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System - PROMIS®, composto por dominios fisicos e psicossociais mais precisos
para melhor avaliar a QVRS. Objetivos: Traduzir e adaptar culturalmente os bancos de itens
de Ansiedade e Depressdo do dominio Dificuldades Emocionais do PROMIS® (Versao 1.0)
para a lingua portuguesa. Métodos: O processo de adaptagdo transcultural dos bancos de
Ansiedade e Depressdo seguiu a metodologia FACIT de Tradug@o universal recomendada
pelos coordenadores do PROMIS®. As multiplas etapas foram compostas da Traducao
avangada, Reconciliagcdo, Retrotraducao, Revisdo da retrotradugao, Revisores independentes,
Processo de finalizacdo, Pré-teste e Incorporagao dos resultados do pré-teste no processo de
traducdo. Os 29 itens do banco de Ansiedade e os 28 itens do banco de Depressdo foram
submetidos a uma revisdo linguistica de um tradutor nativo de Portugal, cuja finalidade foi
identificar possiveis incompatibilidades linguisticas em relagdo as tradugdes realizadas pelos
tradutores brasileiros. Em seguida, a versdo pré-teste de cada item foi testada numa amostra
de dez pacientes, por meio das entrevistas de esclarecimento: retrospectiva e cognitiva.
Resultados: Verificou-se a necessidade de reescrever trés itens do banco de Ansiedade e um
item do banco de Depressdo, uma vez que as entrevistas cognitivas conduzidas com os
pacientes apontaram perda de equivaléncia em relagdo aos itens originais. As modificacdes
realizadas na versao pré-testada alcangaram a equivaléncia com a escala original, conduzindo
a uma nova versao que fosse compativel com as habilidades linguisticas e com as
particularidades culturais da populacdo brasileira. Conclusdo: O processo de tradugdo e
adaptacdo cultural dos bancos de Ansiedade e Depressdo do dominio Dificuldades
Emocionais originou itens semanticamente e conceitualmente equivalentes com o original.
Consideracdes finais: Os bancos de itens de Amsiedade e Depressdo possivelmente
proporcionarao uma avaliacdo mais precisa do impacto dos sinais e sintomas de Ansiedade e
Depressdo nas doencas cronicas, bem como auxiliardo no planejamento de agdes em saude e
melhor direcionamento de recursos financeiros. O desenvolvimento dos bancos proporcionara
a redugao do 6nus de tempo para o paciente e do numero da amostra nos ensaios clinicos. Os
bancos de itens estardo disponiveis para o uso corrente apds a verificagdo do desempenho
psicométrico em pacientes com diversos tipos de doengas cronicas.

Palavras-Chave: Tradugdo, Adaptagao cultural, Ansiedade, Depressao, Qualidade de vida.



ABSTRACT

Introduction: Symptoms of Anxiety and Depression represent risk factors that have been
associated with the incidence and progression of chronic diseases that can negatively impact
the patients’ health-related quality of life (HRQoL). The development of modern statistical
techniques and advanced information technologies have enabled the creation of software
consisting banks of items, such as the Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System - PROMIS®, made up of more accurate physical and psychosocial domains to better
evaluate the HRQoL. Objectives: To translate and culturally adapt to the Portuguese language
items of the PROMIS® Anxiety and Depression bank of the domain Emotional Distress.
Methods: The adaptation process of the banks Anxiety and Depression followed the FACIT
methodology universal translation recommended by the developers of PROMIS®. The
multiple steps were composed of Forward Translations, Reconciliation, Back-Translation,
Quality Control: Review Back-Translation, Independent Reviews, Finalization Process, pre-
test and incorporation of the results of the pre-test in the process of translation. The 29 items
of the bank Anxiety and the 28 items of the bank Depression were subjected to a linguistic
revision made by a translator native of Portugal, whose purpose was to identify possible
incompatibilities regarding language translations performed by Brazilian translators. Then, the
pre-final version of each item was tested on a sample of ten patients, by means of interviews,
retrospective and cognitive debriefing. Results: There was a need to rewrite three items of the
bank of Anxiety and one of Depression, since the cognitive interviews conducted with patients
showed loss of semantic equivalence in relation to the original items. The changes made in
the pretested version reached the equivalence of meaning to the original scale, leading to a
new version compatible with the language skills and cultural peculiarities of the Brazilian
population. Conclusion: The process of translation and adaptation of the domain Emotional
Distress originated items semantically and conceptually equivalent to the original. Final
Thoughts: The items of the bank of Anxiety and Depression will enable a more accurate
assessment of the impact of the signs and symptoms of Anxiety and Depression in chronic
diseases, as well as an aid in the conduct of public policies and allocation of health resources.
The development of banks will reduce the time onus that is on the patient and the number of
samples in clinical trials. The banks of items in Anxiety and Depression will be available for
use in the Brazilian population after checking the psychometric performance in patients with
different types of chronic diseases.

Keywords: Translation, Cross- cultural adaptation, Anxiety, Depression, Quality of life.
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1. INTRODUCAO

O conceito de satde evoluiu ao longo dos anos acompanhando as mudancgas
paradigmaticas de nossa sociedade (SEGRE e FERRAZ, 1997, BOWLING, 1999). Sua
reformulacdo superou o cardter estdtico, exclusivamente sanitario e passou a ser
compreendido como um estado de bem-estar fisico, mental, social e religioso € ndo somente a
auséncia de doencas (WHO, 1947, CALLAHAN, 1973; PATRICK e ERIKSON, 1993;
FLECK et al., 1999; SOUZA e CARVALHO, 2003).

Nessa perspectiva, a definicado proposta pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS)
propos que o conceito de saude refere-se ndo apenas a auséncia de doenca, mas também
completo bem-estar fisico, mental e social. Posteriormente a defini¢cao de “qualidade de vida”
(QV) reflete a “percepg¢do do individuo sobre sua posi¢do na vida, no contexto da cultura e
dos sistemas de valores nos quais ele vive, e em relagdo a seus objetivos, expectativas,
padroes e preocupagoes” (WHOQOL GROUP, 1995). A definicao ¢ complexa e envolve
diretamente a saude fisica e psicoldgica das pessoas, nivel de independéncia, relagdes sociais
e sua relacao com o ambiente (SAXENA e ORLEY, 1997).

Estudiosos do tema argumentam que o conceito de QV nao possui um unico
significado, porém trés aspectos sdao considerados consenso entre eles, como a subjetividade, a
multidimensionalidade e a presenga de elementos positivos e negativos (WHOQOL GROUP,
1995). Paschoal (2000) acrescentou duas outras caracteristicas fundamentais ao conceito,
como a complexidade e a mutabilidade, uma vez que o autor acredita que a defini¢do de QV
esta em construgdo e mostra-se dependente da demanda socio-historica e cultural de cada
época.

Minayo, Hartz e Buss (2000) destacaram que a intersec¢ao entre os conceitos de satde

e de qualidade de vida existem desde o nascimento da medicina social. A area médica
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incorporou o tema qualidade de vida em sua pratica clinica, desenvolvendo o conceito de
qualidade de vida relacionada a satide (QVRS).

O termo QVRS refere-se a satisfagdo e bem-estar do individuo nos dominios fisico,
psicologico, econdmico e espiritual em relacdo ao estado de saude (GUYATT et al., 1993).
Ela reflete o valor atribuido a vida, quando modificada pela percep¢ao das limitagdes fisicas,
psicologicas, fungdes sociais e oportunidades influenciadas pelas doengas, tratamento e outros
agravos (GIANCHELLHO, 1996).

Apesar da elaboragdo de varios conceitos com a finalidade de melhorar a compreensao
acerca do tema, a maioria dos pressupostos tedricos engloba o estado de saide de modo geral,
funcdo fisica, sintomas fisicos e emocionais, funcdo cognitiva, desempenho de papéis,
atividade sexual e bem-estar social (FAYERS e MACHIN, 2000).

A QVRS tornou-se um indicador fundamental para medir o impacto que as doengas
cronicas ocasionam na vida das pessoas (PATRICK e ERIKSON, 1993; CICONELLI, 2003).
Além disso, sua avalia¢do auxilia na tomada de decisdo de diferentes tratamentos, no sucesso
de novas intervengdes, possibilidade de uso em pesquisas clinicas e andlises econdmicas que
enfocam os custos de tratamento (CAMPOLINA ¢ CICONELLI, 2006; SCATOLLIN, 2006;
SAJID, TONSI e BAIG, 2008). Os questionarios mensuram a QVRS e possibilitam a
avaliacdo de inimeras condi¢des clinicas em que individuos com a mesma doenga possam
apresentar diferentes niveis de saude e de percepcdo bem-estar fisico e emocional (TESTA
1996; CICONELLI, 2003).

Destaca-se que a finalidade dos questionarios ¢ transformar dados subjetivos em
medidas objetivas para que possam ser quantificadas e analisadas de forma global. Os
resultados encontrados a partir da aplicagdo de instrumentos de QVRS sinalizam que os
profissionais de saide devem concentrar-se na apuragdo cuidadosa dos comportamentos

relatados e percepgdes subjetivas dos pacientes (GUYATT et al., 1993).
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A inclusdao da percepcao do paciente a respeito do seu proprio estado de satde
acrescentou informa¢des fundamentais a tradicional avaliagdo de satde, anteriormente
baseada em variaveis clinicas. (ORLEY, SAXENA e HERMANN, 1998, CICONELLI, 2003,
ADER, 2007 e PALFREYMAN, 2011). A medi¢ao de qualquer aspecto do estado de satde
que provém diretamente do paciente, ou seja, sem a interpretacdo do médico ou qualquer
outra pessoa, ¢ definida como Patient-Reported Outcome (PRO) (US FDA, 2006; DOWARD
et al., 2004). Reconhecer o valor da percepgdo paciente € necessario, pois ele € o principal
receptor do tratamento. As medidas de auto-relato refletem com maior precisdo o impacto
ocasionado pela doenga cronica na perspectiva do paciente (WIKLUND, 2004).

Na década de 80 observou-se crescente interesse na utilizagdo dos PRO,
principalmente na reumatologia, com o desenvolvimento do primeiro instrumento utilizado
para representar um modelo de avaliagdo dos desfechos em satde, o Questiondrio de
Avaliagdo de Saude (HAQ). Juntamente com Medical Outcome Study 36- Item Short-Form
Health Survey (SF-36), sdo os instrumentos mais utilizados nos ultimos 25 anos para
avaliacdo dos resultados relatados pelos pacientes (FRIES, 2004; BRUCES e FRIES, 2005).

As medidas relatadas pelos pacientes auxiliam no conhecimento sobre sua satde,
estado funcional, sintomas, preferéncia de tratamento, satisfacio e qualidade de vida
(BRUCES e FRIES, 2005). Além disso, proporcionam a melhoria do diagndstico e pode
favorecer a comunicacdo entre médico-paciente (VALDERAS et al., 2008). Segundo Chang
(2007), a avaliacdo por meio da percepcao do paciente pode melhorar a qualidade do cuidado
e reduzir os custos em saude ao detectar dificuldades do paciente em sua rotina, além de guiar
intervengdes e manejos terapéuticos, cuja finalidade ¢ obter a melhora da QV do paciente.

Apesar dos beneficios dessas medidas, inimeros sdo os desafios encontrados para sua
incorporacdo na pratica clinica. Os PRO ndo tém sido rotineiramente coletados pelo clinico,

em funcdo da falta de tempo, de recursos humanos e infraestrutura para coleta e analise dos
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dados. A falta de pratica do paciente e sobrecarga nos questionarios também impedem sua
utilizacdo no contexto clinico em fungdo de restrigdes tecnologicas e logisticas (RUTTA,
COUTTS e ABDALLA, 1995; BEZJAK et al., 1997, MORRIS, PEREZ e McNOE, 1998;
DAVIS e CELLA, 2002).

Chang (2007) enfatiza a necessidade da reformulacdo dos atuais instrumentos para
questionarios mais robustos, precisos e validos, a fim de facilitar a interpretagdo e
compreensdo dos resultados por médicos e pacientes. Outros autores discutem criticamente
essas limitagdes, com a finalidade de melhorar a precisdo dos instrumentos e torna-los mais
acessiveis. Os instrumentos disponiveis sao padronizados, possuem uma bateria fixa de itens
€, em sua maioria, irrelevantes ou que nao correspondem ao nivel de comprometimento do
paciente. (CHARAWARTY, BJORNER e FRIES, 2007).

As limitagdes citadas acima poderiam ser solucionadas com o desenvolvimento de
bancos de itens, originados por meio de técnicas estatisticas sofisticadas e avancgadas
tecnologias de informagdo, cuja finalidade ¢ melhorar a precisdo de um instrumento. Portanto,
os itens elaborados para mensurar a QVRS devem mais se assemelhar com o nivel de
comprometimento do sujeito em detrimento de informagdes pouco relevantes na identificagdo
de determinados sinais e sintomas (FRIES, 2004; CHARAWARTY, BJORNER e FRIES,
2007).

Recentemente, as lacunas dos instrumentos classicos de avaliagdo da QVRS estao
sendo solucionadas com o desenvolvimento de técnicas estatisticas mais modernas € novos
programas de computador (FRIES, BRUCE e CELLA, 2005; CHARAWARTY, BJORNER e
FRIES, 2007; CANO e HOBART, 2011).

O avango das Tecnologias da Informac¢ao (TI) fomentou o desenvolvimento dos testes
informatizados, no qual o computador € o suporte para todas as fases de execucao do teste. A

expansdo dos testes informatizados relaciona-se com as inimeras vantagens em relacdo a
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tradicional avaliacdo, utilizando o papel e lapis. Os testes tradicionais s3o onerosos, pois
exigem tempo e recursos humanos durante a aplicacdo, correcdo, interpretacdo e
armazenamento de dados. Por outro lado, os testes aplicados utilizando o computador sdo
mais econdmicos, pois todo o processo esta automatizado (BRENNAN, 2006; PASQUALI et
al., 2010).

O Teste Adaptativo Computadorizado (CAT) ¢ um tipo de teste informatizado, que
utiliza um método de avaliacdo adaptada ao sujeito, cuja finalidade ¢ “individualizar” um
teste, assim, cada paciente recebera o seu proprio conjunto de itens dependendo do seu nivel
de habilidade/proficiéncia (PASQUALI et al., 2010). O CAT ¢ um software desenvolvido por
meio da inteligéncia artificial, assim, os itens que o sujeito responde sao selecionados pelo
computador e administrados em fun¢do da sua habilidade (WAINER, DORANS e
FLAUGHER, 2000; GERSHON, 2005; CHARAWARTY, BJORNER ¢ FRIES, 2007).

O CAT possibilita uma rapidez na avaliagdo, uma vez que sdo aplicados apenas os
itens imprescindiveis para definir a situagdo do sujeito na dimensdo medida, ou seja, o
conceito que esta sendo avaliado. Além disso, a aplicacdo de questionarios por meio do CAT
economiza tempo e energia dos respondentes e redugdo da amostra em ensaios clinicos
(FRIES, BRUCE e CELLA, 2005, CHARAWARTY, BJORNER e FRIES, 2007,
PASQUALI et al., 2010).

A utilizagdo do CAT exige um modelo estatistico mais avangcado em relacdo aos
pressupostos da Teoria Cléassica dos Testes (TCT). Apesar da maioria dos questionarios
utilizarem a TCT, Paquali e Primi (2003) discutem sobre os problemas encontrados por
Thurstone nessa teoria. Um deles refere-se a dependéncia do instrumento de medida em
relacdo aos itens que o compoe. Portanto, se um teste tem por finalidade medir o construto
inteligéncia, o resultado dependera do instrumento utilizado. Dessa forma, a resposta final do

sujeito podera alcancar diferentes resultados dependendo do tipo do questionario.
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Outro problema ¢ o parametro dificuldade do item, uma vez um item se torna mais ou
menos dificil em funcdo da amostra de sujeitos (EMBRETSON e REISE, 2000). Entretanto,
os testes elaborados a luz da TCT nao sao apropriados para serem utilizados com sujeitos com
muita ou pouca habilidade, pois um instrumento contendo itens faceis pode diferenciar
sujeitos com habilidade média, contudo sua avaliacdo torna-se limitada para sujeitos com
muita habilidade, pois os escores destes serao provavelmente mais altos. Lord (1980) e Weiss
(1983) pontuam que a validade de um instrumento de medida aumenta quando o nivel de
dificuldade se assemelha a habilidade do sujeito.

Em 1960, foi estruturado um modelo mais avan¢ado da Psicometria, a Teoria de
Resposta ao Item (TRI), contudo sua larga utilizacao ocorreu somente na década de 80, pois
sua operacionalizacdo exigiu algoritmos matematicos de alta complexidade computacional
disponivel somente nessa época (PASQUALI e PRIMI, 2003).

A TRI superou algumas limitagdes da TCT por se tratar de um modelo estatistico mais
complexo, no qual o célculo do nivel da aptidao correspondente a habilidade do sujeito, ou
seja, o desempenho ao responder um item e ndo dependente da amostra utilizada (PASQUALI
e PRIMI, 2003). O escore calculado pela TRI relaciona a probabilidade de acerto num item
com a habilidade do sujeito, portanto a pontuacdo global em um teste concentra-se nas
propriedades particulares de cada item, o que ndo acontece na TCT, uma vez que o escore
total é calculado por meio da soma dos valores de um conjunto de itens. Portanto, a pontuacao
do sujeito ndo ¢ afetada pelo instrumento, uma vez que o escore calculado medird a
habilidade/proficiéncia do individuo em um item. Assim os calculos baseados na TRI
corrigirdo possiveis erros contidos na soma do escore total (HAMBLETON,
SWAMINATHAN e ROGERS, 1991).

Os avangos alcangados com a TRI contribuiram para o desenvolvimento de técnicas de

aplicacdo de instrumento alternativas a testagem de lapis e papel. Os instrumentos t€ém sido
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aplicados pelo computador, o qual ¢ utilizado como executor € ndo apenas administrador dos
dados (HAYS e LIPSCOMB, 2007).

Os avancos das modernas técnicas estatisticas, como a TRI, e das Tecnologias de
Informagdes (TI), como o CAT, estdo sendo aproveitados na saude, a fim de melhorar a
avaliacdo dos resultados relatados pelos pacientes (PRO). Seguindo essa tendéncia, o Instituto
Nacional de Saude (NIH) norte-americano detectou a necessidade de investir em uma
ferramenta para a pesquisa médica que fornecesse um amplo acesso as tecnologias e que
melhorasse a forma pela qual os PRO tém sido selecionados e utilizados nas pesquisas
clinicas e em resultados de saude. Dessa forma, o NIH financiou um grupo multicéntrico de
cientistas norte-americanos, para desenvolver em 2004, o Patient Reported-Outcomes
Measurement Information System - PROMIS® (FRIES, BRUCE e CELLA, 2005; CELLA et
al., 2007; PROMIS® COOPERATIVE GROUP, 2008).

A proposta original do PROMIS® foi desenvolver bancos de itens para medir
sintomas e conceitos chaves em saude, aplicaveis a uma ampla variedade de doengas cronicas
e possibilitar o desenvolvimento de pesquisas clinicas com mais eficiéncia e aplicagdes na
pratica clinica (CELLA et al., 2007; ADER, 2007). O desenvolvimento de bancos de itens
exigiu uma boa calibragdo, na qual a aplicagdo dos itens foi realizada em um grande nimero
de sujeitos, representando diversos setores da populacdo (sexo, idade, classe social, nivel
educacional, entre outros) com diferentes niveis de habilidade assegurando a amostra
caracteristicas similares a da populacdo norte-americana (CELLA et al., 2010).

O PROMIS® ¢ um novo sistema de avaliagdo da QVRS, estruturado em dominios
fisicos e psicossociais por meio de medidas eficientes e flexiveis com a finalidade de
mensurar o impacto que as condigdes cronicas de saide ocasionam na qualidade de vida
relacionada a saude (QVRS) bem como auxiliar o clinico a avaliar a resposta do paciente a

uma determinada interven¢ao e nortear a modificacdo de planos de tratamento (CELLA et al.,
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2007; CELLA et al., 2010; BRUCE e FRIES, 2005; FRIES, BRUCE e CELLA, 2005). O
desenvolvimento desta ferramenta objetivou-se melhorar a clareza e compreensao verbal das
respostas, originalidade, abrangéncia e qualidades psicométricas (BRUCE e FRIES, 2005).

O preparo de um banco de itens € um processo muito trabalhoso e envolve analises
qualitativas e quantitativas, analise computadorizada e estatistica dos dados. O
desenvolvimento dos bancos de itens do PROMIS® tornou-se possivel a partir da introdugao
de técnicas estatisticas avangadas, como a TRI e o desenvolvimento da TI possibilitando a
criacdo de varios softwares, como o CAT (FRIES, BRUCE e CELLA, 2005).

O desenvolvimento dos bancos de itens do PROMIS® foi realizado por diferentes
grupos de pesquisadores de diferentes centros de pesquisa dos Estados Unidos, por meio da
identificacdo, avaliagdo e revisdo de um conjunto exaustivo de itens de diversos questionarios
disponiveis na literatura (PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008; CELLA et al., 2010). Os
itens escolhidos foram submetidos ao processo de revisdao qualitativa, que incluiu itens com
multiplos estilos de frases, periodos recordatdrios variados, opgdes de respostas e diferentes
demandas de alfabetiza¢do. Os pesquisadores do PROMIS® fizeram um esfor¢o substancial
para utilizar itens acessiveis para uma variedade de niveis de alfabetizagdo, ao utilizar itens
com uma linguagem simples (DEWALT, 2007, PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008;
CELLA et al., 2010).

O processo de elaboragdo dos itens também envolveu andlises quantitativas utilizadas
para determinar se os itens dos dominios mediam o mesmo conceito tedrico (construto), ou se
dois ou mais conceitos estavam incluidos em um determinado conjunto de itens
(unidimensionalidade). Itens redundantes foram excluidos do conjunto total de itens,
assegurando a qualidade do banco selecionado pelos pesquisadores do PROMIS® (FRIES,

BRUCE e CELLA, 2005; CELLA et al., 2010).
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ApoOs um tratamento minucioso dos itens, estes passaram por um processo de revisao e
agrupamento em construtos, o Centro de Coordenagdo de Estatistica (SCC) do PROMIS®
criou um Protocolo de Mapeamento de Dominio que norteou o desenvolvimento das
propostas dos dominios especificos, sdo eles: Funcionamento Fisico, Fadiga, Disturbios do
Sono e da Vigilia, Dor, Dificuldades Emocionais, Saude Social e Saude Global. Estes
dominios representaram os esforcos iniciais para a criacdo do primeiro conjunto de banco de
itens da primeira fase do PROMIS® (Versao 1.0) (FRIES, BRUCE e CELLA, 2005; CELLA
et al., 2010; PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008).

O dominio Dificuldades Emocionais do PROMIS® inclui os bancos de itens de
Ansiedade, Depressdo e Raiva. Esse dominio ¢ comumente referenciado a sentimentos
desagraddveis ou emocgdes vivenciadas de modo particular, e, portanto, ¢ considerado
relevante para avaliar os desfechos em satde. Os aspectos de Ansiedade, Depressdo € Raiva
sao considerados fatores de risco para a incidéncia e progressao das doengas cronicas
(PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008; PILKONIS et al., 2011).

Lewis (1979) caracterizou a ansiedade como um estado emocional, como a
experiéncia subjetiva de medo ou outra emocdo relacionada, como horror, terror e alarme.
Além disso, ela pode ser defendida por uma emogao desagradavel e apresentar manifestagdes
somaticas involuntarias como, boca seca, sudorese, arrepios, tremores, vomitos, palpitagdes,
dores abdominais e outras alteragdes biologicas e bioquimicas.

A partir de 1980, por meio da publicagdo da terceira edicdo do DSM-III (Diagnostic
and statistic manual of mental disorders), os critérios diagndsticos da ansiedade foram
refinados, sendo definida por um conjunto de sinais e sintomas somadticos € mentais
(ROERIG, 1999). A ansiedade reflete um estado de desassossego, agitacdo, incerteza e temor

resultante de uma ameaga ou perigo iminente, de origem intrapsiquica e muitas vezes
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desconhecida (BLEGER, 1984; LATORRE e BENEIT, 1994; PROMIS COOPERATIVE
GROUP, 2008).

Os transtornos de ansiedade podem interferir no desenvolvimento normal, com
prejuizo na autoestima, na socializa¢ao, na aquisi¢cao de conhecimentos € na memoria, além
de predispor a maior vulnerabilidade do individuo, com perda de defesas fisicas e psiquicas
(BOTEGA, 2006). Além de determinar sofrimento individual e pior qualidade de vida para o
paciente, a ansiedade ocasiona um impacto no sistema de saude devido aos gastos com
tratamentos e buscas frequentes a hospitais decorrentes dos sintomas fisicos desencadeados
pelos sinais ansiosos (BYSTRISKY, 2006; MENEZES et al., 2007).

Os sintomas especificos para a depressao sao aqueles que refletem os baixos niveis de
afeto positivo (PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008; PILKONIS et al., 2011). A
depressao € um transtorno de humor crénico e recorrente € possui componentes cognitivos,
somaticos e motores (HOLMES, 2001). Os critérios diagndsticos descritos na quarta edigao
do DSM-IV (Diagnostic and statistic manual of mental disorders) envolvem o humor
depressivo, perda de interesse ou prazer, falta de esperancga e desamparo.

A depressdo acarreta prejuizo na qualidade de vida tanto ou mais do que outras
condigdes cronicas, como a artrite reumatoide ou diabete (WELLS, STEWART, HAYS,
1989). E considerado o principal fator de risco para complica¢des cardiacas em cardiopatas
(CARNEY et al., 1988).

Teng, Humes e Demétrio (2005), discutem sobre a forte associagdo entre a sindrome
depressiva e as doengas cronicas e, quando a depressdo esta presente conduz a pior qualidade
de vida, dificuldade de aderéncia em tratamentos clinicos € maior morbi-mortalidade.

Estudos relacionando a QVRS e saude mental t€ém se tornado frequente e ganhado

destaque na literatura internacional uma vez que possibilitam uma visdo ampla dos
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transtornos mentais ¢ de seu impacto na vida dos individuos no que tange as intervengoes e
respostas terapéuticas (KATSCHING, 2006).

A versao final dos bancos de Ansiedade ¢ Depressdo do PROMIS® (Versao 1.0) do
dominio Dificuldades Emocionais foi identificada a partir de um extenso levantamento
bibliografico de 223 instrumentos que avaliam esses construtos disponiveis na literatura
internacional (PILKONIS et al., 2011).

Dentre as diversas escalas revisadas, a principal contribuicdo foi a do CES-D (Centro
de Estudos Epidemioldgicos Escala de Depressao) desenvolvida por Radloff (1977) com fins
epidemiologicos, cuja finalidade era detectar sintomas depressivos na populagdo geral,
enfatizando os componentes afetivos da depressao (RADLOFF, 1977).

Outro importante questionario utilizado no desenvolvimento do banco de itens de
Ansiedade e Depressao foi o MASQ (Questionario de Humor e Sintoma de Ansiedade),
elaborado por Watson et al. (1995). Os itens dessa escala avaliam os sintomas especificos de
ansiedade e depressdo como, ativagdo autondmica incluindo sintomas de hiperatividade
autondmica e tensdo, como boca seca, tremor, taquicardia, maos frias e suadas e depressao
com itens referentes a afeto positivo e perda de interesse (WATSON et al., 1995).

Apo6s serem identificados, os itens disponiveis foram organizados em categorias
conceitualmente significativas. As analises qualitativas realizadas por meio dos grupos focais
eliminaram itens redundantes (confusos ou mal elaborados) e ndo foi identificada necessidade
de elaboragdao de novos itens confirmando a validade de conteudos dos itens selecionados.
Outra técnica utilizada para a revisdo qualitativa dos itens foi a entrevista cognitiva, realizada
para garantir a compreensao e clareza a respeito dos itens pela populagao-alvo (PILKONIS et
al., 2011).

Os itens foram calibrados por meio da TRI, incluiram amostras com mais de 15.000

participantes, dentre eles, doentes e saudaveis. Com base nas andlises multiplas muitos itens
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foram eliminados por ndo alcangarem determinados critérios estatisticos € os bancos foram
reduzidos para 29 itens de Ansiedade e 28 itens de Depressao (PILKONIS et al., 2011).

No banco de Ansiedade do PROMIS®, 28% sao itens sdo somaticos, em virtude das
discussdes conceituais sobre o construto Ansiedade (maiores niveis de excitagdo fisioldgica).
No banco de Depressdao do PROMIS®, 90% dos itens, sao indicadores cognitivos e afetivos;
itens comportamentais e somaticos foram removidos do banco por meio das modernas
analises psicométricas, tornando o banco mais util para avaliar o humor em condi¢des
cronicas (PILKONIS et al., 2011).

O desenvolvimento dos bancos de itens de Ansiedade e Depressao do PROMIS® foi
uma tentativa ambiciosa de aplicar modelos de TRI na avaliagdo do estado de saude. A
administracao dos bancos de itens por meio do CAT proporciona um resultado que pode ser
obtido com a aplicacdo de quatro a seis itens, o que torna o instrumento pratico para ser
implementado nos contextos clinicos e epidemioldgicos (CHOI et al., 2010; PILKONIS et al.,
2011). Os bancos de itens de Ansiedade e Depressdo do dominio Dificuldades Emocionais
estdo disponiveis, na lingua inglesa, no centro de avaliacdo, o Assessment Center.

A maioria dos instrumentos de avaliagdo da QVRS, incluindo os bancos de itens do
PROMIS®), foi desenvolvida na lingua inglesa. Em razdo do aumento expressivo de pesquisas
multicéntricas e, consequentemente a inclusdo de populagdes culturalmente distintas em um
mesmo estudo, criou-se a necessidade de elaborar medidas delineadas especificamente para a
utilizagdo em paises que ndo utilizam a lingua inglesa. (GUILLEMIN; BOMBARDIER;
BEATON, 1993; GUILLEMIN, 1995; BEATON et al., 2002).

Segundo Guillemin (1995) exist em duas possibilidades para que populagdes
culturalmente e linguisticamente distintas utilizem instrumentos de avaliacdo da QVRS. A
primeira op¢ao seria o desenvolvimento de uma nova medida de QVRS especifica para cada

populacdo. No entanto, Ciconelli (2003), discute que a criacdo de uma nova medida pode ser
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desnecessaria, uma vez que haja instrumentos com o mesmo objetivo e qualidade
comprovada. Sendo assim, o processo de criagdo de instrumento de medida ¢ dispendioso
tanto em tempo, quanto custo pessoal e financeiro. A segunda alternativa ¢ modificar e
adaptar culturalmente uma medida previamente validada em outro idioma. Para isso, ndo
basta que o instrumento seja simplesmente traduzido, ¢ fundamental o desenvolvimento de
uma metodologia rigorosa que inclua etapas de traducdo, adaptacdo e avaliagdo de suas
propriedades de medidas (GUILLEMIN, 1995).

A adaptacao transcultural fornece uma medida comum para a avaliagdo da QVRS
dentro de contextos culturais distintos, que permita a comparagdo entre grupos culturais,
inclusive a populagdo de imigrantes (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993).

Atualmente diferentes métodos de tradugdo e adaptacdo de instrumentos sdo aceitos
internacionalmente. Apesar das distingdes metodoldgicas entre os autores, ressalta-se a
complexidade desse processo, conduzido por sucessivas etapas, cuja finalidade ¢ melhorar a
traducdo e as formas de avaliar e alcangar a equivaléncia entre a versdo original e a traduzida
(GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993; HERDMAN; FOX-RUSHBY; BADIA,
1997; GANDEK e WARE, 1998; BEATON et al., 2002; ACQUADRO et al., 2008).

Uma revisdo dos métodos de tradugdo e adaptagdo realizada por Acquadro et al.
(2008), demonstrou que ndo existe uma sobreposicdo de um método em relagdo ao outro.
Apesar disso, os autores aconselham a utilizacdo de uma abordagem composta por multiplas
etapas como garantia da qualidade do processo, baseando-se numa metodologia rigorosa e
minuciosamente documentada.

O processo de adaptacdo transcultural exige itens bem traduzidos linguisticamente e
culturalmente adaptados a fim de garantir a validade de conteudo do instrumento em um nivel

conceitual em diferentes culturas, ou seja, apds a traducdo, realizam-se estudos que
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investiguem a clareza, a representatividade e a relevancia dos itens (BEATON et al., 2002;
LIN; CHEN; CHIU, 2005; VIANA ¢ MADRUGA, 2008).

E recomendado que apds o processo de tradugdo e adaptagdo cultural, a versdo
traduzida seja avaliada quanto a equivaléncia de mensuracdao, por meio de analises de suas
propriedades psicométricas (validade, confiabilidade e sensibilidade), para posterior aplicagao
na populacao-alvo (STREINER e NORMAN, 1995; BEATON et al., 2002).

Ressalta-se que os bancos de itens de Ansiedade e Depressdo do PROMIS® foram
desenvolvidos de forma apropriada e estratégica, a fim de facilitar o processo de adaptacao
cultural, uma vez que os itens selecionados priorizaram uma linguagem coloquial e o uso de
expressoes universais (CORREA, 2012).

Os responsaveis pelo desenvolvimento do PROMIS® preconizam a utilizagdo da
metodologia FACIT (Funcional Assessement of Chronic Illness Therapy) (BONOMI et al.,
1996) para a traducdo e adaptagdo cultural de seus bancos de itens (CORREA, 2012). O
método FACIT segue a maioria das recomendagdes descritas por Guillemin, Bombardier,
Beaton (1993) e Wild (2005). Contudo, diferencia-se dessas abordagens por enfatizar a
Tradu¢do universal, a qual propde o desenvolvimento de uma unica versdo para paises que
falam a mesma lingua (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005). A universalizagdo da
tradugdo permite a comparacdo transcultural entre subgrupos que adotam o mesmo idioma
(CELLA et al.,1998).

Eremenco, Cella e Arnold (2005) discutem que a Tradug@o universal ndo presume que
uma tradu¢do originada em um pais podera ser utilizada em outro onde a mesma lingua ¢
falada. Entretanto, exige o envolvimento de tradutores originarios dos paises mais importantes
onde o idioma ¢ utilizado, de modo que um consenso entre os tradutores desses paises seja

alcangado.
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A metodologia FACIT ¢ considerada uma proposta rigorosa, ao utilizar um processo
interativo constituido de multiplas etapas, visando assegurar a qualidade dos itens traduzidos
e a produzir instrumentos equivalentes com a fonte original. (CORREA, 2012). O conceito de
equivaléncia nesta abordagem refere-se a uma medi¢ao imparcial entre dois instrumentos, na
qual, qualquer diferenca identificada deve ser resultado das diferengas verdadeiras entre os
grupos analisados e nao das diferencas entre os dois instrumentos. Como ¢ impossivel atingir
100% da equivaléncia de significado, também chamada de equivaléncia seméintica ou
conceitual, busca-se minimizar a desconfianca e chegar ao méaximo da equivaléncia entre a
versao traduzida e a original (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005).

A adaptacdo cultural, realizada apds a traducdo, ¢ fundamental para assegurar a
qualidade de todo processo, uma vez que o a versdo traduzida necessita estar adaptada ao
contexto linguistico e cultural da populacdo-alvo (GUILLEMIN et al., 1993; BEATON et al.,
2000).

A entrevista cognitiva, representada pelos modelos de Tourangeau (1984) e Willis et
al. (1999) ¢ um método de andlise qualitativa que vem sendo bastante utilizado no
desenvolvimento de questiondrios e em fase de adaptagdo cultural cuja finalidade ¢ identificar
a compreensdo do respondente acerca do contetido de uma questdo. E de suma importancia, o
pesquisador identificar o que o entrevistado compreende acerca de uma questdo bem como os
significados de palavras ou frases (TOURANGEAU, 1984). Essa técnica normalmente ¢
escolhida principalmente quando o questionario foi desenvolvido para ser auto-aplicado, uma
vez que o objetivo € determinar a capacidade do individuo para preenché-lo sozinho, seguindo
as instrugdes de sequenciacao (WILLIS et al., 1999).

Os coordenadores do PROMIS® defendem a importancia das entrevistas cognitivas na
fase de adaptacdo cultural dos seus bancos, a fim de melhorar a qualidade do processo de

tradu¢do (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005; CHRISTODOULOU et al., 2008).
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Estudos tém demostrado que os sinais e sintomas de Ansiedade e Depresdo estao
fortemente associados com a incidéncia e progressao das doencas cronicas que podem
impactar negativamente na QVRS dos pacientes. Dessa forma, a adaptagdo transcultural dos
bancos de itens de Amsiedade e Depressdo do dominio Dificuldades Emocionais do
PROMIS® para a lingua portuguesa possibilitard uma melhor avaliagdo do estado de satide ao
mensurar a QVRS do paciente de modo mais eficiente e preciso. Além de evitar o cansaco da
aplicacdo dos itens e diminuir o 6nus de tempo para o paciente, os bancos de itens de
Ansiedade e Depressdao do PROMIS®, poderao direcionar de forma mais efetiva os recursos

financeiros e contribuir para o melhor planejamento de agdes em saude.



29

2. OBJETIVO

Traduzir e adaptar culturalmente os bancos de itens de Ansiedade € Depressdo do dominio
Dificuldades Emocionais do Patient-Reported QOutcomes Measurement Information System-

PROMIS® (Versao 1.0) para a lingua portuguesa.
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3. METODOLOGIA

3.1 Estudo

Este é um estudo metodoldgico aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Uberlandia (CEP-UFU) em 05/12/10 (Protocolo CEP/UFU 443/10-
ANEXO A).

ApoOs a permissao concedida pela Organizagao de Saude PROMIS® (PHO) (ANEXO
B), foi realizado o processo de adaptacao transcultural, que incluiu a traducdo, a adaptacao
cultural e linguistica dos bancos de itens de Ansiedade e Depressdo do dominio Dificuldades
Emocionais do PROMIS® (Versao 1.0). De janeiro de 2011 a agosto de 2012, foi realizado o

processo de tradugdo e de setembro a dezembro de 2012, a adaptagdo cultural (pré-teste).

3.2 Participantes

Participaram do estudo dez pacientes, com doengas cronicas, acompanhados no
Ambulatoério Central do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-
UFU). Os participantes deveriam apresentar idade maior ou igual a 18 anos, habilidade para
leitura e escrita em portugués, bem como compreensdo dos itens que seriam preenchidos,
avaliada antes do inicio da entrevista por meio da leitura de pelo menos um item de cada

banco.
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3.3 Procedimento

As etapas de traducao dos 28 itens do banco de Depressdo e dos 29 itens do Banco de
Ansiedade do dominio Dificuldades Emocionais do PROMIS® foram desenvolvidas em
conjunto com o Instituto de Letras e Linguistica de UFU. Cada etapa finalizada foi
minuciosamente acompanhada pelo pesquisador principal.

Para a realizacdo do pré-teste, os participantes do estudo assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A), preencheram o questionario socio-
demografico contendo variaveis como sexo; estado civil; idade; escolaridade e renda familiar,
esta seguindo os critérios de classificagdo econdmica adotado pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) (Apéndice B), a versao pré-teste dos bancos de itens de
Ansiedade e Depressdo (Apéndice C e D) e as entrevistas de esclarecimento: retrospectiva e
cognitiva, padronizadas pelo PROMIS®, referentes aos itens traduzidos (Apéndice E).

A entrevista retrospectiva de esclarecimento teve por finalidade detectar itens de dificil
entendimento, irrelevantes, ou que pudessem causar constrangimento ao paciente. E a
entrevista cognitiva de esclarecimento foi utilizada para verificar a interpretacdo da tradugao
realizada por meio de questionamento sobre o significado de cada item na percepcao do
paciente.

Todos os pacientes preencheram o questionario sécio-demografico e as entrevistas,
retrospectiva e cognitiva de esclarecimento referente a cada banco. Dos dez pacientes, cinco
responderam a versao pré-teste dos 29 itens do banco de Ansiedade e cinco a versao pré-teste
dos 28 itens do banco de Depressdo. O tempo médio de resposta para cada banco foi

cronometrado.
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3.4 Instrumento

3.4.1 Bancos de itens de Ansiedade e Depressdo do dominio Dificuldades Emocionais do Patient-
Reported Outcomes Measurement Information System - PROMIS® (Versao 1.0) (ANEXO

DeE)

O dominio Dificuldades Emocionais ¢ composto pelos bancos de itens de Ansiedade,
Depressdo e Raiva. No trabalho em questdo, optou-se por analisar os bancos de Ansiedade ¢
Depressdo, uma vez que o banco da Raiva ndo estava disponivel para traducao e adaptacao
até o momento do inicio do estudo.

Os bancos de itens para autoavaliagdo de Depressdo e Ansiedade sao compostos por 28
e 29 itens, respectivamente. O banco de itens de Depressdo permite verificar a presenga do
humor negativo (culpa e tristeza); diminui¢ao do afeto positivo (perda de interesse/prazer);
déficits no processamento das informacdes (dificuldades na tomada de decisdes); percepgoes
negativas de si (autocritica e inutilidade) e cognicao social negativa (isolamento social). Dessa
forma, dos 28 itens de Depressdo, 17 sdo cognitivos, 9 sdo afetivos, um possui caracteristica
comportamental e outro reflete ideacdo suicida passiva.

O banco de itens de Amsiedade possibilita verificar sentimentos de medo e panico;
ansiedade (preocupacdo); hiperatividade (tensdo e agitagdo psicomotora) e sintomas
somaticos relacionados a excitagdo fisiologica (tonturas e alteracdes do sistema
cardiovascular). Portanto, dos 29 itens de Ansiedade, 11 sao afetivos, 8 cognitivos, 8 sdao
somaticos, um item possui caracteristica comportamental e outro reflete a percep¢dao do
paciente em relagdo a necessidade de tratamento especializado.

Os bancos de itens de Ansiedade e Depressio do PROMIS® podem ser utilizados

tanto por amostras sauddveis quanto por populagdes com distirbios médicos e/ou
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psiquiatricos uma vez que durantes as analises qualitativas e quantitativas foram incluidas
amostras com diversas condi¢Oes cronicas e diferentes niveis de severidade de Ansiedade e

Depressdo. Ressalta-se que os bancos de itens ndo possuem finalidade diagnostica

(PILKONIS et al., 2011).
3.5 Metodologia de Traducido e Adaptacio cultural

A metodologia de traducao e adaptagdo cultural dos bancos de itens de Ansiedade e
Depressdo do PROMIS® foi conduzida segundo as recomendagdes publicadas pelo FACIT
(BONOMLI, 1996; EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005) por meio de oito etapas (Figura
1).

Figura 1 - Metodologia de tradugao

[ Versao original ]
[ Versdo do tradutor 1 ] [ Versdo do tradutor 2 ]

[ Reconciliacdo ]

'

[ Retrotraducao ]

}

[ Revisio dos coordenadores do PROMIS® ]

o T

[ Revisor Brasileiro ] [ Revisor Portugal ]

\ /

[ Versao para o pré-teste ]

|

[ Pré-teste ]

|

[ Versdo final em lingua portuguesa ]
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1* Etapa- Traducio avancada

Os itens dos bancos de Ansiedade e Depressdo foram traduzidos de forma
independente e simultanea, por dois tradutores bilingues nativos na lingua portuguesa, falada
no Brasil, que receberam um guia de orientacdo com as defini¢des e conceitos dos itens para

evitar uma traducao literal.

2% Etapa- Reconciliacido

Um terceiro tradutor nativo da lingua-alvo, especialista na area médica e com fluéncia
em ingl€s, reconciliou as versoes obtidas na primeira etapa e, quando necessario, propos uma

traducao alternativa a fim de garantir a compatibilidade linguistica.

3% Etapa- Retrotraducio

A versao reconciliada foi retrotraduzida para o inglés americano por um tradutor nativo
dessa lingua e fluéncia na lingua portuguesa que foi instruido a realizar uma traducao literal

do item a fim de garantir a equivaléncia de significado com o item original.

4 Etapa- Revisao da retrotraducio

Os coordenadores do PROMIS® analisaram cada item retrotraduzido para identificar as
tradugdes inapropriadas e ambiguas durante as etapas anteriores, como também avaliaram a
equivaléncia e a consisténcia da versdo traduzida com a fonte original, cujo objetivo foi

harmonizar as diferencgas linguisticas.
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5" Etapa- Revisores independentes

Os comentérios dos coordenadores do PROMIS® foram encaminhados a trés revisores
independentes e bilingues, sendo dois revisores profissionais de saude e um especialista em
linguistica, para revisao das etapas anteriores a fim de selecionar a melhor traducao e, quando
necessario, propor uma traducdo alternativa. Posteriormente, a historia do item foi
encaminhada a um tradutor especialista em linguistica, nativo na lingua-alvo, cujo objetivo foi
analisar os comentarios dos revisores e eleger a traducao mais adequada. Em decorréncia da
recomendacao de uma versao universal, um tradutor nativo de Portugal, com fluéncia no
portugués falado no Brasil, verificou se a versao traduzida eleita pelo especialista apresentava

diferencas irreconciliaveis com a lingua portuguesa falada em Portugal.

6" Etapa- Processo de finalizacao

Os comentarios dos revisores e tradutores foram analisados pelo PROMIS®, por meio
do coordenador de linguagem, experiente e familiarizado com o significado dos itens,

produzindo a versdo pré-teste dos itens a ser testada na etapa seguinte.

7" Etapa- Pré-teste

A versdo pré-final dos bancos de itens de Ansiedade e de Depressdo foi aplicada a dez
pacientes com a finalidade de identificar e corrigir possiveis tradugdes reversas, isto €, com
significado oposto ao do item original e possiveis erros de tradug@o, sem correspondéncia com o

significado do item no inglés americano.
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O pré-teste foi composto por métodos qualitativos que foram operacionalizados por

meio de duas entrevistas (WILLIS, 2005; EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005):

A) Entrevista retrospectiva de esclarecimento
A entrevista retrospectiva de esclarecimento tem por finalidade detectar itens de dificil

entendimento, irrelevantes ou que pudessem causar constrangimento ao participante.

B) Entrevista cognitiva de esclarecimento
A entrevista cognitiva de esclarecimento constitui-se de uma abordagem alternativa,
porém aperfeicoada, relacionada a interpretacdo da traducdo realizada por meio de
questionamento sobre o significado de cada item na percepcao do participante. Esta entrevista
¢ fundamental para garantir que o significado da traducdo seja equivalente ao da fonte

original.

8 Etapa- Incorporacio dos resultados do pré-teste no processo de traducio

As respostas dos participantes foram compiladas e os itens que ndo apresentaram uma
frequéncia de resposta maior ou igual a 80% de correspondéncia com o significado do item
original (Defini¢do do Item) foram reescritos, apos autorizacdo dos coordenadores do
PROMIS®. Em seguida, foi elaborado um relatorio final que continha um resumo do
processo de tradugdo e os resultados, juntamente com a historia do item e os relatdrios do pré-

teste com os comentarios dos participantes.
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4. RESULTADO

4.1 Processo de Traducio (Etapas 1 a 3)

A impossibilidade de um consenso entre as versdes propostas pelos tradutores da
primeira etapa possibilitou que o reconciliador formulasse traducdes alternativas para os itens
13 e 44 do banco de Ansiedade e para o item 26 do banco de Depressdo. Identificou-se
prejuizo na equivaléncia semantica, durante a etapa de Retrotraducdo nos itens 1,2 e 12e 6 e
28 dos bancos de Ansiedade e Depressdo, respectivamente, em fungdo da alteragdo no tempo
verbal do verbo principal e/ou a falta de correspondéncia dos conceitos com a versao original

(Tabela 1).

Tabela 1 - Retrotraducdo: Itens com perda de equivaléncia seméantica

Banco Item Versao original Versiao Retrotraduzida

I felt fearful I was afraid

I was scared

Ansiedade 2 I felt frightened
12 I felt upset I was disgusted
I felt
Depressio 6 I felt helpless elt abandoned
28 I felt lonely I felt that I was alone

4.2 Revisao da Retrotraducao

Nesta etapa, os coordenadores do PROMIS® identificaram que as retrotradugdes dos
itens 1, 2 e 12 do banco de Ansiedade ¢ do item 6 do banco de Depressdo nao refletiram
adequadamente o conceito da versao original. No banco de itens de Ansiedade, a expressao

“fearful” do item 1 foi retrotraduzida para “afraid”; no item 2, “frightned” para “scared,; no
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item 12, “upset” para “disgusted” e, no item 6, “helpeless” para “abandoned”. Durante o
processo de tradugdo, a palavra “overwhelming” presente nos itens 41 e 35 dos bancos de
Ansiedade e Depressdo, respectivamente, foi traduzida para “devastadoras”, “excessivas”,
“opressivas”, “catastroficas” e “esmagadoras”. O verbo “felt” dos itens 9, 14, 19, 21 e 27 do

banco de Depressdo foi retrotraduzido como “believed”, “thought”, “thought”, “thought” e

“thought” respectivamente.

4.3 Revisores Independentes

No item 3 do banco de Ansiedade, o terceiro revisor modificou a sintaxe da frase para
“Fiquei assustado(a) com meu nervosismo”, diferentemente da proposta apresentada pelo
primeiro e segundo revisores, “Assustava-me quando eu me sentia nervoso(a)” e “Fiquei
assustado(a) quando me senti nervoso(a)”, respectivamente. A expressdo “atividades
publicas” utilizada nas versdes de dois revisores ndo obteve coeréncia com o contexto cultural
da populacao brasileira, portanto, foi traduzida pelo terceiro revisor para “atividades sociais”,
0 que assegurou a equivaléncia cultural do item 24. No item 5 do banco de Depressdo, os trés
revisores recusaram a versao “Eu senti que ndo tinha nada no futuro para ansiar” € optaram
por uma linguagem coloquial ao traduzir o item para “Eu senti que ndo tinha perspectiva para
o futuro”. No item 35 desse mesmo banco de itens, ndo houve concordancia entre os trés
revisores, uma vez que o primeiro revisor optou por “Eu achei que as coisas em minha vida
eram opressivas” e o segundo revisor por “Eu percebi que as coisas em minha vida eram
esmagadoras”. A equivaléncia semantica foi assegurada pelo terceiro revisor ao traduzir o

item para “Percebi que as coisas em minha vida estavam me sufocando” (Tabela 2).
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Tabela 2 - Versao Reconciliada, Retrotraducdo e Revisores Independentes referentes aos itens de
Ansiedade e Depressao.

Banco Item Versiao Reconciliada Retrotraducio Revisores Independentes
Ansiedade 3 Fiquei assustado (a) quando me I was scared when I felt Fiquei assustado (a) com o meu
senti nervoso (a) nervous nervosismo
24 Eu evitei atividades ou lugares I avoided public activities Evitei atividades sociais ou lugares
publicos and places publicos
Depressio 5 Eu senti que ndo tinha nada no I felt that there was nothing ~ Percebi que ndo tinha perspectivas
futuro para me ansiar in the future to hope for para o futuro

A palavra “trémulo”, do item 44 do banco de Ansiedade, foi substituida para
“tremores”, uma vez que o acento circunflexo ndo ¢ utilizado em Portugal. Nos itens 6 e 48
do banco de Depressdo, nao foi possivel uma reconciliagdo entre os tradutores do Brasil e de
Portugal, pois este sugeriu que a palavra “helpless” do item 6 fosse traduzida para

“Impotente” e o tradutor brasileiro optou pela expressdo “incapaz”.

4.4 Pré-teste

Os itens do banco de Ansiedade e os de Depressdo foram pré-testados em cinco
pacientes diferentes para cada banco. Os pacientes, que responderam a versdo pré-teste do
banco de Ansiedade, eram predominantemente do sexo feminino (60%) e viviam com o
companheiro (a) (80%). A idade média foi de 45 anos; a maioria dos entrevistados concluiram
o ensino fundamental completo (80%) e a renda familiar correspondeu a classificagio B2
(60%). Os pacientes do banco de Depressdo eram predominantemente do sexo masculino
(60%) e viviam com companheiro (a) (80%). A idade média foi de 45 anos, a maioria tinha o

ensino fundamental completo (80%) e a renda familiar correspondeu a classificagio B2
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(80%). O tempo médio de resposta dos itens de Ansiedade foi de 90 segundos e dos itens de

Depressdo, 110 segundos.

4.5 Banco de itens de Ansiedade

De acordo com a entrevista retrospectiva de esclarecimento, 80% dos pacientes nao
apresentaram dificuldade de compreensdo dos itens e entendimento das opgdes de respostas e
100% confirmaram sua relevancia. Todos os pacientes declararam que entenderam que os
questionamentos de cada item estavam relacionados a um periodo recordatorio de sete dias.

Na entrevista cognitiva de esclarecimento, 16 itens alcangaram 100% de equivaléncia,
10 itens obtiveram 80%, um item atingiu 60% e dois ndo apontaram para correspondéncia
com o original.

Houve incompreensdo nos itens 3, 46 e 53 do banco de Ansiedade, por isso eles foram
submetidos & nova tradugdo. Os itens 18 e 40 desse mesmo banco de itens alcancaram a
correspondéncia com os itens originais, no entanto, alguns ajustes foram incorporados as suas

versoes finais (Tabela 3).
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Tabela 3 - Versoes do pré-teste e final dos bancos de itens de Ansiedade ¢ Depressao do PROMIS®

Banco Item

Versio pré-teste

Versao final

Ansiedade 3
18
40

46
53

Depressiao 4

46

Fiquei assustado (a) com o meu nervosismo
Tive sensagdes repentinas de panico

Achei dificil concentrar-me em algo que néo
fosse a minha ansiedade

Senti-me nervoso (a)

Senti-me aflito (a)

Senti-me intil

Senti-me pessimista

Fiquei assustado (a) com a minha agitagdo
De repente tive sensagdes de panico

Achei dificil concentrar-me em qualquer coisa
a ndo ser na minha ansiedade

Senti-me agitado (a)

Senti-me angustiado (a)

Senti-me sem valor e sem importancia
(inutil para as pessoas)

Senti-me pessimista
(vi as coisas de forma negativa)

4.6 Banco de itens de Depressdo

De acordo com a entrevista retrospectiva de esclarecimento, 100% dos pacientes nao

apresentaram dificuldade de compreensdo dos itens e entendimento das opgdes de respostas e

80% confirmaram sua relevancia. Houve compreensdo por parte dos pacientes de que as

respostas estavam relacionadas ao periodo recordatorio de sete dias.

Na entrevista cognitiva de esclarecimento, 26 itens alcangaram 100% de equivaléncia,

um item obteve 80% e um item atingiu 20%.

Houve incompreensdo no item 46 do banco de Depressao, por isso ele foi submetido a

nova tradugdo. O item 4 alcangou a equivaléncia esperada, porém optou-se pelo ajuste da

versao final (Tabela 3).

A versdo final dos bancos de Ansiedade e Depressdo do PROMIS® (Versdao 1.0) na

lingua portuguesa encontra-se disponivel na Figura 2.
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Figura 2 - Versao final dos bancos de Ansiedade e Depressdo do PROMIS® (Versdo 1.0) na lingua

portuguesa
ANSIEDADE DEPRESSAO
1 Senti-me apreensivo (a) 4 Senti-me sem valor e sem importancia
(inttil para as pessoas).
2 Senti-me amedrontado (a) 5 Senti que eu ndo tinha expectativas para
o futuro
3 Fiquei assustado (a) com a minha agitagdo 6 Senti-me incapaz
5 Senti-me ansioso (a) 7 Afastei-me das pessoas
7 Senti que precisava de ajuda para a minha ansiedade 9 Senti que nada podia animar-me
8 Fiquei preocupado (a) com a minha satde mental 14 | Senti que eu ndo era bom/boa como as
outras pessoas
12 | Senti-me chateado (a) 17 | Senti-me triste
13 | O meu coragio bateu forte ou acelerado 19 | Senti que eu queria desistir de tudo
16 | Fiquei ansioso (a) quando a minha rotina normal foi alterada | 21 | Senti que eu era o (a) culpado (a) das coisas
18 | De repente tive sensagdes de panico 22 | Senti-me um fracassado (a)
20 | Fiquei assustado (a) com facilidade 23 | Tive dificuldade em sentir-me proximo (a)
das pessoas
21 | Tive dificuldade em prestar atengdo 26 | Senti-me desapontado (a) comigo mesmo (a)
24 | Evitei atividades sociais ou lugares publicos 27 | Senti que eu ndo fazia falta
26 | Senti-me inquieto (a) 28 | Senti-me sozinho (a)
27 | Senti que algo terrivel poderia acontecer 28 | Senti-me deprimido (a)
30 | Senti-me preocupado (a) 30 | Tive dificuldade em tomar decisdes
33 | Senti-me aterrorizado (a) 31 | Senti-me desencorajado (a) em relagdo
ao futuro
37 | Fiquei preocupado (a) com a reagdo dos outros em relagéo a 35 | Achei que as coisas na minha vida estavam
mim sufocando-me
40 | Achei dificil concentrar-me em qualquer coisa a ndo ser na 36 | Senti-me infeliz
minha ansiedade
41 | As minhas preocupagdes dominaram-me completamente 39 | Senti que ndo tinha razio para viver
44 | Tive contra¢des involuntdrias ou tremores musculares 41 | Senti-me sem esperanga
46 | Senti-me agitado (a) 42 | Senti-me ignorado (a) pelas pessoas
47 | Senti-me indeciso (a) 44 | Senti-me chateado (a) sem motivo
48 | Muitas situagdes deixaram-me preocupado (a) 45 | Senti que nada era interessante
49 | Tive dificuldade em dormir 46 | Senti-me pessimista
(vi as coisas de forma negativa).
51 | Tive dificuldade em relaxar 48 | Senti que a minha vida estava vazia
53 | Senti-me angustiado (a) 50 | Senti-me culpado (a)
54 | Senti-me tenso (a) 54 | Senti-me emocionalmente esgotado (a)

55

Tive dificuldade em me acalmar
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5. DISCUSSAO

Este estudo descreveu o processo de adaptagdo cultural dos bancos de itens de
Ansiedade e Depressdo do PROMIS® para a lingua portugesa de acordo com rigorosos
padrdes metodologicos. O objetivo principal do trabalho foi avaliar a equivaléncia semantica
e conceitual dos itens dos bancos em questdo. A inclusdao dos revisores independentes, apds a
etapa de retrotraducdo e o uso das entrevistas de esclarecimento: retrospectiva € cognitiva na
etapa de pré-teste, contribui para que a versao final dos dois bancos alcancasse um alto nivel
de qualidade para uso em paises que utilizam a lingua portuguesa.

Por meio das entrevistas cognitivas realizadas na etapa do pré-teste observou-se que os
participantes nao relataram dificuldades de entendimento dos itens de Ansiedade € Depressdo.
Percebeu-se que os bancos do dominio Dificuldades Emocionais do PROMIS sao estruturados
com frases curtas e linguagem simples a fim de facilitar a implementagao dessas medidas de
auto-relato na mensuracdo da QVRS. A utilizacdo dos bancos de Ansiedade e Depressao
podera facilitar a identificagdo e o tratamento de transtornos ansiosos e depressivos
associados as condig¢des cronicas de saude.

Embora ndo tenha sido objetivo do trabalho realizar uma andlise qualitativa das
entrevistas efetuadas, destaca-se o comentario de uma participante quando questionada se
algum item do banco de Depressdo que lhe causava constrangimento (“Em minha opinido todas
as perguntas causam certo constrangimento para quem estd deprimido. Esses questionarios sdo falhos
porque ndo perguntam o que a pessoa tem de bom”). O comentario converge com a preocupacao
dos profissionais de salide em ndo expor o paciente a situacdes de cansaco durante uma
avaliagdo, principalemente quando esses estdo em sofrimento emocional.

As discrepancias identificadas e os consequentes ajustes nos itens quanto a semantica

dos conceitos tedricos sdo previstos no processo de adaptacdo transcultural, uma vez que os
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itens necessitam ser adaptados as particularidades linguisticas e culturais a fim de garantir
equivaléncia com o instrumento original em nivel conceitual em diferentes culturas. Da
mesma forma, o estudo de adaptagdo transcultural da versdao holandesa do banco de itens de
Fun¢do Fisica do PROMIS® identificou a necessidade de realizar alguns ajustes durante as
etapas de traducdo e adaptagdo cultural, uma vez que expressoes ou conceitos precisaram ser
reescritos por nao corresponderem adequadamente aos aspectos culturais da populagao
holandesa (OUDE VOSHAAR et al, 2012).

As tradugdes alternativas propostas pelo reconciliador nos itens 13 e 44 do banco de
Ansiedade e no item 26 do banco de Depressdo ocorreram frente a impossibilidade de ajustes
entre as tradugdes avangadas, possibilitando maior objetividade ao processo e a utilizagdo de
uma linguagem coloquial.

De modo geral, o método de retrotraducao foi eficaz ao garantir a qualidade do processo
de tradugdo de alguns itens do banco de Amsiedade e Depressdo que estavam sem
correspondéncia com a definicdo proposta no item original. Os termos “fearful” e
“frightened” inicialmente retrotraduzidos para “afraid” e “scared’, respectivamente, nao
atingiram a equivaléncia semantica, pois ambos refletiram sentimento de medo representado
em maior intensidade, como “pavor/panico”, portanto inadequado a proposta original que visa
investigar se o paciente experimentou sensacdes de “apreensdo” ou “medo”. A retrotradugdo
da palavra “upset” para “disgusted”’ também alterou a equivaléncia semantica do item, uma
vez que ambas possuem sentidos distintos — “estar chateado” ou “aborrecido” nao
corresponde ao significado de sentir-se “‘emjoado/nauseado”. As expressdes “helpless” e
“abandoned” também perderam em equivaléncia semantica, ja& que a retrotraducdo refletiu
ideias de “desamparo/rejei¢cdo” e a proposta do item original tem a finalidade de verificar se o

paciente sentia-se “incapaz” em relagdo ao aspecto fisico.
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A comparagdo das versodes retrotraduzidas com a versao original dos itens realizada
pelos coordenadores do PROMIS® durante a etapa de Revisao da retrotraducao contribuiu de
modo significativo para a avaliagdo da equivaléncia de significado da maioria dos itens e
harmonizagdo das diferengas linguisticas entre os dois idiomas.

Os coordenadores do PROMIS® discutiram sobre a necessidade de estabelecer um
consenso para a traducdo da palavra “overwhelming”, que ao longo das etapas foi traduzida
para “devastadoras”, “excessivas”, “opressivas”, “catastroficas” e “esmagadoras”. Apesar
das traduc¢des mostrarem correspondéncia com o significado proposto nos itens originais, €
fundamental o estabelecimento de uma unica palavra a fim de manter a uniformidade de
sentido entre os itens.

A revisdo também apontou discrepancias quanto a equivaléncia semantica nas
retrotraducdes de “felt” (sentir) para “thought” (pensar) e “believed” (acreditar), pois nao
corresponderam adequadamente a equivaléncia semantica dos itens originais. O verbo
“thought” pode conferir énfase as habilidades cognitivas e “acreditar” pode refletir uma
crenca ou convicgdo que ndo necessariamente estd relacionada a percepgdo interna do
paciente. Por definicdo, a andlise dos itens dos bancos de Ansiedade e Depressdo tem como
objetivo rastrear um conjunto de sinais e sintomas psicopatoldgicos. Desse modo, os itens
desses bancos devem extrair apenas informagdes com base nas sensacdes dos pacientes € nao
baseado em pensamentos e/ou crengas, mostrando congruéncia entre os aspectos mentais e
emocionais e a realidade psiquica sentida pelo individuo.

Com o intuito de alcangar a equivaléncia semantica no item 3 do banco de Ansiedade, o
terceiro revisor independente optou pela reestruturagdo da sintaxe da frase, uma vez que
“Fiquei assustado com o meu nervosismo” forneceu um significado completo e compreensivel
a esse item. A equivaléncia cultural do item 24, do mesmo banco, pode ser obtida por meio da

substitui¢do da expressdo “atividades publicas” por “atividades sociais”, pois o primeiro
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termo nao correspondeu ao vocabuldrio usualmente utilizado pela nossa populagdo, ja a
segunda expressao, mostrou-se mais proxima do cotidiano de brasileiros. Tradugdes
alternativas para os itens 5 (“Percebi que ndo tinha perspectivas para o futuro”) e 35
(“Percebi que as coisas em minha vida estava me sufocando’) do banco de Depressdo foram
elaboradas com a finalidade de melhorar a compressao desses itens, utilizando uma linguagem
mais coloquial. Nesse sentido, a contribuicdo do terceiro revisor, especialista em linguistica
foi fundamental, pois ele materializou, por meio de expressdes coloquiais, 0 modo como a
lingua ¢ falada pela populacao-alvo deste estudo. De acordo com Martinet (1978), o linguista
esta apto para perceber a ocorréncia de nuances linguisticas, sobretudo em funcdo das
manifestagdes socioculturais de uma populagao.

A participacdo do tradutor nativo de Portugal, recomendada pelos coordenadores do
PROMIS®, mostrou-se necessaria na tentativa de garantir a universalidade linguistica, ou
seja, uma unica tradugdo para os paises que utilizam a lingua portuguesa. O desenvolvimento
de uma versao unificada entre os dois paises exigiu cautela dos tradutores a fim de produzir
uma versao mais coloquial e que fosse distante dos dialetos regionais. O estabelecimento de
uma versao consensual demonstrou diferencas que foram reconciliadas, como a mudanca do
termo “trémulo” para “tremores”, pois, em Portugal, a mesma palavra ¢ acentuada de forma
diferente “trémulo”, ndo sendo comum esse tipo de grafia no Brasil. Outras diferencas
mostraram-se irreconciliaveis, uma vez que o tradutor de Portugal sugeriu que a expressao
“helpless” fosse traduzida para “impotente”. No entanto, essa op¢ao de tradugdo ¢ inadequada
ao contexto da populagdo brasileira ja que essa palavra é popularmente associada a falta de
desempenho sexual, o que poderia causar constrangimento aos pacientes brasileiros em
futuras aplicagdes desse item.

Aceitar que a tradugdo de um instrumento utilize uma linguagem universal entre Brasil

e Portugal pode desconsiderar as diferencas linguisticas e culturais entre esses dois paises. A
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norma culta da linguagem herdada de Portugal parece nao refletir o coloquialismo inerente da
cultura popular brasileira. Apesar das entrevistas, retrospectiva e cognitiva, de esclarecimento
sinalizarem que todos os participantes compreenderam o sentido da frase “Senti-me triste”,
deve-se esclarecer que a linguagem frequentemente utilizada no contexto da populacao-alvo
distancia-se da erudi¢cdo do portugués utilizado em Portugal.

A aplicacao da versao pré-teste dos bancos de itens de Ansiedade € Depressdo resultou
no aperfeicoamento de suas equivaléncias semantica e conceitual, respeitando os aspectos
culturais, fomentado por meio das entrevistas cognitivas que, segundo Eremenco, Cella e
Arnold (2005) fornecem informacdes mais detalhadas, e opgdes relativas aos conceitos dos
itens, confirmando, assim, o entendimento dos participantes em relacdo ao significado dos
itens propostos pela escala original.

A entrevista cognitiva tem sido apontada por diversos estudos como um método
significativo para a obtencao de feedback do respondente sobre os itens de um instrumento,
uma vez que auxilia na opc¢do de finalizar de maneira efetiva o processo de tradugdo e
adaptacdo cultural. Os estudos de Christodoulou et al. (2008) e Oude Voshaar et al. (2012)
reforgaram seu papel importante ao refinar e melhorar as questdes dos questiondrios. No
presente estudo, a entrevista cognitiva foi realizada por meio da técnica verbal de sondagem
proposta por Willis (2005), que permite verificar a compreensao do respondente a respeito do
conteudo das perguntas. Apos a aplicagdo do questionario, o pesquisador esclarece possiveis
davidas do respondente por meio de perguntas, incentivando-o a responder questdes
especificas, como o contetido de cada questdo.

As equivaléncias de significado dos itens 3, 46 e 53 do banco de Ansiedade e do item 46
do banco de Depressdo nao foram alcangadas, uma vez que a compreensao dos participantes
sobre o conceito original de cada item ndo correspondeu ao significado dos construtos

preconizados na defini¢do destes itens. No item 3, o significado atribuido a expressdo
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3

“nervous” nao correspondeu ao significado de “inquietagcdo” ou “‘agita¢do psicomotora”,
proposto no item original. A maioria dos participantes compreendeu que a expressao estava
relacionada ao comportamento “nervoso/irritado”. No item 46, a palavra “aflito” nao refletiu
um “estado de extrema angustia” conforme a defini¢do dos itens, pois os participantes
apresentaram dificuldade no entendimento da expressdo, uma vez que a mesma mostrou-se
distante do contexto cultural e linguistico da populacdo. No item 53, referente ao banco de
Depressdo, a expressdao “pessimistic” nao correspondeu ao significado proposto, pois os
pacientes apresentaram dificuldades de compreensdo devido a pouca utilizagdo dessa
expressao no vocabulario cotidiano da populagdo pré-testada.

Apos discussdo e concordancia com os coordenadores do PROMIS®, a versao pré-teste
dos itens 3, 46, 53 do banco de Ansiedade e item 46 do banco de Depressdo receberam novas
tradugdes condizentes com a equivaléncia do conceito original. Houve ainda uma
preocupacao em ajustar trés itens que atingiram uma porcentagem satisfatoria de compreensao
a fim de melhorar a sintaxe dos itens 18 e 40 do banco de Ansiedade e do item 4 do banco de
Depressao.

Os itens dos bancos PROMIS® foram preparados com o enfoque transcultural a fim de
serem utilizados em populagdes culturalmente distintas. Durante o processo de tradugdo e
adaptacdo, observaram-se frases curtas e, em sua maioria, o uso de expressdes universais que
facilitaram o processo de equivaléncia transcultural dos bancos em questao.

O cumprimento de todas as etapas de tradugdo e adaptacdo cultural demandou um
tempo maior do que o esperado, em razdo do niimero passos propostos pela metodologia do
estudo e da interdependéncia entre as etapas, uma vez que uma fase iniciava somente apos a

conclusdo da etapa anterior.
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Apesar da complexidade das etapas utilizadas pelo método recomendado pelo
PROMIS® de tradugdao e a longa duragdo do processo conduzido por sucessivas etapas,

ressalta-se a qualidade da versao final dos itens dos bancos de Ansiedade € Depressao.
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6. CONCLUSAO

A versdo traduzida dos bancos de itens de Anmsiedade e Depressdo do PROMIS®
(Versao 1.0) apresenta equivaléncia em relacdo aos originais para a populagdo brasileira. Os
bancos do dominio Dificuldades Emocionais serdo disponibilizados assim que suas
propriedades psicométricas forem testadas em uma populacdo mais abrangente. O impacto
dos sinais e sintomas de Ansiedade e Depressdo nas doengas cronicas podera ser mensurado
por meio dos bancos de itens do PROMIS® e consequentemente, tratamentos mais eficazes

poderao ser definidos a fim de melhorar a QVRS dos pacientes.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

No presente estudo ndo foi possivel realizar a traducdo e adaptagao cultural do banco de
itens da Raiva do dominio Dificuldades Emocionais do PROMIS® uma vez que esses itens
ndo estavam disponiveis para o processo de traducdo o que limitou a andlise completa do

referido dominio.
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ANEXO A Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da UFU

Uj Universidade Federal de Uberlandia

Pré-Reitoria de Pesquisa e P6s-Graduagéo

. COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
Avenida Joao Naves de Avila, n® 2160 - Bloco A — Sala 224 - Campus Santa Ménica - Uberlandia-MG -
CEP 38400-089 - FONE/FAX (34) 3239-4131; e-mail: cep@propp.ufu.br; www.comissoes.propp.ufu.br

ANALISE FINAL N¢. 952/10 DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PARA O PROTOCOLO REGISTRO CEP/UFU
443110

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

Pesquisador Responsavel: Carlos Henrique Martins da Silva

De acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS 196/96, 0 CEP manifesta-se pela
aprovagéao do projeto de pesquisa proposto.

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

O CEP/UFU lembra que:

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

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

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

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

SITUAGAO: PROTOCOLO APROVADO.

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

g f

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

Uberléndia, 26 de Novembro de 2010.

Orientagdes ao pesquisador

+ O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 - ltem IV.1.f) e deve receber uma
copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

= O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apds
anilise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Ttem II1.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando
perceber risco ou dano ndio previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos
da pesquisa (Item V.3) que requeiram agio imediata.

* O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS ltem
V.4). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha
sido em outro centro) e enviar notificagdio ao CEP e & Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria — ANVISA — junto com seu
posicionamento.
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para a lingua portuguesa

@ Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
Dynamic Tools to Measure Health Outcomes From the Patient Perspective

January 20, 2010

Prof. Tania Mendonga Marques
Universidade Federal de Uberlandia
Instituto de Psicologia

Dear Prof. Tania Marques,

This letter is to state that you have permission to translate all PROMIS V1 banks into universal
Portuguese, provided the approved translation methodology is followed. The final translation must be
submitted to the PROMIS Statistical Center for review and approval. All documentation pertaining to the
translation, including item history, cognitive debriefing, decisions made, and any validation results must
be made available to the PROMIS Statistical Center.

Permission to translate PROMIS instruments into the stated language does not grant permission to
modify the wording or layout of items, to distribute the translated items to others for a fee, or to
translate items into any other language. Such permission to modify, distribute, or translate must come
from the PROMIS Cooperative Group, the PROMIS Health Organization or the relevant designated
copyright holder. The PROMIS Statistical Center, which | direct, is currently charged with managing the
scientific activity surrounding PROMIS translations and should be your point of contact and reference
going forward. Please direct all inquiries to me or to Helena Correia at

helena-correia@northwestern.edu , or phone 312-503-2582.

We wish you every success in your effort, and thank you for your interest in PROMIS.

David Cella, Ph.D.
Principal Investigator

PROMIS Statistical Center, Northwestern University
710 N Lake Shore Drive - Abbott Hall 7" Floor
Chicago, IL 60611
www.nihpromis.org
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ANEXO C PROMIS® Item Bank v 1.0- Emotional Distress- Anxiety

PROMIS Item Bank v. 1.0 - Emotional Distress - Anxiety

Emotional Distress - Anxlety — Callbrated Items

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

In the past 7 days..
Never Rarely  Sometimes Often Always

I felt fearful...........oooooeoooeooeeoeoeeser o g o g a
1 2 3 K 5

I felt frightened............o..ooooeererr O O O O O
1 2 3 - 5

It scared me when | felt nervous............... '? E' '? l? EI
TRl ANXIOUS.........ocooe e O O O O O
1 2 3 Kl 5

I felt like I needed help for my anxiety ...... E] Ezl E] I‘j E]
I was concerned about my mental health.... Ilj ? ? I? I?
a O O O O

. 1 : = : 3
I had a racing or pounding heart................. '? ? l? ? El
I'was anxious if my normal routine was m] O O O m|
1 e 1 2 3 : s

© 2008 PROMIS Health Organization and PROMIS Cooperative Group  Page 1 of 3
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In the past 7 days...
Never Rarely  Sometimes  Ofien Always
I'had sudden feelings of panic................. O O O O O
1 2 3 K 5
1 was easily Sartld............coorree - . - - -
1 2 3 K 5
I had trouble paying attention.................... '? ? E‘ I? E]
I avoided public places or activities............ Ilj Ezl E‘ I? l?
I felt fidgety ................... — o o o . o
I felt something awful would happen......... '? Ezl ? EI ?
[ felt WorTied........occorvcnrssscsnsnnns a d a u d
1 2 k) K ]
el teTified ... - - - > -
1 2 3 K 5
I worried about other people's reactions to O 0 O 0O O
me worese wossss 1 2 k) K ]
I found it hard to focus on anything other O O 0O O O
than My ANXIELY .........c.evrveeremersmsssmmssmnes 1 2 3 4 s

© 2008 PROMIS Heaith Organization and PROMIS Cooperative Group  Page 20f 3



65

PROMIS Item Bank v. 1.0 - Emotional Distress - Anxiety

In the past 7 days...
Never Rarely  Sometimes  Often Abways
My worries overwhelmed me ................ O O O O O
1 2 3 4 ]
I had twitching or trembling muscles ...... I? ? El El l?
I felt nervos.d........... — o O O O 0
1 2 3 4 5
1 et iDOCISIVE. ..o - - - - -
1 2 3 4 s
Many situations made me wory.............. l? El El I? El
i : O O O O O
I had difficulty Skeeping...........c.uervurrnns : ; ; : :
I had trouble relaxing................co....... a . - n -
1 2 3 4 S
O O O O O
I felt uneasy - : - - - =
I felt ense. B o o O O a
1 2 3 4 s
I had difficulty calming down................ = = = 0 C

© 2008 PROMIS Health Organization and PROMIS Cooperative Group  Page 30f 3



ANEXO D PROMIS® Item Bank v 1.0- Emotional Distress- Depression

PROMIS lem Bank v. 1.0 - Emotional Distress - Depression

Emotional Distress - Depression — Calibrated Items

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

In the past 7 days..
Never Rarely Sometimes Often Always
L e e e e II:I E‘ E] ? E]
I felt that I had nothing to look forward O O O O O
e 1 2 3 4 s
I felt helpless. .o ‘? E‘ 133 E} E‘
I withdrew from other people.............. O O O O O
1 2 3 4 3
I felt that nothing could cheer me up... I? I? ? EI EI
I felt that I was not as good as other O O O O O
T T T T O O 1 2 3 4 s
e R O O O O O
1 2 3 4 s
I felt that | wanted to give up on
: O O O O O
everything. ... ..o, = = = 7 =
I felt that I was to blame for things...... - O O O O O
1 2 3 4 s

© 2008 PROMIS Health Organization and PROMIS Cooperative Group  Page 1 of 3
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PROMIS lem Bank v. 1.0 - Emotional Distress - Depression

In the past 7 days...
Never Rarely
Ik afallme......... .o O O
1 2
I had trouble fecling close to people....... O O
1 2
I felt disappointed in myself............. O m|
1 2
[ felt that I was not needed............... O m|
1 2
L e ey e rea s exs rea ex e e O O
1 2
[ felt depressed...o.ooevreerreernn O d
I had troubl making decisions......... - -
I felt discouraged about the future..... g o
I found that things in my lik were O O
overwhelming............ccooeeeeeecrunnnn. 1 2
e ey e exreeraeresseassatiras O O
1 2
I felt I had no reason for living.......... O O
1 2

£ 2008 PROMIS Health Oroanization and PROMIS Coorerative Groun  Pase 2 of 3

Sometimes

Often

Always
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PROMIS lem Bank v. 1.0 - Emotional Distress - Depression

In the past7 days...
Never Rarely  Sometimes  Often Always

1 felt hopeless. ..o oo O O O O O

1 2 3 K] 5
I felt ignored by people. ................. . l}‘ El El l;l I?
I felt upset for no reason................. O O O O O

1 2 3 “ 5
I felt that nothing was interesting. ...... O o C - B
I felt pessimistic...............ovvovvo.... = El 0 o El
I felt that my life was empty............... 113 123 EI |;1 E'
T felt UMty .o, l? E' El E' El
I felt emotionally exhausted............ - I? E] l? l? EI

£ 2008 PROMIS Health Organization and PROMIS Cooperative Group  Pape 30f 3
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ANEXO E Pré-Teste: entrevista retrospectiva e cognitiva de esclarecimento padronizada
pelo PROMIS®

BANCO DE ITENS DE ANSIEDADE

Entrevista retrospectiva de esclarecimento

8). Havia perguntas de dificil entendimento?

9). Vocé poderia me dizer quais perguntas foram dificeis de entender e o por qué? Poderia
também sugerir uma maneira de melhorar essa pergunta?

10). Teve alguma pergunta que nao foi importante ou que lhe causou constrangimento?

11). Vocé poderia me dizer quais perguntas ndo foram importantes ou que lhe causaram
constrangimento ¢ o por qué? Poderia também sugerir uma maneira de melhorar essas
perguntas?

12). Ha algo mais que poderia ser acrescentado as suas dificuldades emocionais?

13). Vocé poderia me dizer o que mais poderia ser acrescentado?

Agora, eu gostaria de perguntar a vocé sobre alguns itens em particular. Nao ha
respostas certas ou erras para estas questdes. Eu simplesmente gostaria de saber sua
opinido, portanto, por favor, use suas proprias palavras quando estiver respondendo as
questoes sobre o entendimento das palavras e frases. Este questionario foi traduzido do
Inglés para o Portugués. Sua opinido é valiosa e ajudara a identificar problemas na
traducao.

14). Ao responder essas perguntas vocé pensou em qual periodo de tempo?

15. a) Por favor, olhe para as opgdes de respostas: Nunca, Raramente, As vezes,
Frequentemente ou Sempre. Estas opgdes estdo claras, foram faceis de entender?

15. b) Serda que as opgdes de respostas acima seguem uma ordem que tem sentido? Caso
contrario, sugira como possamos melhora-las.
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Entrevista cognitiva de esclarecimento

16). Por favor, veja a pergunta 01 “Senti-me apreensivo (a).” Qual o significado da palavra
“apreensivo (a)” nesta pergunta?

17). Por favor, veja a pergunta 02 “Senti-me amedrontado (a)”. Qual o significado da palavra
“amedrontado” nesta pergunta?

18). Por favor, veja a pergunta 03 “Fiquei assustado (a) com o meu nervosismo”. Explique
com suas proprias palavras o significado desta pergunta.

19). Por favor, veja a pergunta 05 “Senti-me ansioso (a)”. Qual o significado da palavra
“ansioso (a)” nesta pergunta?

20). Por favor, veja a pergunta 07 “Senti que precisava de ajuda para a minha ansiedade”.
Qual foi a resposta que vocé escolheu? E por qué?

21). Por favor, veja a pergunta 08 “Fiquei preocupado (a) com a minha satde mental”.
Explique com suas proprias palavras o significado desta pergunta.

22). Por favor, veja a pergunta 12 “Senti-me chateado (a)”. Qual o significado da
palavra “chateado” nesta pergunta?

23). Por favor, veja a pergunta 13 “O meu coracao bateu forte ou acelerado”. Qual foi a
resposta que vocé escolheu? E por qué?

24). Por favor, veja a pergunta 16 “Fiquei ansioso quando a minha rotina normal foi alterada”.
Explique com suas proprias palavras o significado desta pergunta.

25). Por favor, veja a pergunta 18 “Tive sensagdes repentinas de panico”. No que voce estava
pensando quando respondeu esta pergunta?

26). Por favor, veja a pergunta 20 “Fiquei assustado (a) com facilidade”. O que a
expressao “assustado com facilidade” significa nesta pergunta?

27). Por favor, veja a pergunta 21 “Tive dificuldade em prestar atencdo”. Qual foi a resposta
que vocé escolheu? E por qué?
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28). Por favor, veja a pergunta 24 “Evitei atividades sociais ou lugares publicos”. Qual foi a
resposta que vocé escolheu? E por qué?

29). Por favor, veja a pergunta 26 “Senti-me inquieto (a)”. Qual o significado da palavra
“inquieto (a)” nesta pergunta?

30). Por favor, veja a pergunta 27 “Senti que algo terrivel poderia acontecer”. No que vocé
estava pensando quando respondeu esta pergunta?

31). Por favor, veja a pergunta 30 “Senti-me preocupado (a)”. Qual o significado da palavra
“preocupado (a)” nesta pergunta?

32). Por favor, veja a pergunta 33 “Senti-me aterrorizado (a)”. Qual o significado da palavra
“aterrorizado (a)” nesta pergunta?

33). Por favor, veja a pergunta 37 “Fiquei preocupado (a) com a reacdo dos outros em relacao
amim”. Por favor, explique o significado desta pergunta usando suas proprias palavras.

34). Por favor, veja a pergunta 40 “Achei dificil concentrar-me em algo que ndo fosse a
minha ansiedade”. Qual foi a resposta que vocé escolheu? E por qué?

35). Por favor, veja a pergunta 41 “As minhas preocupacdes dominaram-me completamente”.
Por favor, explique o significado desta pergunta usando suas proprias palavras.

36). Por favor, veja a pergunta 44 “Tive contracdes involuntdrias ou tremores musculares”.
Por favor, explique o significado desta pergunta usando suas proprias palavras.

37). Por favor, veja a pergunta 46 “Senti-me nervoso (a)”. Qual o significado da palavra
“nervoso (a)” nesta pergunta?

38). Por favor, veja a pergunta 47 “Senti-me indeciso (a)”. Qual o significado da palavra
“indeciso (a)” nesta pergunta?

39). Por favor, veja a pergunta 48 “Muitas situagdes deixaram-me preocupado (a)”. No que
vocé estava pensando quando respondeu esse item?

40). Por favor, veja a pergunta 49 “Tive dificuldade em dormir”. Qual foi a resposta que
vocé escolheu? E por qué?




72

41). Por favor, veja a pergunta 51 “Tive dificuldade em relaxar”. No que vocé estava
pensando quando respondeu esta pergunta?

42). Por favor, veja a pergunta E53 “Senti-me aflito (a)”. Qual o significado da palavra “aflito
(a)” nesta pergunta?

43). Por favor, veja a pergunta 54 “Senti-me tenso (a)”. Qual o significado da palavra “tenso
(a)” nesta pergunta?

44). Por favor, veja a pergunta 55 “Tive dificuldade em me acalmar”. Qual foi a resposta que
vocé escolheu? E por qué?

45). Vocé tem algum comentério para fazer sobre as perguntas que respondeu do tema
dificuldades emocionais?

46). Muito obrigado por nos ajudar com este projeto. Seus comentarios ajudarao a certificarmos
que a versdo na lingua portuguesa do questiondrio foi corretamente traduzida e podera ser

usada internacionalmente.

47). Assinatura do pesquisador

48). Comentarios do entrevistador:

BANCO DE ITENS DE DEPRESSAO

Entrevista retrospectiva de esclarecimento

8). Havia perguntas de dificil entendimento?

9). Vocé poderia me dizer quais perguntas foram dificeis de entender e o por qué? Poderia
também sugerir uma maneira de melhorar essa pergunta?

10). Teve alguma pergunta que ndo foi importante ou que lhe causou constrangimento?

11). Vocé€ poderia me dizer quais perguntas ndo foram importantes ou que lhe causaram

constrangimento ¢ o por qué? Poderia também sugerir uma maneira de melhorar essas
perguntas?

12). Ha algo mais que poderia ser acrescentado as suas dificuldades emocionais?
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13). Vocé poderia me dizer o que mais poderia ser acrescentado?

Agora, eu gostaria de perguntar a vocé sobre alguns itens em particular. Nao ha
respostas certas ou erras para estas questoes. Eu simplesmente gostaria de saber sua
opinido, portanto, por favor, use suas proprias palavras quando estiver respondendo as
questoes sobre o entendimento das palavras e frases. Este questionario foi traduzido do
Inglés para o Portugués. Sua opinido é valiosa e ajudara a identificar problemas na
traducao.

14). Ao responder essas perguntas vocé pensou em qual periodo de tempo?

15. a) Por favor, olhe para as opgdes de respostas: Nunca, Raramente, As vezes,
Frequentemente ou Sempre. Estas opgodes estao claras, foram faceis de entender?

15. b) Serd que as opgOes de respostas acima seguem uma ordem que tem sentido? Caso

contrario, sugira como possamos melhora-las.

Entrevista cognitiva de esclarecimento

16). Por favor, veja a pergunta 04 “Senti-me inutil”. Qual foi o significado da palavra “inatil”
nesta pergunta?

17). Por favor, veja a pergunta 05 “Senti que eu ndo tinha expectativas para o futuro”. O que
significa a expressao “nao tinha expectativas para o futuro” nesta pergunta?

18). Por favor, veja a pergunta 06 “Senti-me incapaz”. Qual o significado da palavra
“incapaz” nesta pergunta?

19). Por favor, veja a pergunta 07 “Afastei-me das pessoas”. Por favor, explique o significado
desta pergunta usando suas proprias palavras.

20). Por favor, veja a pergunta 09 “Senti que nada podia animar-me”. Qual foi a resposta que
vocé escolheu e por qué?

21). Por favor, veja a pergunta 14 “Senti que ndo era bom/boa como as outras pessoas”. No
que voceé estava pensando quando respondeu esta pergunta?

22). Por favor, veja a pergunta 17 “Senti-me triste”. Qual foi a resposta que vocé escolheu e
por qué?
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23). Por favor, veja a pergunta 19 “Senti que eu queria desistir de tudo”. O que significa a
expressao “desistir de tudo” nesta pergunta?

24). Por favor, veja a pergunta 21 “Senti que eu era o (a) culpado (a) das coisas”. Por favor,
explique o significado desta pergunta usando suas proprias palavras.

25). Por favor, veja a pergunta 22 “Senti-me um fracassado (a)”. Qual o significado da
palavra “fracassado (a)” nesta pergunta?

26). Por favor, veja a pergunta 23 “Tive dificuldade em sentir-me préximo (a) das pessoas”.
Por favor, explique o significado desta pergunta usando suas proprias palavras.

27). Por favor, veja a pergunta 26 “Senti-me desapontado (a) comigo mesmo (a)”. No que
voceé estava pensando quando respondeu a esta pergunta?

28). Por favor, veja a pergunta 27 “Senti que eu ndo fazia falta”. Qual foi o significado da
expressao “ndo fazia falta” nesta pergunta?

29). Por favor, veja a pergunta 28 “Senti-me sozinho (a)”. Qual ¢ o significado da palavra
“sozinho (a)” nesta pergunta?

30). Por favor, veja a pergunta 29 “Senti-me deprimido (a)”. Qual o significado da palavra
“deprimido (a)” nesta pergunta?

31). Por favor, veja a pergunta 30 “Tive dificuldade em tomar decisdes”. Qual foi a resposta
que vocé escolheu e por qué?

32). Por favor, veja a pergunta 31 “Senti-me desencorajado (a) em relagdo ao futuro”. Qual o
significado da palavra “desencorajado (a)” nesta pergunta?

33). Por favor, veja a pergunta 35 “Achei que as coisas na minha vida estavam sufocando-
me”. Por favor, explique o significado desta pergunta usando suas proprias palavras.

34). Por favor, veja a pergunta 36 “Senti-me infeliz”. Qual o significado da palavra “infeliz”
nesta pergunta?

35). Por favor, veja a pergunta 39 “Senti que ndo tinha razao para viver”. Qual foi a resposta
que vocé escolheu e por qué?
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36). Por favor, veja a pergunta 41 “Senti-me sem esperanga”. Qual foi o significado da
palavra “sem esperancga” nesta pergunta?

37). Por favor, veja a pergunta 42 “Senti-me ignorado (a) pelas pessoas”. No que vocé estava
pensando quando respondeu esta pergunta?

38). Por favor, veja a pergunta 44 “Senti-me chateado (a) sem motivo”. Qual o significado da
palavra “chateado (a)” nesta pergunta?

39) Por favor, veja a pergunta 45 “Senti que nada era interessante”. Qual foi a resposta que
voceé escolheu e por qué?

40). Por favor, veja a pergunta 46 “Senti-me pessimista”. Qual o significado da palavra
“pessimista” nesta pergunta?

41). Por favor, veja a pergunta 48 “Senti que a minha vida estava vazia”. Qual foi a resposta
que vocé escolheu e por qué?

42). Por favor, veja a pergunta 50 “Senti-me culpado (a)”. Qual o significado da palavra
“culpado (a)” nesta pergunta?

43). Por favor, veja a pergunta 54 “Senti-me emocionalmente esgotado (a)”. Qual o
significado da expressao “emocionalmente esgotado (a)” nesta pergunta?

44). Vocé tem algum comentario para fazer sobre as perguntas que respondeu do tema
dificuldades emocionais?

45). Muito obrigado por nos ajudar com este projeto. Seus comentarios ajudarao a certificarmos
que a versdo na lingua portuguesa do questiondrio foi corretamente traduzida e podera ser
usada internacionalmente.

46). Assinatura do pesquisador

47). Comentarios do entrevistador:



APENDICES

APENDICE A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
APENDICE B: Questionario sécio-demografico
APENDICE C: Versio pré-final do banco de Ansiedade do PROMIS®

APENDICE D: Versao pré-final do banco de Depressdo do PROMIS®
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APENDICE A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa “Traducdo e adaptacio
cultural dos itens do dominio “Dificuldades Emocionais: ansiedade e depressao” do
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS) para a lingua
portuguesa”, sob a responsabilidade do pesquisador prof. Dr. Carlos Henrique Alves de
Rezende.

Nesta pesquisa nos traduzimos para o portugués os itens do dominio “Dificuldades
Emocionais: ansiedade e depressdo” do banco de itens do PROMIS. Para confirmar se nossa
populacdo entendera essas perguntas precisamos aplica-las em algumas pessoas.

Na sua participacdo voc€ assinard este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
respondera a algumas perguntas sobre vocé e sua saide a um dos pesquisadores desse estudo.

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

Nao existe risco para vocé responder as perguntas. Em nenhum momento vocé sera
identificado. Os beneficios com as respostas a essas perguntas contribuirdo para o estudo de
melhores formas de tratamento para as doengas cronicas.

Vocé ¢ livre para interromper a entrevista em qualquer momento sem nenhum prejuizo
para voce.

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

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

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlindia - CEP/UFU:
Avenida Jodo Naves de Avila, n°. 2160-Bloco A —Sala 224 - Campus Santa Monica-
Uberlandia-MG—-CEP 38400-089 - FONE/FAX (34) 3239-4131; e-mail: cep@propp.ufu.br;

www.comissoes.propp.ufu.br

Prof. Carlos Henrique Alves de Rezende:
Universidade Federal de Uberlandia -Faculdade de Medicina- Ambulatério da Liga de
Geriatria- RG: 6034498-SSP-SP- CPF: 020. 121. 758-99. Avenida Para 1720 — Bloco 2H —
CEP: 38405-382 — Uberlandia- Telefone: (34) 3218-2246.

Uberlandia,....... de oo, de 20.......

Assinatura do pesquisador principal

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

Assinatura do participante da pesquisa



1)

2)

3)

4)

5)

APENDICE B: Questionario socio-demogréfico

Este questionario contém algumas perguntas sobre vocé.

Por favor, responda as questdes abaixo:

Idade:

Sexo: ( )F ( )M

Escolaridade:

Estado civil:
( )Casado ( )Solteiro ( ) Viavo

Renda familiar em reais:

() Separado

( )Amasiado
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APENDICE C Versio pré-final do banco de Ansiedade do PROMIS®

Banco de itens PROMIS® v. 1.0 Dificuldades Emocionais-Ansiedade

Por favor, responda a cada item marcando um X em cada linha:

Dificuldades Emocionais- ANSIEDADE

Nos ultimos 7 dias...

79

Item Opgoes de Respostas Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
(1) (2) (3) (4) (5)

01 Senti-me apreensivo (a).

02 Senti-me amedrontado (a).

03 Fiquei assustado (a) com o meu
nervosismo.

05 Senti-me ansioso (a).

07 Senti que eu precisava de ajuda para
a minha ansiedade.

08 Fiquei preocupado (a) com a minha
saude mental.

12 Senti-me chateado (a).

13 O meu coragao bateu forte ou
acelerado.

16 Fiquei ansioso (a) quando a minha
rotina normal foi alterada.

18 Tive sensagoes repentinas de panico.

20 Fiquei assustado (a) com facilidade.

21 Tive dificuldade em prestar atengao.

24 Evitei atividades sociais ou lugares
publicos.

26 Senti-me inquieto (a).

27 Senti que algo terrivel poderia
acontecer.

30 Senti-me preocupado (a).

33 Senti-me aterrorizado (a).

37 Fiquei preocupado (a) com a reagao
dos outros em relagdo a mim.

40 Achei dificil concentrar-me em algo
que nao fosse a minha ansiedade.

41 As minhas preocupag¢oes dominaram-
me completamente.

44 Tive contrag¢des involuntarias ou
tremores musculares.

46 Senti-me nervoso (a).

47 Senti-me indeciso (a).

48 Muitas situagoes deixaram-me
preocupado (a).

49 Tive dificuldade em dormir.

51 Tive dificuldade em relaxar.

53 Senti-me aflito (a).

54 Senti-me tenso (a).

55

Tive dificuldade em me acalmar.
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Itens Opg¢odes de Respostas Nunca | Raramente | Asvezes | Frequentemente Sempre
(1) (2) (3) (4) (5)

04 Senti-me inutil.

05 Senti que eu nao tinha expectativas
para o futuro

06 Senti-me incapaz.

07 Afastei-me das pessoas.

09 Senti que nada podia animar-me.

14 Senti que eu ndo era bom/boa
como as outras pessoas.

17 Senti-me triste

19 Senti que eu queria desistir de tudo.

21 Senti que eu era o (a) culpado (a)
das coisas.

22 Senti-me um (a) fracassado (a).

23 Tive dificuldade em sentir-me
préximo (a) das pessoas.

26 Senti-me desapontado (a) comigo
mesmo (a).

27 Senti que eu nao fazia falta.

28 Senti-me sozinho (a).

29 Senti-me deprimido (a).

30 Tive dificuldade em tomar decisdes.

31 Senti-me desencorajado (a) em
relagdo ao futuro.

35 Achei que as coisas na minha vida
estavam a sufocar-me.

36 Senti-me infeliz.

39 Senti que ndo tinha razado para
viver.

41 Senti-me sem esperanga.

42 Senti-me ignorado (a) pelas
pessoas.

44 Senti-me chateado (a) sem motivo.

45 Senti que nada era interessante.

46 Senti-me pessimista.

48 Senti que a minha vida estava vazia.

50 | Senti-me culpado (a).

54 Senti-me emocionalmente esgotado

(a).




