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RESUMO

SANTOS, D. M. S. S. Adaptacao cultural e validagdo do DISABKIDS — Cystic
Fibrosis Module® para mensuracdo da Qualidade de Vida relacionada a
Saude de criancas e adolescentes brasileiros: Fase I. 149 f. Dissertacao
(Mestrado) — Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao
Paulo, Ribeirdo Preto, 2009.

A Fibrose Cistica (FC) € uma condicdo cronica genética que pode acometer
diversos 6rgdos. A complexidade dos aspectos presentes na vida de pessoas
com FC desafia pesquisadores e profissionais de saude a cuidar e avaliar sua
salude de maneira ampla. Pesquisas sobre Qualidade de Vida Relacionada a
Saude (QVRS) se prop6em a investigar e avaliar o impacto de enfermidades e
seu tratamento na vida das pessoas. O projeto DISABKIDS, desenvolvido
simultaneamente em sete paises europeus, disponibiliza instrumentos, para
mensuracdo da QVRS de criangas e adolescentes com condi¢cdes cronicas,
dentre estes, um instrumento especifico para a FC. Esse estudo metodoldgico,
guantitativo, teve como objetivo realizar a etapa piloto referente a adaptacéo e
validacéo cultural para o Brasil do DISABKIDS — Cystic Fibrosis Module®. Apés a
traducdo e retrotraducdo os dados foram coletados junto a criancas e
adolescentes de 8 a 18 anos e seus pais ou cuidadores. A coleta de dados foi
realizada de janeiro a outubro de 2009, compondo uma amostra composta de
128 participantes em 4 estados do Brasil. Os resultados encontrados foram
muito satisfatérios, demonstrando que o instrumento foi bem aceito e
compreendido pelos participantes e, dentro os dez itens, apenas um foi
adaptado culturalmente. Em relacdo as propriedades psicométricas iniciais o
instrumento apresentou consisténcia interna aceitavel, com valores sempre
acima de 0,70 e ndo maiores que 0,85 para criancas e adolescentes e seus pais
ou cuidadores em ambas dimensdes, validade convergente muito satisfatoria,
para as duas dimensdes, impacto e tratamento, em ambas as versdes self e
proxy, com valores de ajuste sempre acima de 75% e concordancia substancial
entre as respostas self e proxy tanto para a dimensédo impacto como para a
dimensdo tratamento, com valor igual a 0,65.0s resultados encontrados
apontam que o DISABKIDS-CFM® podera se constituir um instrumento valido e
confiavel, podendo ser inserido na rotina de seguimento de pessoas com FC.

Palavras - chave: Qualidade de vida. Fibrose cistica. Estudos de validacao.
Crianca. Adolescente.



ABSTRACT

SANTOS, D. M. S. S. Cultural adaptation and validation of DISABKIDS —
Cystic Fibrosis Module® to Health related Quality of Life’s measurement of
Brazilian children and adolescents: Fase |. 149 f. Dissertation (Master) —
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo,
Ribeirdo Preto, 2009.

Cystic Fibrosis (CF) is a genetic chronic condition that can affect several organs.
The complexity of the issues involved on the lives of people with CF challenges
researchers and health professionals to care and evaluate their health broadly.
Researches about Health related Quality of Life (HRQoL) are proposed to
investigate and evaluate the impact of illness and its treatment on people's lives.
The DISABKIDS project, developed simultaneously in seven European countries,
provides instruments to measure the HRQoL of children and adolescents with
chronic conditions, among them, a specific instrument to CF. This quantitative
methodological study, aimed to make the pilot phase of cultural adaptation and
validation for Brazil DISABKIDS-Cystic Fibrosis Module®. After translation and
back translations the data were collected from children and adolescents aged 8
to 18 and their parents or caregivers. Data collection was conducted from
January to October 2009, and the sample was 128 participants in 4 Brazil's
states. The results were very satisfactory, showing that the instrument was well
accepted and understood by participants and within the ten items, only one was
culturally adapted. The initial psychometric properties of the instrument showed
acceptable internal consistency, with values always above 0.70 and no greater
than 0.85 for children and adolescents and their parents or caregivers in both
dimensions, very satisfactory convergent validity for the two dimensions , impact
and treatment, in both versions, self and proxy, with scale fit values always above
75% and substantial agreement between self and proxy answer to both
dimensions impact and treatment, with a value of 0.65. The results show that the
DISABKIDS-CFM ® could constitute a valid and reliable instrument and can be
inserted in the routine follow-up of people with CF.

Key words: Quality of Life. Cystic Fibrosis. Validation Studies. Child.

Adolescent.



RESUMEN

SANTOS, D. M. S. S. Adaptacién cultural y validacién del DISABKIDS — Cystic
Fibrosis Module® para la mensuracién de la calidad de la vida relacionada con la
salud de nifios y jovenes brasilefios: Fase I. 149 f. Thesis (MA) - Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto,
2009

El Fibrosis Quistica (FQ) es una condicién crénica genética que puede acometer
a los diversos érganos. La complejidad de los aspectos presentes en la vida de
las personas con FQ desafia a los cientificos y a profesionales de la salud para
cuidar y evaluar su salud de manera amplia. Pesquisa de la Calidad de Vida con
relacion a la Salud (CVRS) se propone a investigar y evaluar el impacto de las
enfermedades y su tratamiento a la vida de la gente. El Proyecto DISABKIDS,
desarollado simultdneamente adentro siete paises europeos, disponibiliza
instrumentos, para el mensuracion del CVRS de nifios y jovenes con condiciones
cronicas, entre éstos, un instrumento especifico para el FQ. Ese estudio
metodoldgico, cuantitativo, tuvo como objetivo a llevar a través de la etapa que
referia a piloto la adaptacion y validacién cultural para Brasil del DISABKIDS —
Cystic Fibrosis Module®. Después de la traduccion y la retro-traduccién de los
datos habian sido recogidos al lado de nifios y jévenes de 8 al 18 afios y sus
padres o cuidadores. La recogida de datos fue llevada a través de enero al
octubre de 2009, componiendo una muestra compuesta de 128 participantes en
4 estados del Brasil. Los resultados unidos habian sido muy satisfactérios,
demonstrando que el instrumento aceptado bien y era entendido por los
participantes y, entre los diez articulos, s6lo uno fue adaptado culturalmente. En
lo referente a las caracterisiticas psicométricas iniciales, el instrumento presento
consistencia interna aceptable, con valores siempre arriba de los 0.70 y los no
mas grandes que 0.85 para los nifios y jovenes y sus padres o cuidadores en
ambas dimensiones, validez convergente muy satisfactoria, para las dos
dimensiones, impacto y tratamiento, en ambas versiones self y proxy, con
valores del ajuste siempre arriba del 75% y de concordancia sustancial entre las
respuestas self y proxy de tal manera para el impacto de la dimensién en cuanto
al tratamiento, con el valor igual 0.65. Los resultados encontrados dicen que el
DISABKIDS-CFM® podra ser un instrumento valido y digno de confianza,
pudiendo ser insertado en la rutina del seguimento de la gente con FQ.

Palabras llave : Calidad de vida. Fibrosis quistica. Estudios de validacion.

Nifio. Adolescente.
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Apresentacio:

Mew oawé- sempre digiav que o vido & wmaw sequenciov de fatos inevitoveis e
talvey iss0- sejov o- que tenhaw me tragido- ate aqui...

Quando- novaw gostowar de numeros;, cdlcudos;, equacdes e erow
mawovilhado com toda e qualquer lei dav fisica! Achawaw surpreendente percelber
que tudo- se encairava nelas...

Foi essav paixdo que me movew a prestow vestibuwlowr parow fisico. Ao
ingressowr no- curso- veio v duvida! Ew adorawvar tudo- aquilo- e, digow se de
passagem, de nada, ow quase nada, lembrova a fisicaw do- colégio. Agovaw oy
numeroy tinhaun coves; sistemas linearves com eixos que Wtrapassoveun oy meis
dedos das mdos, varioy sinaiy de mais! Assim, ewv pouco- tempo- comecei o mes
questionaw como- ew poderiav ser Wl comv tudo- isso-.. nav épocay;, lembro-me de
nao- conseguir enxergor tal respostv e desistt do fisica, tendo- pawrow mimv que
talvey conhecer estes mistevios evaw muito- mais pawaw satisfager algo- pessoad, de
umav admav existenciolisto, do-que qualquer outrow coisa.

Nesse momento; pareciv que o proxima etapa seriov mais dificil ainday, o
que prestow depois de jio querer ter feito fisicay, geologiov e quimica? Contudo,
dessov veg foi mais facil do- que ew imaginava, como- se alguém tivesse sobrado-
no- mew owvido- “é formacio.. dessav veg vocé vai fager farmacias’, e mesmo- sew
saber o-porqué, ew fuil

Novamente; achando- que de mim ew conhecia, tive certezo de que iriov
atuar emv algo- dav formacognosio, fitoterapio. Ledo engano; porar minhov
suwrpresa foi av disciplinaw que menos me interessed.

Mas a essov altuwrar ew jio conseguiov perceber algwmas cowacteristicos
minhay, tinha vontode de aprender tudo; queria conhecer tudo- e jov no-terceiro-
De lav pulei parow quimicow analitica emv um centro- de energiov nucleaw e depois
surgiw av oportunidade de estagionr emv um posto- de sauide, na duvida de qual
ficowr, aceitei os dois, pegava minha bicicletow e de manhidv tav ewv wm,, e v towrde;,
no- outro. Mas ew aindo ndo- estovar satisfeita, queriov conhecer outiros coisos,
sentiov que ainda ndo-gostowvar erav de nada!

Ja no- mew tevceiro- ano;, fuir entiio- trabalhowr emv uwmar industrioc de
alimentos, com controle de qualidade. Mesmo- gostando- de desafios, ficova
sempre a sersacio- que buscovar outros coisas. T diay, sem mais nesm menos;
nowegando- pelav internet cheguei ao- site do- Hospital Pequeno- Principe - nédo-
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me pergunten como- e nesm porqué - e fiquei mawrovilhada com av idéiav de que
wm hospital covseguior atender v demando infordil der mais de 60% de wm
estado, que av referénciov e contrav-referénciow funcionowa... no- mesmo- instonte
peguei o telefone e liguei paraw ld, com v maior inocénciov do- mundo-.. “ ew
gostawiv de falawr com av formacéuticow respovsavel...” E el me atendew muito-
bemy, expliquei que gostowiow de conhecer o- hospital e se ew poderiaw estagion Lo
nas minhay férias. Muito- solicitn, elaw aceitow.

Nessaw mesmar semana, emv umow adav de deontologio wmav professora,, ov
qual tenho- muito- cawrinho- por me abriw as portas desse mundo- novo, perguntow
se algum aluno- gostowriov de pauwticipow de wav projeto- de extensio- emv atencio-
formacéuticow. Nesse instante av mesmar voy folawvar “vai Danielle, vai”, e ew sem
nem salber o- que evaw wm projeto- de extensdio- fuir ld e pedi paraw pawticipow. Emv
duas semanay tinhow saido- do- mew emprego; ido- pawow Curitiboy, paraw depois
comecowr v fager algo-que; provavelmente; é o-que vow querer fager sempre...

tm Cwitiboy, pude conhecer wmn hospital com wuitos pessoas
comprometidas; que se esforcovaun o todo- momento- parow que aquele ambiente
ndo- fosse apenas uw hospital. Conheciv o- programav der mdes participantes,
projeto- comv cies e av Fibrose Cistica! Lav entrei e contato- pelaw primeivaw veg com
estas crioncas que estovaun fadadas o wnaw vidaw regrados e que maisy do- que
qualquer outraw precisavaun ter muito-amor préprio-

Mas naquele momento elas apenas me impressionaram, mas NMANCH
imaginei que pudesse um diov trabalhaw com elas.

Ao voltow pawraw Piracicaba, comecei av entender melhor o que erar wmw
projeto- de pesquisa,;, porque estes evaun importantes e como- evaw possivel associd-
loy av pratico. Nesser mew projeto; umav das formas de avaliacio- dav efetividade
do- programov oferecido- seviav por meio- da Qualidade de Vida. Tudo- erav muito-
novo- e me questionawar muito- de como- erav possivel medir algo- tio- subjetivo-..
Mas o minha curiosidade insacidvel s6- me ajudow av ir pesquisando- mais e
mais e quando- vi jou estovar evwolvidaw e apaironada por essav tal de pesquiso.

Agora ew sabiv que queriov pesquisar... mas ainda nio- sabicv o- qué... A
oportunidade surgiw pelov mesma professoraw que me levavaw ov simpdsios, me
mostrovaw congressos e que me troure ate Ribeirdo- Preto- pawow poder conhecer o-
grupo- comv o- qual trabalhavo: Validacdio de instrumentos de Qualidade de
Vida relacionada cv Sauide para criomcas!
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Desse encontro- veio- av oportunidade de validar ww instrumento- pawrow
Fibrose Cistica. € de repente ew estovar aonde nunca imaginei.. fozendo- o- que
nunca hawviow imaginado:. e sew saber que av vida me trawicv de novo- oy nuneroy
e agoro eles fowriowm muito- sentido-.

Lembro-me que ao comecoar o wmestrado paveciv wnmav crianga
deslwmbradoa com o- mundo- de possibilidades o minha frente. Sentiov que evounw
tantos coisas novas, toandow coisow paraw aprender, que pareciov que nio- riav dowr
conta. Mag ew nio- desistio! Comiov liviros e livroy e ficovar enfiador nov salov dav
minha ovientadoro sempre que sabiav que alguém do- grupo- de pesquisow Viriow
poarow discutiv algo- sobre validacdo-.. Repetiav como- mantraw todoy os termos
novos... validade de construto-. efeito- floor... map...

Mas o processo- evaw bem mais ficil que ew imaginoaver nada poderiow ser
decorado;, hawviw de ser entendido; vivenciado! T isso- viriao natuwalmente, com
o- evwolvimento- com av pesquisay, com oy aumbulatorios, profissionais de sauide. Ay
associacoes comeconrom v surgir e fager sentido- o medida que me exwolviow
mais com as crioncas e adolescentes.. e oy nmumeros agora passowvom algumar
seguranca e representovanmy uw fendmeno!

Agora, aquic da onde estow, vejo- que este projeto;, pavar mim, € munito- mais
do- que v validacdo de wmn instrumento- Trabalhawr com esto populacdo foi av
provaw de como- e porque um alendimento- integral funciona, e emv casos
especificos como a Fibrose Cisticay, talves seja o inico- modo- efetivo- de cuidow dov
sauide deles. A possibilidade de trager este instrumento- pawraw v pratica & uma
forma de tentowr contribuiv paraw que esse seguimento- sejov cada veg mais efetivo-
e possav cada veg maisy incluivr o préprio- paciente nele. € porar mim, como-
formacéutica, & também wmov forma de valorvigow e mostrowr as diferentes
possibilidades de tratamento- e seguimento- formacoterapéutico, e como- existe
sim, melhoray diferentes o depender deste!

Ndo deixo- de acreditowr no- valor imensurdvel de wm sorvriso, de wmwm
abrago- apertado- ow de wna noite bemv dormida, mas hoje consigo- ver que
nuneros e propriedades psicométricas, quando- bemv definidos, covuseguemy
apontow para resultados mais satisfalorios.
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Introducdo

ste projeto apresenta como objetivo adaptar culturalmente e testar as
caracteristicas psicomeétricas iniciais, para o Brasil, do instrumento
especifico de Qualidade de Vida Relacionada a Saude DISABKIDS -
Cystic Fibrosis Module (DISABKIDS-CFM®), o qual integra o conjunto
de instrumentos DISABKIDS.

O grupo DISABKIDS trabalha no desenvolvimento de instrumentos para
mensuracao da Qualidade de Vida Relacionada a Saude de criancas e adolescentes
com condi¢cbes cronicas, incluindo formas genéricas e especificas. Para tanto
desenvolveu os médulos genéricos Disabkids Chronic Generic Module® (DCGM),
short-form, DCGM- 12, e o long-form, DCGM-37, que esta em processo de validacdo
no Brasil (FEGADOLLI, 2008; KIDSCREEN/DISABKIDS, 2007) e México (CASTRO,
2007). Entre as formas especificas o grupo DISABKIDS® inclui médulos para asma,
artrite, paralisia cerebral, dermatite, diabetes mellitus, epilepsia e 0 modulo para

fibrose cistica, abordado nesse projeto.


http://kidscreen.diehauptstadt.de/

1. Ofjeto do estudo : Cyalidade &6 Vida
&facz’onmﬁz & ‘daiids como instrumento do medida em
saide para criancas e adeolescentes com condicoes
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1.1 Qualidade de Vida e Qualidade de Vida Relacionada a Saude

O termo Qualidade de Vida (QV) teve sua origem na politica e ciéncias sociais,
primeiramente para difundir conceitos como satisfagdo com a vida e busca da
felicidade que comecaram a integrar pesquisas de indicadores sociais (BOWLING;
BRAZIER, 1995; BULLINGER, 2003). Contudo, a difusdo do conceito de QV atingiu
diversos campos de conhecimento, como psicologia, geografia, historia, educacao,
medicina e mesmo o de senso comum, sendo hoje empregado tanto no cotidiano
pela populagdo em geral como no contexto da pesquisa cientifica em diferentes
disciplinas (BARROS et al., 2008; BULLINGER, 2003; PANZINI et al., 2007; SEIDL;
ZANNON, 2004). As dificuldades sobre sua conceituacdo se devem a polissemia do
termo, o que, se por um lado gera controvérsias, por outro, € 0 que permite a sua
utilizacdo nestes diferentes campos (BULLINGER, 2003; FLECK et al.,, 1999;
MINAYO; HARTZ; BUSS; 2000; SEIDL; ZANNON, 2004).

Na pesquisa cientifica o termo QV ganhou a dimensdo de ferramenta de
representacdo do grau de satisfacdo de um individuo no aspecto social, familiar,
ambiental, condi¢des de habitacdo, saude, dentre tantos outros (BULLINGER, 2003;
MINAYO; HARTZ; BUSS; 2000).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), percebendo a dificuldade de se
trabalhar com um conceito que abrangesse uma perspectiva transcultural, criou um
grupo de QV, denominado World Health Organization Quality of Life Group
(WHOQoL Group), cuja primeira tarefa foi definir o termo, que consegue,
brilhantemente realcar a complexidade do constructo e sua inter-relacdo com
diversas dimensdes do cotidiano. Assim, para o grupo, QV é “a percepg¢ao do
individuo de sua posi¢do na vida no contexto da cultura e sistema de valores nos
quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativa, padroes e
preocupagdes” (FLECK, 2000; WHOQOL Group, 1995), além disso, recomenda o
desenvolvimento de medidas de avaliagdo que levem em conta tais aspectos.

A avaliacdo de QV é considerada subjetiva, multidimensional e bipolar, capaz
de refletir o modo como as pessoas entendem e identificam os inUmeros fatores
capazes de incidir sobre suas vidas (BULLINGER, 2003; DANTAS; SAWADA,
MALERBO, 2003; FAYERS; MACHIN, 2007; GOLDBECK; ZERRER; SCHMITZ,
2006; MINAYO; HARTZ; BUSS; 2000; SEIDL; ZANNON, 2004). Entre tais fatores
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incluem se valores ndo materiais como amor, liberdade, inser¢cdo social, fazendo
com que diferencgas culturais, econdmicas e sociais das popula¢gbes sejam notadas
em sua avaliacao, tornando sua analise bem mais detalhada e especifica.

Na area da saude tais medidas tém sido construidas a partir de um conceito
mais especifico, o de “Qualidade de Vida Relacionada a Saude” (QVRS), termo que
se diferencia da expressdo QV e que, para alguns autores, seu surgimento e uso é
em resposta a excessiva tecnologizacéao do setor (DECHMP- LE ROUX, 1997).

Para estes autores, neste conceito estéo inseridas as disfuncdes ou agravos de
saude como temas modificadores de uma realidade, tendo como exemplo a
definigdo de Auquier et al. (1997) que define QVRS como o “valor atribuido a vida,
ponderado pelas deterioracGes funcionais; as percepcdes e condicdes sociais que
sdo induzidas pela doenca, agravos, tratamentos;, e a organizacdo politica e
econdmica do sistema assistencial”.

A operacionalizagdo do termo tem resultado no desenvolvimento de
instrumentos de mensuracdo com a finalidade de avaliar os avancos e eficacia nos
tratamentos, bem como de julgar praticas clinicas dos servicos de salde quanto ao
seu impacto fisico e psicossocial, além de um carater incisivo no campo da
pesquisa, permitindo um intercambio com outros estudos e comparacdes entre
diferentes populacdes (BOWLING; BRAZIER, 1995; BULLINGER, 2003; EBRAHIM,
1995; FLECK et al., 1999; SEIDL; ZANNON, 2004), e colaborando no processo de
planejamento de politicas de salude (BOWLING; BRAZIER, 1995; BULLINGER,
2003; EBRAHIM, 1995; MINAYO; HARTZ; BUSS; 2000; SEIDL; ZANNON, 2004).

Entretanto a proposta de construcdo de novos instrumentos para cada pais ou
culturas é complexa devido, principalmente ao processo ser muito longo e caro.
Além disso, o desenvolvimento de muitos instrumentos dificulta a comparacao entre
populacdes distintas (HAMBLETON; PATSULA, 1998).

Esta limitacdo pode ser superada utilizando instrumentos ja existentes, por
meio da escolha adequada, especialmente em relagdo ao uso e populacdo
desejada, sendo fundamental a utilizagdo de processos consistentes de validacéo e

adaptacao cultural.
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1.1.1 Instrumentos de mensuracao quantitativa da QV/QVRS

Os instrumentos de mensuracdo de QV/QVRS sdo compostos por itens
agrupados por afinidade e que mensuram indiretamente um mesmo construto,
dominio ou dimensé&o (TESTA; SIMONSON, 1996).

Podem ser genéricos ou especificos (BAARS et al., 2005; BULLINGER, 2003;
DANTAS; SAWADA; MALERBO, 2003; THE DISABKIDS GROUP EUROPE, 2006).
Ambos possuem vantagens e desvantagens, sendo a principal vantagem dos
instrumentos genéricos a de permitir a comparacdo e avaliacdo de individuos
saudaveis com aqueles convivendo com algum agravo a saude ou entre grupos
distintos ou ndo de individuos em relacdo a sua condicdo de saude. A principal
desvantagem desses instrumentos é sua incapacidade de mensurar aspectos
especificos de uma determinada condicdo de saude. Tal especificidade pode ser
obtida com os instrumentos especificos que, por sua vez, nao permitem
comparabilidade entre diferentes condicdbes (BAARS et al.,, 2005; DANTAS;
SAWADA; MALERBO, 2003; THE DISABKIDS GROUP EUROPE, 2006).

A diversidade de instrumentos disponiveis € enorme, podendo ser citado como
exemplo de genéricos o Sickness Impact Profile (SIP) (BERGNER et al., 1981),
Notthingan Health Profile (NHP) (HUNT, et al., 1980), Impact on Family Scale,
Children’s  Questionnaires (KINDL) (BULLINGER; VON MACKENSEN;
KIRCHBERGER, 1994), Autoquestionnaire Emfant Image (AUQUEI) (MANIFICAT,;
DAZORT, 1997) e Pediatric Qualite of Life Inventore (PedsQoL) (VARNI et. al. 2002).
E especificos , Cystic Fibrosis Quality of Life Questionnaire (CFQoL) (GEE et al.,
2000), Cystic Fibrosis Questionnaire- Revised (MODI; QUITTNER, 2003); Paediatric
Asthma QoL Questionnaire (PAQLQ) (JUNIPER et al., 1996), Haemo-QoL ( VON
MACKENSEN; BULLINGER, 2004).

Quanto a forma de administracdo, esta pode variar de auto-administravel a
entrevista direta, por telefone, por meio de cartas e via e-mail.

Os instrumentos podem apresentar versdes respondidas pelo proprio individuo
(self) ou por seus cuidadores (proxy). Em ambas as versdes a perspectiva é a
QV/QVRS do individuo e ndo a QV/QVRS de seu cuidador (PICKARD; KNIGTH,
2005; VARNI; LIMBERS; BURWINKLE, 2007).
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Se no processo de validagdo, for demonstrada concordancia entre as
respostas, self e proxy, em posteriores utilizacdes do instrumento, na impossibilidade
de utilizacdo da versdo self, seja por motivos fisicos ou psicologicos dos
participantes, o instrumento proxy pode ser utilizado (PICKARD; KNIGTH, 2005;
VARNI; LIMBERS; BURWINKLE, 2007). Neste caso o ideal é que as duas versdes,
self e proxy, mecam o mesmo construto, com itens paralelos.

No caso de criancas ou adolescentes, convivendo com uma condi¢ao cronica,
e Seus respectivos pais ou cuidadores, analise da concordancia entre as respostas é
fundamental, uma vez que geralmente a percepcdo dos impactos da condicao
cronica apresenta-se diferente para estes dois grupos e, em sua maioria, 0s pais ou
cuidadores, tém uma visdo mais negativa sobre suas criancas do que elas mesmas
(BULLINGER, 2003; FILHO; STREINER; GOMES, 2007; THE DISABKIDS GROUP
EUROPE, 2006; VARNI; LIMBERS; BURWINKLE, 2007)

Pesquisas apontam para a dificuldade dos pais em lidar com os limites destas
criangas, ja que muitas vezes sentem-se culpados pela condicao do filho, ou ainda
nao quererem tornar mais dolorosa ou limitada a vida destes (CASTRO; PICCININI,
2002; PICCININI et al., 2003). Sobre outro aspecto, um estudo israelense sinaliza a
falta de familiaridade dos professores que lidam com este tipo de criancas e suas
condic¢des cronicas (BROOK; GALILI, 2001) e a relevancia de se discutir em sala de
aula as diferentes necessidades de cada individuo, ajudando na sua interacdo e
evitando a discriminacao deste.

Muitos instrumentos tém sido traduzidos para diferentes idiomas e testados
psicometricamente em suas respectivas culturas para serem utilizados em pesquisas
clinicas. As traducdes devem ter o cuidado com as influéncias linguisticas e culturais
das populacbes em que o instrumento serd utilizado. Da mesma forma, as
caracteristicas psicométricas do instrumento devem garantir sua confiabilidade e
validade (BULLINGER, 2003; THE DISABKIDS GROUP EUROPE, 2006).

1.2 Condigbes cronicas

Mudancas no perfil demografico vém suscitando a discussdo de novos

paradigmas na area da saude. O novo enredo no qual a sociedade se encontra
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presente, com transformacBes tecnoldgicas, econbmicas, sociais, -culturais,
ideologicas e psicologicas demandam uma analise diferenciada principalmente no
setor da saude exigindo-se uma revisdo de prioridades, desde a alocacdo de
recursos publicos da area até a maneira de se enfrentar e trabalhar estas novas
perspectivas.

Apesar de as condigcdes cronicas serem identificadas desde a Antiguidade
(IDE; CHAVES, 1992), foi com o processo de transicdo demogréafica e, por
conseguinte epidemiolégica -iniciada nos paises de capitalismo originario para
depois ocorrer em todas as demais de sociedades urbano-industriais- que houve um
aumento significativo das condic¢des crénicas. O declinio dos niveis de mortalidade,
em resposta as melhorias de saneamento basico, avanco da medicina, controle mais
eficaz de doencas infecciosas e ampliacdo de servicos de prevencéo e assisténcia
médica, gerou uma diminuicdo de prevaléncia de doencas agudas e infecto-
contagiosas e, em contrapartida, houve um aumento significativo de condi¢gbes
cronico-degenerativas (PATARRA, 2000; SCHRAMM et al., 2004).

Reconhecendo a oportunidade de melhorar os servicos de salude para esta
realidade, a OMS, publica em 2002, o projeto Cuidados Inovadores para Condi¢6es
Crbnicas (OMS, 2002), definindo como condi¢cdes crénicas ndo apenas aquelas de
situacdo nado transmissivel, como também transmissiveis, incapacidades estruturais
e distirbios mentais. O elo que une todas estas em um mesmo grupo € a
constituicdo de perturbacdes de saude que persistem por longos periodos de tempo,
podendo se estender ao longo da vida (OMS, 2002).

O impacto destas condi¢cdes € tdo grande que 59%, do total de ébitos no
mundo, no ano de 2000, foram de condicbes nado transmissiveis e disturbios
mentais, representando 46% da carga global de doencas (OMS, 2002). Em um
estudo multicéntrico de avaliacdo de condi¢des crbnicas em oito paises, europeus,
asiaticos e norte-americanos, 55,1% da amostra analisada possuia pelo menos uma
condicao cronica e 30,2% pelo menos duas (ALONSO et al., 2004).

O Brasil, apesar de suas peculiares de pais em desenvolvimento, enfrentando
crises com doencas ressurgentes, também, sinaliza um aumento das condi¢cdes
cronicas. Em 1998, uma pesquisa revelou que 66,3% dos ajustes ao indicador
Disability Adjusted Life of Years (DALY) foram devido a condicbes cronico-
degenerativas (SCHRAMM et al.,, 2004) e, em outro trabalho sobre seis destas

condi¢cbes, artrite, angina, asma, depressao, esquizofrenia e diabetes mellitus,
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39,1% da amostra apresentava pelo menos uma destas, sendo a depressao a de
maior prevaléncia, relatada em 19,2% dos casos (THEME-FILHA; SZWARCWALD;
SOUZA-JUNIOR, 2005). O ultimo suplemento de saude da Pesquisa Nacional por
Amostras de Domicilio (PNAD) (MS/IBGE/MPOG, 2005) estimou, segundo seus
critérios de definicdo e inclusdo de condicdo cronica, que 29,9% da populacdo
brasileira seria portadora de alguma destas, sendo que destas, 58,6% apresentavam

uma, 22,9% duas e 18,5% apresentavam trés ou mais condic¢des crbnicas.

1.2.1 Condiges crbnicas em criangas e adolescentes

As melhorias no cotidiano também influenciaram positivamente a saude de
criancas e adolescentes. Estudos americanos apontam uma reducédo da mortalidade
na infancia, neste pais, de 870 por 100.000 criancas de um a quatro anos do inicio
do século XX para 33 em 100.000 criancas do mesmo periodo (NEWACHECK;
TAYLOR, 1992). Nesta mesma pesquisa, estimou-se ainda, a partir do Bureau do
Censo do Centro Nacional de Estatisticas em Saude, que no ano de 1988, 31% das
criancas menores de 18 anos possuiam alguma condicao cronica, sendo que destas,
70% apresentavam um problema de saude, 21% dois e 9% apresentavam duas ou
mais condicfes cronicas.

Na ultima pesquisa realizada pelo Fundo das Nacdes Unidas pela Infancia
(UNICEF) (2009), ela também mostra uma reducao acentuada da mortalidade infantil
nas Ultimas décadas. Contudo, apresenta valores bem discrepantes, variando de
uma reducéo de 168 para 165 mortes de menores de um ano por mil nascidos vivos
no Afeganistdo entre 1990 a 2007, e uma reducdo de seis para duas mortes de
menores de um ano por mil nascidos vivos em paises como Cingapura, Islandia e
Suécia no mesmo periodo.

Em 1980, o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) estimou a
taxa de mortalidade infantil, em torno de 83 mortes de menores de um ano por mil
nascidos vivos, 0 que representou uma reducdo de 33% sobre a taxa
correspondente a 1960. Na década seguinte, o pais obteve uma reducdo de 44%
nesse indice, baixando este indicador em 1990 para 47, chegando em 2000 para

menos de 30 por mil nascidos vivos (UNICEF, 2008). Na ultima Pesquisa Nacional
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de Demografia e Saude da Crianca e da Mulher (PNDS) disponivel, este indice
apresentou uma média nacional de 22 por mil nascidos vivos (PNDS, 2006).

Apesar da literatura nacional ndo mencionar informacdes precisas sobre
condicbes crénicas na infancia, e existirem registros ambulatoriais, sua
representatividade € restrita uma vez que depende do tipo do servico de saude
utilizado. A Unica informacado existente, em nivel nacional, que pode fornecer uma
idéia da prevaléncia destas condi¢cdes na infancia também esta dentro do relatério
do PNAD de 2003 (MS/IBGE/MPOG, 2005). Segundo este, as condi¢des cronicas
acometem 10% de criancas e adolescentes de 0 a 19 anos, sendo que sua maioria,
9,1%, apresenta apenas uma, 0,7% duas e 0,2% trés ou mais condigdes cronicas. O
contraste com 0s numeros norte-americanos pode se dever ao fato de dificuldade de
diagnéstico, ndo inclusdo de todas as condi¢cdes cronicas presentes na infancia e
mesmo data da publicacao.

Todas estas analises permitiram um aumento no numero de estudos a
respeito do impacto, em diferentes niveis, da condic&o crbénica na infancia. Além da
avaliacdo de tratamentos e sintomas ha uma preocupac¢do com o desenvolvimento
infantil e, conseqientemente de um individuo. Visto que o desenvolvimento é
resultado da interacdo de um individuo com o meio em que vive, é necessario a
passagem por todas as etapas de exploracdo e conhecimento para que se processe
o aprendizado, assim como para formacdo de sua personalidade e identidade. A
partir do momento que a doenca impede estas vivéncias, ela certamente prejudicara
o desenvolvimento cognitivo, social e emocional da crian¢ga (BERGER; LUCKMANN,
1987; FIGUEIREDO, 2003; PIZZIGNACCO; LIMA, 2006).

Pesquisadores relatam que a a condicdo crbnica altera o ritmo de vida da
crianca, impondo novas prioridades em detrimento do tempo de brincar somada a
necessidade de se adaptar as novas limitacdes, sejam elas fisicas, alimentares e
sociais. A lacuna ocasionada pela necessidade de dias de internacdo, em periodos
de crise, situacdes desagradaveis por efeitos colaterais, além da presenca de dois
mundos substancialmente distintos, escola e hospital, dificultam a interiorizagéo da
realidade, so realizada quando ha identificacdo pela crianca, tornando o aprendizado
dificil, quando ndo de todo impossivel. Isto porque este processo ndo € unilateral
nem tdo pouco um sistema de determinacfes mecanicas, demanda uma auto-
identificacdo somada ao modo que os demais individuos existentes em seu mundo a
enxergam (BERGER; LUCKMANN, 1987).
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Além disso, esta nova experiéncia pode causar sentimentos de culpa, medo,
angustia, depressao e apatia, ameacando a sua rotina (VIEIRA; LIMA, 2002). Castro
& Piccinini (2002) alertam ainda para a possibilidade da autonomia e independéncia
da crianca ser distorcida em virtude da constante delegacéo de fungdes relacionadas
a condicao crbnica para pais e cuidadores.

Contudo, apesar de a condi¢éo cronica ser vista como um estressor que pode
afetar tanto o desenvolvimento normal da crianca e adolescente como também o
préprio nucleo familiar, nestas situacdes € de fundamental importancia o apoio de
toda a rede social que o cerca, sendo este ponto considerado muito conflitante por
profissionais de saude.

E interessante lembrar que alguns autores mostram que criancas que nao
compreendem o motivo do tratamento tendem a perceber o médico, e todo universo
relativo a este, como algo negativo e assustador, sofrendo mais com o tratamento
(GOLDMAN et al.,1991).

1.2.2 Condicao cronica abordada na pesquisa

A Fibrose Cistica € uma condi¢do crbnica de relatos muito antigos. Quinton
(1999) mostra que as primeiras referéncias na literatura sdo do ano de 1595, feitas
pelo professor de anatomia e botanica, Pieter Pauw, realizada através da necropsia
de uma menina, provavel portadora de FC que apresentava lesGes pancreaticas.

Contudo, foi apenas em 1938 que Andersen fez primeira descricao
compreensiva de suas caracteristicas clinicas, anatomo-patolégicas e
epidemioldgicas. Esta autora descreveu criangcas com problemas digestivos e
pulmonares e denominou o quadro como Fibrose Cistica do Pancreas uma vez que
as mesmas apresentavam cistos e cicatrizes fibroticas em todo péancreas
(ANDERSEN, 1938). Este artigo € considerado um marco importante, com o
reconhecimento de uma nova doencga, distinta da doencga celiaca (LITTLEWOOD,
2004; ORENSTEIN, 1996).

Mesmo com esta descoberta ainda ndo se conhecia qual era a origem da
doenca. Com um refinamento das pesquisas, em 1946, Andersen & Hodges

apresentaram evidéncias de que a FC era de origem genética, resultado de uma
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mutacdo autossbmica recessiva. Entretanto, o0 momento tdo esperado ocorreu no
ano de 1989, quando trés diferentes locais de pesquisa genética se juntaram para
localizar o gene codificador do defeito da FC (KOSHLAND, 1989). Os grupos de
pesquisadores coordenados por Francis Collins da Universidade de Michigan —
Estados Unidos, Lap-Chee Tsui e Jack Riordan do Sick Children Hospital de Toronto
— Canadé localizaram o gene da FC no brago longo do cromossomo 7 e, entdo este
foi clonado e sequenciado (KEREM et al., 1989; RIORDAN et al., 1989; ROMMENS
et al., 1989).

A localizacédo do gene da FC levou a descoberta de um defeito bioquimico em
uma proteina de transporte, localizada na membrana apical das células epiteliais de
certos orgaos, funcionando como um canal de cloro. O mesmo é essencial na
regulacdo do fluxo de ions e 4gua através da membrana celular. Esse transportador
foi chamada cystic fibrosis transmembrane condutance regulator (CFTR) (RIORDAN,
1989).

Adicionalmente, os pesquisadores identificaram que este defeito decorre de
uma mutacdo no DNA, das quais, a mais comum delas entre os individuos com FC a
mutacdo AF508 (ARAUJO et al., 2005; CABELLO et al., 1999; MARTINS; RIBEIRO;
COSTA, 1993; MORRAL et al., 1994; RASKIN et al., 1993; RASKIN et al., 2008),
que consiste na delecdo de trés nucleotideos do gene. Essa perda faz com que o
produto génico tenha a falta de um aminoacido, uma fenilananina na posicdo 508
(WELSH; SMITH, 1995) (Figura 1).

Cromossomo 7 Sequéncia de Sequéncia de

— nucleoticeos aminoécidos da
| no gene CFTR proteina CFTR
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Figura 1 — Localizacéo do gene da FC e sua mais frequiente mutacéo.
Fonte: Traduzido de WELSH & SMITH, 1995.
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Hoje em dia, entretanto, ja foram descritas mais de 1000 mutacdes
associadas a FC (RASKIN et al., 2008; ROWE; MILLER; SORSCHER, 2005). Estas
foram divididas em 5 classes, de acordo com a quantidade de proteina
transportadora que chega a membrana celular, sendo que as classes |, Il e lll dizem
respeito a formas clinicas mais graves. Nessas classes ha uma perda completa da
funcdo do canal de cloro e nas formas IV, V ocorrem manifestagfes leves, ja que ha
apenas uma alteracdo da condutancia de ions de cloro ou redugcdo na sintese da
CFTR (MILA, 1998; ROWE; MILLER; SORSCHER, 2005; SUPER, 2000;
VANKEERBERGHEN; CUPPENS; CASSIMAN, 2002).

Desse modo, o funcionamento defeituoso da CFTR leva a reducdo da
excrecao de cloro, aumentando a eletronegatividade intracelular, o que causara um
fluxo maior de sodio para preservar o equilibrio eletrolitico e, também de agua por
osmose. As secregbes mucosas sofrerdo desidratagcdo, aumentando sua
viscosidade, o que favorece a obstrucao de dutos e consequente reacéo inflamatoria
e processo de fibrose (KNOWLES et al., 1986). Estas alteracdes estardo presentes
desde as glandulas sudoriparas até os tratos respiratorio, digestivo e reprodutivo
(ORENSTEIN, 1996; WELSH; SMITH, 1995).

A diversidade de 6rgaos afetados faz com que a FC apresente muitas
manifestacbes clinicas, todavia, a doenca pulmonar crbnica, insuficiéncia
pancreatica e teor elevado de cloreto de sodio no suor sdo as mais comuns
(ORENSTEIN, 1996).

Apesar de o aparelho respiratorio ser praticamente normal intra-uterino e nos
primeiros meses de vida, o acometimento deste € progressivo. Havera um volume
diminuido de fluido na superficie das vias aéreas, com formacéo de muco espesso e
viscoso, ineficaz no transporte mucociliar ocasionando o aparecimento de infeccao e
inflamacé@o. Em resposta a infeccdo, ha um aumento de imunoglobulina G que néo
consegue eliminar bactérias, mas vai se combinar a estas formando um
imunocomplexo que causa uma reacao inflamatéria continua (SMALLMAN; HILL;
STOCKLEY; 1984).

Uma vez estabelecido o processo de inflamagéo ha uma intensa migracéao de
neutrofilos para a regido que, nao sao efetivos na fagocitose, e liberdo proteases no
local. Uma delas, a elastase, é muito nociva, capaz de destruir todas as
macromoléculas que compdem a matriz de tecido conjuntivo pulmonar e as células

epiteliais e interfere com as defesas do hospedeiro. Com a morte dos leucocitos,
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ocorre liberacédo de grande quantidade de DNA e filamentos de actina, o que piora a
viscoelasticidade e adesividade do muco (de ROSE, 2002).

No pancreas os problemas com a CFTR levam a diminuicdo do suco
pancreatico e também obstrucéo dos canaliculos destes, impedindo o transporte de
enzimas. Além de m& digestdo, a absorcdo de gorduras € muito prejudicada.
Geralmente os individuos com FC, que apresentam comprometimento pancreatico
apresentam sinais de ma-absorcao e posteriormente caréncia de albumina, vitamina
A, D, E e K(ORENSTEIN, 1996).

Nas glandulas sudoriparas dos individuos com FC, apesar de ndo haver
obstrucdes, havera, como ja descrito, uma alteracdo na homeostase do cloreto de
sédio, o que faz com que o suor destes individuos seja mais “salgado” do que o
normal. Isto merece atencdo especial principalmente em lactentes, que em periodos
de calor intenso podem perder mais sal do que aquele que absorveram e podem
apresentar um quadro de desidratacao subita ou heat chock (ORENSTEIN, 1996).

Finalmente, no aparelho reprodutivo masculino, 0 muco espesso obstrui o
canal deferente, fazendo com que os homens com FC sejam estéreis. Ja nas
mulheres a ovulagéo ocorre normalmente, contudo a fertilidade pode ser prejudicada
pela presenca do muco espesso, que funcionara como barreira aos espermatozoides
(ROWE; MILLER; SORSCHER, 2005).

Assim, por ser uma condicdo que acomete varios 6rgaos, seu tratamento
abrange um grande numero de medica¢Bes, desde mucoliticos, corticoides,
antibiéticos, além da necessidade de fisioterapia respiratoria constante e suporte
nutricional com vitaminas, enzimas antes de refeicdes e ingestédo de sais e liquidos,
procedimentos que devem ser realizados varias vezes ao dia (ORENSTEIN, 1996;
REIS; DAMACENO, 1998; RIBEIRO; RIBEIRO; RIBEIRO, 2002).

A FC apresenta distribuicdo desigual no mundo, predominando na
comunidade caucasiana européia, na qual apresenta incidéncia de 1:2000 a 3000,
engquanto que, entre os afro-americanos e asiaticos tem incidéncia de 1:17000 e
1:90000 nascidos vivos, respectivamente (BRASIL, 2002).

No Brasil, a incidéncia varia ente 1: 8779, em Santa Catarina (HONORIO et
al., 2006), 1: 1915, em Minas Gerais (REIS; MELO; VERGARA, 2006) e 1: 1950 no
Parana (SANTOS et al., 2005).

Em relacdo a raca, no estado do Parana 89% dos casos ocorrem em pessoas

da raca branca (SANTOS et al., 2005). Tal situacdo se repete no estado de Séo
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Paulo, que apresenta 93% dos casos entre brancos (ALVAREZ et al, 2004). Ja no
estado da Bahia, devido a alta miscigenacdo local, 62% dos casos ocorrem em
mulatos, enquanto apenas 34% em brancos (SANTANA et al., 2003).

Os niveis de mortalidade na FC também séo diferentes entre os paises, tendo
os portadores de FC que vivem em paises desenvolvidos expectativa de vida de
cerca de 30 anos enquanto que, no Brasil, a sobrevida, p6s-diagnéstico, tenha se
apresentado, na década de 90, em torno de 18,4 anos (ALVAREZ et al., 2004).
Embora bastante desfavoraveis, os dados brasileiros ja avancaram em relacdo a
década de 80, quando essa sobrevida era em torno de 6,4 anos (CAMARGOS,
2004). Essa realidade desvantajosa, quando comparada a outros paises, se deve a
falta de conhecimento da doenca e a existéncia de poucos centros de referéncia
para o tratamento de FC (ALVAREZ et al., 2004; CAMARGOS, 2004; LITTLEWOOD,
2005).

A OMS, com o objetivo de implementar os servicos de assisténcia a FC
oferecido pelos paises tem feito, desde 1997, algumas recomendacfes, como 0
acompanhamento multiprofissional do paciente e seus familiares, o desenvolvimento
de pesquisas sobre a doenca e a realizacdo de exames para deteccao precoce do
problema (OMS, 1997).

Alguns paises como os Estados Unidos, o Reino Unido e a Franca tém
conseguido realizar o diagnostico da FC por volta dos trés meses de idade
(McCORMICK et al., 2005) enquanto que, no Brasil, o diagndstico tem ocorrido por
volta de um ano e sete meses em alguns estados, (SANTOS et al., 2005) podendo
chegar até quatro anos e dois meses de idade em outros (ALVAREZ et al., 2004).

No entanto o Estado brasileiro tem se posicionado na tentativa de diminuir
este déficit e ampliar o diagnéstico da doenca, normatizando medidas que possam
otimizar este processo na rede de salude. Em 2001 o Ministério da Saude (MS)
publicou uma portaria por meio da qual ficou instituida no pais a obrigatoriedade, em
nivel nacional, de exame para detec¢do da FC em recém-nascidos (BRASIL, 2001),
inserindo-a no Programa de Triagem Neonatal (TN), porém apenas o0s estados do
Parana, Santa Catarina e Minas Gerais tém tal medida implementada (MINAS
GERAIS, 2006; PARANA, 2001; SANTA CATARINA, 2002; SANTOS et al., 2005).

Neste ano, os estados do Espirito Santo e Goias também publicaram
portarias habilitando seus estados para a inser¢do do exame (ESPIRITO SANTO,

2009; GOIAS, 2009) e o estado de Sdo Paulo encontra-se obrigado a implantar o
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programa de TN para FC no prazo de 90 dias, a contar da data de 06 de novembro
de 2009, de acordo com a decisio da 62 Vara Federal Civil de Sdo Paulo (AGENCIA
BRASIL, 2009).

A implantacdo da TN para FC € muito questionada e polémica devido as
davidas do beneficio de um diagndstico precoce, variedade de protocolos para sua
deteccao e os custos envolvidos neste processo (GROSSE et al., 2006).

Sabe-se que ha, também, a possibilidade de resultados falso-positivos e
falso-negativos. Em uma avaliacdo feita em 2003 (SOUTHERN; LITTLEWOOD,
2003), demonstrou-se que paises como Canad4, Espanha, Estonia, Grécia, Israel,
Irlanda, Jordania, México, Holanda, Noruega, Portugal, Republica Eslovaca, Suécia
e Suica ndo apresentavam um programa nacional de triagem da FC. Outros paises
como a Dinamarca, Holanda e Alemanha, foram realizados estudos pilotos e optou-
se pela nio implantacdo da triagem. Muito embora na Australia, Austria, Bélgica,
Franca, Italia, Nova Zelandia e Polbnia j& existem programas de TN que iniciaram
por volta da década de 80 e 90.

O diagnéstico ou o aparecimento dos primeiros sinais e sintomas da FC
podem impor muitas consequéncias a vida dessas pessoas, a exemplo de outras
condicdes de carater crbnico. Além dos aspectos fisicos, as dimensdes sociais
também podem estar afetadas dependendo, especialmente, da idade em que as
primeiras manifestacdes acontecem (BERGER; LUCKMANN, 1987; PIZZIGNACCO;
LIMA, 2006).

O desenvolvimento cognitivo, social e emocional da crianca vitima de FC
pode ser comprometido devido a qualidade das vivéncias infantis, uma vez que a
condicdo, muitas vezes, submete os seus portadores a internacdo hospitalar nos
periodos de crise e a situacdes desagradaveis por efeitos colaterais (BERGER;
LUCKMANN, 1987; FIGUEIREDO, 2003; PIZZIGNACCO; LIMA, 2006). Tais fatos
como supracitado, podem dificultar ou impedir a aprendizagem, por suprimir
processos de interiorizagéo e percepc¢ao da realidade. Ademais, a maneira como 0s
demais individuos enxergam a crianga que vive nesse contexto pode interferir no seu
0 processo de socializagéo na infancia (BERGER; LUCKMANN, 1987).

A complexidade dos aspectos presentes na vida de pessoas com condicfes
cronicas como a FC desafia os pesquisadores e profissionais de saude a cuidar e

avaliar sua saude de maneira ampla. Assim, diversas ferramentas tém sido
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utilizadas, como as pesquisas sobre QVRS, que se propdem a investigar e avaliar o
impacto das condi¢Bes de saude e seu tratamento na vida das pessoas.

OrganizacOes sociais relacionadas a FC, como a Fundacédo de Fibrose Cistica e
o Instituto Nacional do Coracdo, Pulmdo e Sangue dos Estados Unidos,
recomendam a incorporacdo de instrumentos especificos de QV para que se
relacionem os objetivos clinicos com o impacto do tratamento e as perspectivas dos
individuos (EIGEN;CLARK; WOLLE, 1987).

1.3 Instrumentos para mensuracdo de QVRS de criancas e adolescentes com

fibrose cistica

A utilizacdo de instrumentos especificos de QV e de QVRS pode proporcionar
avancos no estabelecimento de protocolos e diretrizes terapéuticas que levem em
conta aspectos emocionais e sociais, além das expectativas do proprio paciente em
relacdo a sua saude (ARRINGTON-SANDERS et al., 2006; DANTAS; SAWADA,
MALERBO, 2003; SCHMITZ; GOLDBECK, 2006).

Nos dultimos anos alguns instrumentos doenca-especificos, tanto para
criancas como para adultos, que avaliam a QVRS para FC foram desenvolvidos
(GEE et al, 2000; GOLDBECK; ZERRER; SCHMITZ, 2006; HENRY et al., 1996; THE
DISABKIDS GROUP EUROPE, 2006). Contudo, seu numero é bastante reduzido —
atualmente existem trés instrumentos voltados para a populacao infanto-juvenil (GEE
et al.,, 2000; HENRY et al., 1996; THE DISABKIDS GROUP EUROPE, 2006) -
guando comparado com outras condi¢cdes cronicas, o que pode se dever ao fato do
conhecimento a respeito dos aspectos subjetivos e de salude de pessoas com FC
ainda estar em desenvolvimento (GOLDBECK; ZERRER; SCHMITZ, 2006).

Algumas limitacbes para uso destes instrumentos tém sido relatadas na
literatura, que tem apontado problemas quanto a sua aplicabilidade na rotina clinica
devido ao custo e também a dificuldade de administracdo e posterior analise
(GOLDBECK; ZERRER; SCHMITZ, 2006). Todavia ha também apontamentos sobre
a grande utilidade que apresentam para esse grupo de pessoas, por permitir avaliar

sua QVRS de modo progressivo, identificando fatores que apontem para resultados
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mais satisfatérios (ARRINGTON-SANDERS et al.,, 2006; GOLDBECK; ZERRER,;
SCHMITZ, 2006).

No Brasil, existe um instrumento especifico de QVRS, Questionario de
Qualidade de vida em Fibrose Cistica (QFC), em processo de validacdo. O QFC foi
desenvolvido por Henry et al. (1996) e possui quatro versdes, trés para o proprio
paciente (6 a 11 anos; 12 a 13 anos e acima de 14 anos) com 35 itens para a
populacao de 6 a 13 anos e 50 para acima de 14, e uma para os pais dos individuos
entre seis a 13 anos com 44 itens. No pais sua adaptacdo e validacdo esta sendo
feita por Rozov et al. (2006). O processo de validacdo linguistica, j& encontra-se

finalizado, estando agora em fase de testes com maiores populagdes.

1.4 Os INSTRUMENTOS DisaBKIDS®

O Projeto DISABKIDS foi desenvolvido a partir da necessidade de se
mensurar a QVRS em criancas e adolescentes acometidas por alguma condi¢ao
cronica. Seu objetivo principal consistiu em desenvolver uma metodologia capaz de
avaliar as preocupacdes, devido a condi¢cdo cronica, de criancas e adolescentes, e
também compara-la com a perspectiva de seus pais e cuidadores (BAARS et al.,
2005; THE DISABKIDS GROUP EUROPE, 2006). Os instrumentos DISABKIDS®
podem, dessa forma, ser aplicados por clinicos, pesquisadores, companhias
farmacéuticas e agéncias governamentais para os seguintes propositos:

v' Mensurar a QVRS de criancas e adolescentes;

v Descrever o impacto da doenca ou tratamento no bem-estar das criangas e
adolescentes;

v" Obter resultados pediatricos para sua utilizagdo em pesquisas envolvendo
fatores econdmicos do cuidado a saude;

v Oferecer aos pais e criancas ou adolescentes uma chance de participacao e

opinido em diversos aspectos relacionados ao cuidado a saude.

Reconhecendo as limitagcbes da construgdo de instrumentos que sao

produzidos em apenas um pais e posteriormente traduzidos a outros, o Projeto
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DISABKIDS foi desenvolvido simultaneamente em sete paises: Austria, Franca,
Alemanha, Grécia, Holanda, Suica e Reino Unido, o que possibilitou a construcéo,
desenvolvimento, teste e aperfeicoamento dos seus instrumentos, que tém como
caracteristicas serem de preenchimento rapido e apresentarem escores facilmente
computados e interpretados (BAARS et al., 2005; THE DISABKIDS GROUP
EUROPE, 2006).

Conceitualmente os instrumentos DISABKIDS® s&o baseados admitindo as
dimensdes sociais, mentais e fisicas de QVRS. Estes foram divididos em modulos
genéricos e modulos de condicbes crbnicas especificas, cada qual com suas
limitacdes e vantagens.

Para a construcdo de modulos especificos foram avaliados sempre duas
dimensdes acrescidos de trés itens relacionados a percep¢do da crianca sobre a
severidade de seus sintomas.

Um dos méddulos de condicdo especifica existente € para criancas e
adolescentes com FC, o DISABKIDS-CFM®. As dimensdes avaliadas sdo
denominadas de impacto e tratamento. A primeira descreve a sensacao de cansaco
e exaustdo, assim como necessidade de respirar, descansar e impacto em
atividades esportivas. Ja a segunda se refere ao impacto emocional de ter de tomar
enzimas, ter uma dieta especial, fazer fisioterapia e tempo utilizado com o
tratamento.

A dimensédo impacto contém quatro itens enquanto que o tratamento possui
seis. A pontuacdo de cada item pode variar de um a cinco, de modo que para o
calculo dos escores finais, os itens devem ser recodificados segundo o critério (1 =
5,2=3;3=3;4=2;5=1), sendo que quanto maiores 0s escores menor o impacto

da condicao crbénica na QV das criancas ou adolescentes (Tabela 1).

Tabela 1- Alocacdo dos itens no instrumento DISABKIDS-CFM® em suas
respectivas dimensdes e seus valores minimos e maximos.

NUmero de itens Itens das dimensdes | Valores

minimos
€ maximos
Impacto 04 01,02,03,04 (04;20)

Tratamento 06 05,06,07,08,09,10 (06;30)
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Os sinais de mudancas na dindmica demogréfica nos fazem refletir sobre o
tipo de atendimento e disponibilidade de recursos para o setor de saude e mesmo
como deve ser a alocacdo destes. Em contrapartida, 6rgaos internacionais de saude
tém se esforcado para demonstrar a importancia da visdo do préoprio paciente sobre
0 seu tratamento, uma vez que trata-se da vida deste e o modo como deseja vivé-la.

Assim, passam a ter grande valor as melhoras subjetivas dos mesmos frente a
novas condutas medicamentosas, diferentes procedimentos ambulatoriais ou ainda
satisfacdo e grau de enfrentamento com situacbes adversas aliados as melhoras
objetivas demonstradas pelos parametros clinicos.

Visto que a utilizagdo de medidas de QV e QVRS tem emergido como um
importante resultado de saude em pesquisas clinicas, parametros para melhora das
estratégias na pratica clinica e também em pesquisas e avaliacfes de servicos de
saude, o uso de um instrumento especifico de QV para FC com o intuito de avaliar
esta visdo subjetiva é muito coerente.

O carater multissistémico da FC apresenta inUmeras peculiaridades que
possivelmente ndo seriam abordadas de maneira adequada em instrumentos
construidos para populacdes em geral ou mesmo aqueles destinados a doencas
pulmonares.

Pretende-se, com o projeto proposto, disponibilizar para uso no Brasil o
DISABKIDS-MFC® e, dessa forma, colaborar para o desenvolvimento de politicas
publicas que contribuam para a qualidade de vida dessas criancas e adolescentes e
para o desejavel aumento do conhecimento sobre essa condi¢céo crbnica, que tem

abreviado em muitos anos a vida de suas vitimas.






Objetivos

Geral
v" Adaptar culturalmente para o Brasil 0 DISABKIDS - Cystic Fibrosis Module® -
DISABKIDS — CFM® e testar a versdo adaptada em uma amostra de criancas e

adolescentes brasileiros e seus pais e cuidadores.

Especificos
v’ Realizar a traducéo do DISABKIDS-CFM® para o idioma portugués do Brasil;
v Realizar a validacdo seméantica da versao adaptada;
v’ Verificar a existéncia de efeito floor e efeito ceiling;
v' Avaliar a validade de construto da versdo adaptada no que se refere a
validade convergente e discriminante;
v Avaliar a confiabilidade da versdo adaptada;

v Avaliar as correlacdes existentes entre as versdes self e proxy.



4 encial Joérico : Medidus em Saide:
aspectos conceituais para mensuracio quantitativa de

construtos suljetivos




Referencial Tedrico

4.1 Medidas em Saude como instrumento de avaliagdo em saude

Para poder quantificar-se saude primeiramente € necessario ter-se claro o
que se entende por esta, e quais fatores podem influencia-la, para depois poder
medi-la.

Apesar da analise da situacdo de saude, seja de um individuo ou de
populacdes inteiras, encontrar espaco privilegiado na Epidemiologia e em outras
disciplinas afins que se utlizam de indices como prevaléncia, incidéncia e
mortalidade para entender as principais doencas e agravos a saude, existem
inUmeras evidéncias que diversos componentes da vida social humana contribuem,
direta ou indiretamente, para que individuos tenham um elevado nivel de saude
(BUSS, 2000). Tanto Kerr-pontes & Rouquayrol (2003) como Buss (2000) mostram
alguns exemplos de como isso vem sendo feito, seja pelo Relatério sobre o
Desenvolvimento Humano, que examina como a saude humana, a politica de saude
e o0 desenvolvimento econbmico se influenciam mutuamente, ou por acdes da
propria Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO) que em seus
congressos e seminarios discutem tal tema.

Neste sentido, Castiel (1986) j4 fazia algumas consideracdes sobre a
dificuldade de utilizar apenas a Epidemiologia para este tipo de analise e lembra
uma frase de Carvalheiro (1983) que dizia: "Avaliar o processo saude-doenca em
sua dimensao coletiva ndo pode ser feito somente com a dimenséo da epidemiologia
tradicional (tempo, lugar e pessoa) se nao se busca a esséncia do processo".

Seguindo esta mesma légica, porém com um olhar mais atento, Campolina &
Ciconelli (2006) discursam como a mudanca do perfil de morbimortalidade fizeram
também mudar os préprios objetivos da atencdo a salde e, consequentemente a
forma de avaliar sua eficacia, deixando de ser simplesmente a cura para a melhoria
da vida dos individuos, sendo muito importante neste contexto a perspectiva destes
e seus aspectos subjetivos.

Desse modo, nota-se que as respostas psicossociais aos problemas de saude
h& muito ensaiam para se tornar uma nova forma de medida em saude, que viria
complementar os dados objetivos analisados, investigando alguns aspectos

subjetivos tais como funcdo emocional, fisica, inter-pessoal, dentre outros.
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Contudo, muitos dos conceitos psicolégicos, como ansiedade e depressao,
tem uma certa conotacdo abstrata, ndo podendo ser medidos diretamente e s&o
denominados de variaveis ou tracos latentes (FAYERS; MACHIN, 2007; PASQUALLI,
2004).

Nesta perspectiva, a psicometria, que esta inserida na teoria da medida, se
encarrega da afericdo de construtos ou tracos latentes representados por
comportamentos observaveis (COZBY, 2003; PASQUALI, 2004), sendo importante
ferramenta nestes tipos de estudo.

Para tanto, a comunidade cientifica desenvolveu uma série de parametros
minimos que a medida psicométrica, que € uma medida quantitativa de um construto
subjetivo, deve apresentar para se constituir um instrumento confiavel e valido,
fazendo com que esta nova representacdo apresente niveis diferentes de qualidade

ou precisao.

4.2 Validade e confiabilidade dos instrumentos de mensuracédo quantitativa de

construtos subjetivos

Como os termos utilizados para caracterizar os parametros necessarios de
uma medida quantitativa de um construto subjetivo ndo sao isentos de
ambiguidades, estes serdo descritos abaixo conforme entendimento e uso nesta
pesquisa tomando por base autores referenciados da area.

Inicialmente, para uso de um instrumento é necessario que este seja valido,
demonstrando se ha condi¢cfes para acreditar que ele € util para a proposta indicada
(FAYERS; MACHIN, 2007). Para Pasquali (2004), a validade de um teste se
concentra principalmente no quao congruente s&o os itens de um instrumento com o
proprio traco latente medido. Neste processo trés aspectos sdo ditos como
principais, validade de conteldo, validade de critério e validade de construto
(FAYERS; MACHIN, 2007; PASQUALLI, 2004).

- Validade de conteudo

Esta relacionada ao conteddo do instrumento, avaliando se os itens sao
sensiveis e refletem a definicdo conceitual do construto que estd sendo acessado.

Tal propriedade é analisada no momento de constru¢do do instrumento, devendo-se
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ponderar se os itens incluidos no instrumento permitem cobrir todas as importantes
caracteristicas do construto (FAYERS; MACHIN, 2007; TERWEE et al., 2007),
denominada pelos autores de cobertura dos itens e sua relevancia.

Analisa-se também a validade aparente ou de face, relacionada ao que o
instrumento transmite a quem possa estar respondendo, minimizando 0s prejuizos
nas respostas ao item pela impressao que este causa nos respondentes, como por
exemplo, aparentar ndo ser relevante ou ter o formato inadequado (FAYERS;
MACHIN, 2007).

- Validade de critério

Ocupa-se em comparar um instrumento com valores tidos como padrées
ouro. Essa comparacdo pode ser dividida em validade concorrente e validade
preditiva, que teoricamente objetiva-se em analisar a concordancia do novo
instrumento com um padrédo ouro seja pela condi¢cdo atual (concorrente) ou futura
(preditiva) (ZANEI, 2006). Contudo, sabe-se que em QV/QVRS, por exemplo, esta
medida é inexistente e o mais usual € compara-lo com algum bom instrumento, de
caracteristicas plausiveis, ficando, porém a davida de qual a necessidade de criar-se
um novo instrumento se ja existe um que o faca, ou mesmo por que compara-los se
sabe-se que existem falhas no padrao (FAYERS; MACHIN, 2007; PASQUALLI, 2004;
TERWEE et al., 2007).

-Validade de construto

Analisa todos os construtos que envolvem um instrumento e suas relacoes. A
dificuldade deste parametro esta no fato de ele ndo ser diretamente mensuravel e
esta relacionado a opinido sobre o0 construto em si e suas respectivas escalas de
resposta. Deve-se checar a validade convergente e validade discriminante ou
divergente (FAYERS; MACHIN, 2007; PASQUALLI, 2004).

Em relacdo a validade convergente observa-se a correlacdo (negativa ou
positiva) de variaveis que sdo previamente ditas como co-relacionadas, esperando-
se assim, valores de avaliacdo proximos (FAYERS; MACHIN, 2007; PASQUALI,
2004).

Validade discriminante ou divergente de um instrumento visa reconhecer
gue algumas dimensdes sao previamente ditas como sem co-relacédo, portanto sua
co-relagdo deve ser baixa (FAYERS; MACHIN, 2007; PASQUALI, 2004). Este
mesmo termo pode ser empregado para analisar o poder discriminativo de um item,

sendo definido como capacidade que ele apresenta de separar sujeitos com
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magnitudes distantes do mesmo traco latente (PASQUALI, 1998; 2004), o que para
Fayers & Machin (2007) é dito como sensibilidade.

Além da validade de um instrumento, € de suma importancia avaliar a
confiabilidade, sensibilidade e responsividade deste.

Confiabilidade ou fidedignidade diz respeito a caracteristica de um
instrumento em medir sem erros, ou ser 0 mais preciso possivel, determinando se
uma escala ou campo de medida sdo reprodutiveis e consistentes, podendo-se
observar a consisténcia interna, no sentido de todos os itens estarem medindo o
mesmo trago latente (FAYERS; MACHIN 2007; TERWEE et al.,, 2007), além de
avaliar a correlagdo que existe entre cada item do instrumento e o restante dos itens
ou do total (PASQUALI, 2004) e também confianca de reprodutibilidade que
descreve os aspectos de reprodutibilidade e estabilidade das medidas, sendo que
nenhuma medida deve variar quando o teste for repetido e ndo houver mudancas no
sujeito. Tal medida é avaliada pelo teste-reteste, contudo ndo hd um consenso sobre
o intervalo das duas aplicacdes, devendo o pesquisador prezar pela estabilidade das
medidas e ndo recordacéo das respostas dadas em um primeiro momento.

Ha outras medidas de confiabilidade, tais como técnica das duas metades,
fidedignidade de formas paralelas e fidedignidade entre avaliadores.

J& os conceitos de sensibilidade e responsividade sdo muito relacionados a
reprodutibilidade. Enquanto sensibilidade avalia a habilidade de detectar diferencas
entre 0s sujeitos ou um grupo de sujeitos, como por exemplo, bom e mau
prognostico, como supracitado, a responsividade detecta mudancas quando um
individuo melhora ou piora (FAYERS; MACHIN 2007).

Apesar das duas medidas serem fundamentais, envolvendo a capacidade de
detectar mudancas nos sujeitos, dependendo da aplicacdo, uma serd mais
importante que a outra. Assim, um instrumento de avaliagdo, com a intengao de
monitorar sujeitos, deve ser responsivo para mudancas e, outro que seja
discriminante para diagnéstico individual deve ser mais sensitivo que aquele para
monitoramento do individuo. Outra diferenga importante é que a sensibilidade pode
ser avaliada em estudos transversais e, no entanto, a responsividade s6 pode ser
avaliada em estudos longitudinais (FAYERS; MACHIN 2007; TERWEE et al., 2007).

Por fim, um aspecto importante a ser avaliado é se ha existéncia de efeito
floor e ceiling, considerados presentes se mais de 15% dos respondentes optarem

pelo menor ou 0 maior escore possivel do instrumento, respectivamente. Se estes
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estiverem presentes, h4 uma validade de contetdo limitada. Como consequéncia,
sujeitos com 0s menores ou maiores escores possiveis podem nédo ser distinguidos
entre eles, fazendo com que a confianca do teste também diminua. Além do mais, a
responsividade também sera limitada porque mudancas, ao longo do tempo,
poderdo ndo ser atribuidas as intervencgdes, por exemplo, e sim a presenca desses
efeitos (TERWEE et al., 2007).

4.3 Adaptacéo, validagdo e utilizagao de instrumentos

Apesar da prética de uso de instrumentos ser cada vez mais difundida nem
sempre estdo disponiveis no idioma ou mesmo para determinada cultura de
interesse. Atribui-se o0 nome de adaptacao cultural por ndo bastar simplesmente a
traducdo do mesmo. E necesséario todo um processo reflexivo que vai desde o
entendimento dos objetivos do instrumento original passando pela importancia
semantica dos termos utilizados até a analise se ele € capaz de medir 0 mesmo
critério ou construto em diferentes idiomas e culturas (GEISINGER, 1994,
HAMBLETON; PATSULA, 1998).

Todo este processo reflexivo inicia-se antes mesmo da escolha de um
instrumento, esbarrando na davida da utilizacdo de um ja existente ou na opcao de
desenvolvimento de um novo. As primeiras vantagens sempre apontadas pela
adaptacdo destes sdo o menor custo e tempo gasto (GEISINGER, 1994), h&a
também uma certa seguranca em se utilizar instrumentos conhecidamente bons néo
descartando-se a possibilidade de comparacdo entre os resultados encontrados
(HAMBLETON; PATSULA, 1998). Neste ponto Hambleton & Patsula (1998) fazem
uma consideracdo importante ressaltando que estudos transculturais ndo devem ser
realizados para encontrarem-se argumentos de superioridade de algumas nacdes.
Na interpretacdo dos resultados outros fatores especificos de uma cultura, como
politicas educacionais, padrdes de vida e valores culturais além de fatores externos,
como motivacdo para responder o instrumento, devem ser considerados para
minimizar erros de interpretacao.

Vale lembrar que o pesquisador que utilizar um instrumento adaptado também
tera a responsabilidade de mostrar evidéncias da validade do mesmo no contexto

que sera utilizado.
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Em outras situacdes, contudo, a adaptacdo ndo é justificada, seja pelo modo
como o instrumento é estruturado, diferindo dos utilizados em determinada cultura,
ou baseado em conceitos que podem sugerir ambiguidades quando vistos por outras
culturas, sendo parcialmente incorretos (GEISINGER, 1994; HAMBLETON;
PATSULA, 1998; HERDMAN; FOX-RUSHBY; BADIA, 1997, 1998).

Hambleton & Patsula (1998) apresentam em seu artigo trés parametros
especialmente relevantes no contexto de adaptacdo que s&o: avaliagcdo do
instrumento traduzido, examinando até que ponto os resultados encontrados
correspondem ao estado real, avaliagdo de sua validade e confiabilidade e
estabelecimento de comparacao entre os idiomas, quando esse € importante. Para
eles, quando esse processo é estabelecido o pesquisador deve se atentar com
alguns possiveis erros, relacionados principalmente com as diferencas culturais e
idiomaticas, métodos utilizados e interpretacdo dos resultados.

Os parametros de medida quantitativa de um construto subjetivo avaliados em
um instrumento adaptado sdo 0s mesmos utilizados para o original, sendo
necessario neste momento um detalhamento do processo de traducdo, que muito
influenciara o instrumento final.

Inicia-se com a tradugcao do instrumento original para o idioma de interesse,
feito por um ou mais tradutores que conhecam as duas culturas e a temética
estudada, em seguida ha uma retrotraducédo do instrumento para o idioma oficial,
que serd realizado por um novo tradutor que desconheca 0s objetivos do
instrumento, mas que também conheca as duas culturas. Com as duas versées em
maos, a original e a retrotraduzida, sugere-se uma nova revisdo, para acertar
supostas divergéncias e analisar a equivaléncia seméantica (DISABKIDS, 2004;
GEISINGER, 1994; HAMBLETON; PATSULA, 1998; HERDMAN; FOX-RUSHBY;
BADIA, 1998; FAYERS; MACHIN 2007). O diagrama 1 mostra as etapas propostas
pelo grupo DISABKIDS.
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DIAGRAMA 1. Etapas do processo de traducdo e retrotraducdo de um
instrumento proposto pelo grupo DISABKIDS®.
Fonte: FEGADOLLI, 2008; REIS, 2008 adaptado de FERREIRA, 2006.

Algo interessante ressaltado por Geisinger (1994) € sobre a linguagem do
instrumento. Esta deve ser simples e clara, minimizando os erros de entendimento,
nao sendo objetivo do instrumento ter uma linguagem rebuscada.

ApoOs este primeiro processo aconselha-se um teste piloto com o instrumento
traduzido aplicando-o e também fazendo inquérito com os proprios individuos sobre
0 que estes entendem de cada uma das questbes para se certificar de sua validade
semantica (BERKANOVICH, 1980; PASQUALLI, 1998).
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5.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma investigacdo metodolégica, que tem como fundamento
apresentar diferentes propdsitos, caminhos de provar hipoteses, métodos de coleta
de dados e medidas e técnicas de analises de dados (KERLINGER, 1979). Além da
utilizacdo de processos ja desenvolvidos em trabalhos anteriores do grupo
DISABKIDS no Brasil e México (CASTRO, 2007; FEGADOLLI, 2008; REIS, 2008),
algumas questdes e abordagens sao peculiares aos médulos especificos, como o
DISABKIDS - CFM®, como visto anteriormente. O delineamento é transversal e a

analise é quantitativa.

5.2 Local de estudo e periodo de coleta de dados

Os dados de validacdo semantica foram coletados no segundo semestre de
2008 junto ao Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da cidade de Ribeiréo
Preto da Universidade de Sdo Paulo (HC-FMRP-USP). Os dados restantes,
referente a aplicacao do piloto, foram coletados no primeiro e segundo semestres de
2009, junto ao hospital supracitado e também no Hospital Infantil Jodo Paulo Il da
cidade de Belo Horizonte (HIJP 1), Hospital de Base da cidade de Brasilia (HDB),
Hospital da Universidade Catodlica da cidade de Brasilia (HUCB) e Hospital Infantil
Pequeno Principe da cidade de Curitiba (HPP). Todos possuem atendimento
ambulatorial para individuos com FC e sdo considerados centros de referéncia neste
tipo de tratamento.

Devido a poucos centros de referéncia no pais, esses servicos atendem nao

apenas individuos de sua cidade com também de outras localidades préximas.
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5.3 Populagéo

Criancas e adolescentes brasileiros, com idades entre 8 e 18 anos, com FC, em
seguimento ambulatorial, bem como seus pais e cuidadores, satisfazendo os

seguintes critérios de excluséo:

v’ Criancas ou adolescentes e/ou seus pais ou cuidadores que ndo possuam
habilidade minima de entendimento aos itens do instrumento, inexisténcia de
consentimento do pai ou responsavel pela crianca ou adolescentes em sua
participacdo, bem como criangcas ou adolescentes que mesmo com

consentimento de seus pais ou responsaveis ndo concordaram em participar.

Em relacdo a habilidade minima de entendimento aos itens do instrumento ndo
foi utilizado instrumento algum para sua mensuracao. Esta foi julgada segundo
dados nos prontuarios, relatos dos médicos, dos pais ou cuidadores (no caso das

criancas ou adolescentes) e observacao da pesquisadora.

5.3.1 Amostra

A amostra foi do tipo ndo probabilistica, utilizando-se os agendamentos
semanais, ou quinzenais, dependendo do hospital e das consultas nos ambulatérios.
Apesar de ndo probabilistica procurou-se manter a homogeneidade entre sexo e

faixa etaria.

5.4 Instrumentos utilizados

Os instrumentos do grupo DISASBKIDS® contam com outros instrumentos,
denominados de questionario para varidveis clinicas para todas as condi¢cdes

(Apéndice A), questionario para variaveis clinicas para condi¢cdes especifica



Método

(Apéndice B), formulario de validacdo semantica de impressdes gerais (Apéndice D)
e formulario de validacdo semantica especifico para cada médulo (Apéndice E), que
contém as questdes do mesmao.

Estes instrumentos adicionais auxiliam nas etapas de adaptacéo e validacéo
cultural (dada pelos formularios de validacdo seméntica) bem como verificam o
poder discriminante do instrumento principal de QVRS (obtido com as fichas de
variaveis clinicas).

Contudo, em conversa com os médicos especialistas em FC, notou-se que a
ficha de variavel clinica especifica para FC trazida pelo grupo DISABKIDS® n&o
necessitava de complementacdo e adequacdo a realidade brasileira. Desse modo,
em conversa com a Dra. Lidia Alice Gomes Monteiro Marin Torres, médica
responsavel pelo ambulatério de FC do HC-FMRP, optou-se por utilizar o Escore de
Shwachman-Kulczyki (SHWACHMAN; KULCZYKI, 1958) (Apéndice C), muito
utilizado pelos ambulatérios do pais e que discrimina a condicdo em graus de
severidade excelente, bom, médio, moderado e grave, ndo utilizando, no momento,
a ficha de variavel clinica especifica para FC do grupo DISABKIDS®.

A inexisténcia de um instrumento especifico de FC com processo de
validacdo concluido para o Brasil, fez com que a analise Multi-traco multimétodo
(MTMM) tenha sido utilizada para acessar validades convergente e discriminante.

5.5 Metodologia de validacdo semantica

Antes da realizac&do da etapa piloto, os instrumentos DISABKIDS-CFM®, versdo
self e versao proxy, foram submetidos a traducédo e validacdo semantica. O objetivo
desta etapa foi verificar se os respondentes sdo capazes de entender as perguntas
da maneira intencionada pelo autor e também registrarem-se solucbes para as
dificuldades apresentadas.

Para tal, o processo utilizado incluiu o0 modelo de traducdo e retrotraducdo
proposto pelo grupo DISABKIDS®, que também se assemelha ao método utilizado
por outros grupos (DISABKIDS, 2004; GUILLERMIN; BOBARDIER; BRATON, 1993;
MAPI RESEARCH INSTITUTE, 2007; WHOQOL Group, 1998).
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Esse método constitui-se da tradugdo dos itens do idioma original para aquele
da populacéo alvo por duas pessoas com dominio dos idiomas e com conhecimento
da tematica estudada. As versdes foram revisadas pelo pesquisador responsavel, e
seu grupo de pesquisa, Grupo de Pesquisa de Medidas em Saude (GPEMSA-
CNPq), e uma versao consensual foi elaborada. Essa verséao foi retrotraduzida para
o idioma original do instrumento por uma pessoa bilingle que desconhecia a
tematica estudada (DISABKIDS, 2004; GUILLERMIN; BOBARDIER; BRATON, 1993;
MAPI RESEARCH INSTITUTE, 2007; WHOQOL Group, 1998).

Segundo manual DISABKIDS® (DISABKIDS, 2002; DISABKIDS, 2004), para a
etapa de validagdo semantica o modulo validado deve ser divido em subconjuntos
de itens, e para cada subconjunto, deve haver duas faixas etarias (8 a 12 anos e 13
a 18 anos), sendo que cada um dos subconjuntos formados tenha um numero
minimo de 3 criancas ou adolescentes e seus respectivos pais e cuidadores. A
decisdo sobre o numero de subconjuntos de itens deve ficar a critério do pais em
gque o instrumento esta sendo validado, avaliando-se a possibilidade e
disponibilidade de individuos.

Desse modo, consideraram-se doze criangcas ou adolescentes. Esse numero
resultou da divisdo do DISABKIDS- CFM® em dois subconjuntos de itens (itens de 1
a 5, itens de 6 a 10) e para cada subconjunto, duas faixas etéarias (8 a 12 anos e 13
a 18 anos) sdo consideradas. A distribuicdo das criancas e adolescentes, segundo
faixa etaria e subconjuntos de itens do DISABKIDS-CFM®, de acordo com o grupo
DISBKIDS® esta apresentada na Tabela 2.

As criangcas ou adolescentes e seus pais ou cuidadores que participaram da
validacdo semantica ndo participaram do teste piloto.

Antes da realizacdo desta etapa foram realizadas reunifes junto ao grupo
GPEMSA-CNPg com as demais pesquisadoras que ja haviam realizado este
processo para que fossem esclarecidas maiores davidas e recebidas informacdes

Uteis.
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Tabela 2 — Distribuicdo das criancas e adolescentes, segundo faixa etaria e
subconjuntos de itens do DISABKIDS-CFM®, de acordo com o grupo DISABKIDS®.

Faixa etéaria (anos)

Subconjuntos de itens do MFC 8al2 13a18 Total
A-1ab 3 3 6
B- 6a10 3 3 6
Total 6 6 12

Fonte: DISABKIDS, 2002.

5.6 Piloto

Apés a validacdo semantica, uma etapa piloto foi realizada, com objetivo de
coleta de dados para o primeiro teste das propriedades psicométricas e simulagéo
do campo de estudo.

Segundo manual DISABKIDS® (DISABKIDS, 2004; THE DISABKIDS GROUP,
2006), para a etapa piloto o modulo validado deve ser divido em subconjuntos
segundo o sexo e para cada subconjunto, duas faixas etarias (8 a 12 anos e 13 a 18
anos), sendo que cada um dos 4 subconjuntos formados tenha um nimero minimo
de 6 criancas ou adolescentes e seus respectivos pais e cuidadores.

A distribuicdo das criancas e adolescentes, segundo sexo e faixa etaria para
participacdo da etapa piloto do processo de adaptacdo cultural do DISABKIDS-
CFM®, de acordo com o grupo DISABKIDS®, est4 apresentada na Tabela 3.

Tabela 3 — Distribuicdo das criancas e adolescentes, segundo sexo e faixa
etaria para participacdo da etapa piloto do processo de adaptacdo cultural do
DISABKIDS-CFM®, de acordo com o grupo DISABKIDS®.

Faixa etéria (anos)

Sexo 8al2 13a18 Total
Feminino 6 6 12
Masculino 6 6 12

Total 12 12 24

Fonte: DISABKIDS, 2002.
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5.7 Capacitacao de colaboradores para coleta de dados na etapa piloto

Frente & quantidade de centros de referéncia, em diferentes locais, onde a
pesquisa foi realizada, optou-se, a partir da etapa piloto, cujos instrumentos ja
encontravam-se prontos para teste, em inserir pessoas para coleta de dados.
Tratava-se de profissionais ou estudantes da area de saude que em sua maioria
trabalhavam dentro dos ambulatérios de FC. Todos foram convidados para ajudar na
coleta, tendo a opcéo de se recusarem, no caso de atrapalhar sua rotina de trabalho.

Com cada um dos profissionais foi realizada uma capacitacdo, feita pela
prépria pesquisadora responsavel, que explicava o objetivo da pesquisa, como cada
formulério deveria ser preenchido, a forma de abordagem ao paciente, como agir em
caso de duvidas, entre outras perguntas que surgiam durante a conversa.
Adicionalmente, cada um deles acompanhava, pelo menos uma vez, a abordagem

de um paciente pela pesquisadora.

5.8 Andlise de dados

5.8.1 Validacao semantica

Os resultados da validacdo semantica foram discutidos com a orientadora
deste projeto bem como a coordenadora geral do projeto na Alemanha e demais
integrantes do GPEMSA-CNPq. Todas as adapta¢cdes ao instrumento original foram

feitas com consentimento da coordenacao do grupo DISABKIDS.
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5.8.2 Estatistica descritiva do instrumento, correlacdes e propriedades

psicométricas

A descricdo e analise dos resultados foram realizadas utilizando-se o
programa estatistico SPSS, versédo 15.0. A técnica de dupla digitacao foi utilizada
para que possiveis erros de transcricdo dos instrumentos fossem minimizados.

Foi realizada a descricdo da distribuicdo dos participantes segundo respostas
ao instrumento, objetivando a obtencdo dos valores medianos, minimos, maximos,
meédios e desvios-padréo, além de verificacdo de existéncia de efeitos floor e ceiling
segundo padrdes supracitados (TERWEE et al., 2007).

A confiabilidade foi analisada segundo sua consisténcia interna determinada
pelo coeficiente alfa de Cronbach, sendo que os itens devem ser altamente
correlacionados uns com 0s outros, uma vez que o atributo avaliado, teoricamente é
0 mesmo. Seu valor pode variar entre zero e um, sendo que quanto maior for o valor,
maior a consisténcia interna do instrumento ou maior a congruéncia entre os itens,
indicando homogeneidade da medida do fendmeno. Entretanto, quando o valor é
muito elevado, pode indicar redundancia entre os itens, assim, considerou-se
aceitaveis valores de alfa superiores a 0,70 e no maximo 0,95 (TERWEE et al.
2007).

A validade de construto do instrumento foi acessada por meio da validade
convergente e discriminante segundo analise MTMM, que examina as correlagdes
entre itens e dominios, explorando as relacdes entre itens e dimensdes do
instrumento (FAYERS; MACHIN, 2007), utilizando o Multitraid Analysis Program
(MAP). Em estudos iniciais de validacdo a validade convergente € satisfeita se a
correlacdo entre um item e o dominio ao qual pertence for superior a 0,30 e em
estudo finais, superior a 0,40 (FAYERS; MACHIN, 2007).

Em relacdo a validade discriminante, além da utilizagdo do MAP, com o qual
verificou-se a porcentagem de vezes que a correlacdo de um item com uma
dimensé&o a qual pertence foi maior ou estatisticamente maior do que sua correlagao
com a dimenséao a qual ndo pertence (ajuste), ela também foi analisada por meio da
comparacao entre 0s escores obtidos no instrumento e os diferentes graus de
severidades da FC segundo o Escore de Shwachman-Kulczyki (Shwachman;

Kulczyki, 1958). Utilizou-se também o coeficiente linear de Pearson entre os escores
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atribuidos aos itens a, b e ¢ do instrumento, que dizem respeito a gravidade da
condigcédo percebida pelas criangas e adolescentes e seus pais ou cuidadores, e 0s
escores da dimensdo impacto e tratamento. O critério utilizado para analise do
coeficiente linear de Pearson foi proposto pelos pesquisadores do British Medical
Journal (2009), que séo: de 0,00 a 0,19 — correlacdo ausente ou muito fraca; de 0,20
a 0,39 - correlagao fraca; de 0,40 a 0,59 — correlacdo moderada, de 0,60 a 0,79 -
correlacéo forte; 0,80 a 1,00 — correlacdo muito forte.

A concordancia entre as versdes self e proxy foi analisada por meio do
Coeficiente de Correlagéo Intra-classe (ICC), por se tratar de variaveis quantitativas,
utilizado a fim de se descrever as correlagbes entre as respostas das criancas e
adolescentes e a de seus pais ou cuidadores. Tal medida é indicada neste caso,
pois ha a possibilidade de diferencas sistematicas entre as respostas, que nao sao
levadas em consideracdo se utilizado o coeficiente de correlacdo de Pearson
(FAYERS; MACHIN, 2007; TERWEE et al., 2007). Consideram-se valores inferiores
a 0,40, fracos, entre 0,41 — 0,60, moderados, entre 0,61-0,80, bom ou substancial e
acima de 0,81 quase perfeito ou muito bom (McDOWELL; NEWEEL, 1996).

5.9 CONSIDERACOES ETICAS

Todos os pais ou cuidadores assinaram duas coOpias do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, sendo que uma ficou em posse do pesquisador
responsavel pela pesquisa e outro em sua posse. O projeto foi submetido a
aprovacdo pelos Comités de Etica em Pesquisa do HC-FMRP e das Unidades
envolvidas na pesquisa, quando exigiram tal processo (Anexos 3,4,5 e 6). Criancas e

adolescentes também assinaram o TCLE apds concordarem com a participagao.
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6.1 Processos de tradugéo e retrotraducéo

O processo de traducdo e retrotraducdo do DISABKIDS-CFM® demandou
cerca de dois meses para ser finalizado. Como supracitado, envolveu a participacéo
dos membros do grupo GPEMSA-CNPq. E importante realcar que algumas
expressdes e verbos sdo comuns ha muitos dos médulos do grupo DISABKIDS®,
sendo que para a validacédo e adaptacao cultural dos primeiros médulos (CASTRO,
2007; FEGADOLLI, 2008) foi realizada uma lista de termos com suas respectivas
traducdes a fim de que o grupo mantivesse um padrdo no momento de adaptacao.

ApoOs realizacdo de uma versdo consensual da traducéo, esta foi enviada a
coordenadora do projeto DISABKIDS® na Alemanha, que analisou e a aprovou.

A retrotraducéo foi aprovada, sendo considerada muito pertinente pelo grupo
europeu, em especial em relacdo aos termos utilizados nas opc¢des de resposta da
escala Likert, tal como nunca, quase nunca, as vezes, muitas vezes e sempre.

A principal orientacéo era notar se tanto os individuos quanto seus cuidadores
tinham conhecimento do que seriam “enzimas” (questdo cinco de ambos os
instrumentos) e se os mesmos entendiam que “fazer fisioterapia” (questao oito de

ambos os instrumentos) estava relacionado a fisioterapia respiratéria.

6.1.1 Dificuldades encontradas no processo de traducéo e retrotraducéo

N&o houve dificuldade nesta etapa devido ao DISABKIDS-CFM® n&o possuir
expressdes verbais, em inglés, desconhecidas ou muito dificeis ou ainda que ainda
nao tivesse sido discutido em outros modulos (CASTRO, 2007; FEGADOLLI, 2008).

Nesta etapa procurou-se observar alguns resultados encontrados nos dois
trabalhos supracitados evitando os termos que causaram algum tipo de confuséo
como para a palavra em inglés seldom, traduzindo-a como “quase nunca” e néo
como raramente, como é feita usualmente, devido aos trabalhos terem constatado
dificuldade com este termo. Procurou-se respeitar todas as possibilidades de
respondentes do instrumento proxy colocando em seu titulo “Questionario para

pais/cuidadores de criangas/adolescentes com Fibrose Cistica” por também haver



Resultados em discussdo m

relatos de algumas das criangas ou adolescentes serem acompanhados por outros
pessoas, que ndo sejam os préprios pais (FEGADOLLI, 2008).

Neste estudo, foram considerados como cuidadores aqueles acompanhantes
de criancas e adolescentes que possuiam convivio domiciliar com a crianca ou
adolescente.

Ap6s finalizada a fase de traducéo — retrotraducéo do DISABKIDS-CFM® para
o Brasil sua denominacdo passou a ser DISABKIDS — Modulo Fibrose Cistica
(DISABKIDS-MFC®).

6.2 Validacdo semantica

A etapa de validacdo semantica ocorreu entre 0os meses de outubro a
dezembro de 2008 e correspondeu exatamente ao nimero minimo de entrevistados
como mostrado na Tabela 2. Todas as criancas e adolescentes e seus respectivos
pais ou cuidadores responderam aos instrumentos separadamente e sozinhas.
Houve apenas uma excec¢ao que uma das maes era analfabeta.

A Tabela 4 mostra as caracteristicas sécio-demograficas das criancas e
adolescentes participantes da etapa de validagdo semantica do DISABKIDS-MFC®,

segundo faixa etaria.

Tabela 4 - Caracteristicas socio-demograficas das criancas e adolescentes
participantes da etapa de validacdo semantica do DISABKIDS-MFC®, segundo faixa
etaria. Brasil, 2008.

Faixa etaria(anos 8 a 12 13a 18
Criangas e
adolescentes

Idade (anos) (x / DP) 10,8/1,2 15,0/1,9
N° de irmdos (x / DP) 3/2,8 1/1,4
Anos na escola(x / DP) 5,0/1,3 8,2/1,2
Pais e cuidadores
Idade (anos) (x / DP) 33,8/3,5 45/3,5
Respondentes  maes 6/100 4/66,7
(n°/%)
Estado civil-vive com 5/83,3 4/83,8

companheiro (n°%%)
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6.2.1 Questionario de impressdes gerais do instrumento

Quanto ao questionario de impressdes gerais sobre o instrumento a maioria
dos pais demonstrou uma 6tima recepcao a este, sendo que todos consideraram o
instrumento entre 6timo e bom, 75% consideraram as questdes faceis de entender,
58,3% ndao tiveram nenhuma dificuldade para responder e 66,7% acharam as
perguntas do questionario muito relevante.

O mesmo pode ser observado nas respostas das criancas e adolescentes, as
quais também consideraram o questionario entre 6timo e bom, 66,7% consideraram
as questbes faceis de entender, 75% nao tiveram nenhuma dificuldade para
responder e 83,3% acharam as perguntas do questionario muito relevante.

Nas questdes dissertativas do mesmo, sobre o0 que 0s respondentes
gostariam de mudar ou acrescentar ao DISABKIDS-MFC®, a maioria respondeu que
nao gostaria de acrescentar ou mudar nada, com excecdo de duas maes e uma
crianca. Uma mée relatou ter vontade que o instrumento fosse maior para poder
aprender e falar mais sobre a condi¢do, outra gostaria que o instrumento explicasse
0 que poderia causar a condig&o cronica e a crianga sinalizou maior dificuldade para
a segunda parte do instrumento, relativa aos itens que fazem lembrar sobre o Ultimo
ano.

Nota-se contudo, que as duas méaes que expressaram a favor de mudancas
provavelmente ndo entenderam o objetivo do instrumento podendo este fato ser
atribuido a uma falha da pesquisadora, no momento de sua explicacdo sobre o
trabalho ou ainda a grande necessidade que alguns pais apresentaram em relatar
outras situacdes, diferentes das questionadas no instrumento, como forma de dividir

suas angustias, muito comum e relatadas por outros profissionais de saude.

6.2.2 Formulario de validacdo seméantica

O formulério especifico de validacdo semantica foi respondido por todos

participantes.
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Na primeira parte do formulario, sobre a relevancia de cada item, dificuldade
para entender a questdo e sobre as opcdes de resposta, as respostas foram
satisfatorias tanto para as criancas e adolescentes como para 0S pais ou
cuidadores,. As distribuicdes das criancas e adolescentes e dos pais ou cuidadores
que responderam ao formulario especifico de validacdo semantica do DISABKIDS-
MFC®, segundo a percepcdo de cada item quanto a relevancia e dificuldade de
entendé-la e para as opcdes de resposta, estdo apresentadas nas Tabelas 5 e 6,
respectivamente.

Tabela 5- Distribuicdo das criancas e adolescentes que responderam ao formulario
especifico de validacdo semantica do DISABKIDS-MFC®, segundo a percepcédo de
cada item quanto a relevancia e dificuldade de entendé-la e para as opcbes de
resposta. Brasil, 2008.

Item Relevancia Dificuldade para Opcoes de resposta
Entender a questao claras e de acordo
Sim As Nao Nao Sim Sim Nao
vezes
1- Vocé fica exausto quando 5 1 0 6 0 6 0
pratica esportes?
2- Vocé se sente cansado 5 1 0 5 5 1
durante o dia? 0
3- Vocé sente falta de ar? 5 0 1 6 0 6 0
4- Vocé precisa descansar mais 4 1 1 6 0 6 0

do que os outros?

5- Vocé se incomoda por ter 4 0 1 5 0 4 0
que tomar suas enzimas antes
de cada refei¢ao?

6-Vocé se incomoda por ter 4 2 0 6 0 6 0
que passar muito tempo
fazendo tratamento?

7-Vocé se incomoda por ter 5 1 0 6 0 6 0
que passar muito tempo
fazendo tratamento?

8- Vocé se incomoda por ter 5 1 0 5 1 6 0
que fazer fisioterapia todos os

dias?

9-Vocé acha que seu 4 0 2 6 0 6 0

tratamento ocupa muito do
seu tempo livre?

10- Vocé se incomoda por ter 6 O 0 6 0 6 0
que parar de brincar ou de

fazer coisas que esta fazendo,

por causa do tratamento?
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Tabela 6- Distribuicdo dos pais ou responsaveis que responderam ao
formulario especifico de validacdo semantica do DISABKIDS-MFC®, segundo a
percepcao de cada item quanto a relevancia e dificuldade de entendé-la e para as

opcOes de resposta. Brasil, 2008.

Item

1- Sua crianca fica exausta
quando ela pratica esportes?

2- Sua crianga se sente cansada
durante o dia?

3 Sua crianga sente falta de ar?

4- Sua crianga precisa
descansar mais do que os
outros?

5- Sua crianga se incomoda por
ter que tomar suas enzimas
antes de cada refeicdo?

6- Sua crianca se incomoda por
ter que passar muito tempo
fazendo tratamento?

7- Sua crianga se incomoda por
ter que passar muito tempo
fazendo tratamento?

8- Sua crianga se incomoda por
ter que fazer fisioterapia todos
os dias?

9- Sua crianga acha que seu
tratamento ocupa muito do
tempo livre dela?

10- Sua crianga se incomoda
por ter que parar de brincar ou
de fazer coisas que esta
fazendo, por <causa do
tratamento dela?

Relevancia Dificuldade para Opgcoes de resposta
Entender a questao claras e de acordo

As Nao Nao Sim Sim Nao

vezes

1 0 5 0 5 0
1 1 4 0 4 0
1 1 4 0 4 0
2 0 4 0 4 0
1 1 4 0 4 0
0 1 4 0 4 0
0 0 2 0 1 1
2 0 2 1 2 0
1 0 2 2 2 0
0 1 2 0 2 0




Resultados em discussdo

bY

Quanto a segunda parte do formulario de validagdo semantica, relativa a
reconstrucdo dos itens e como as criangcas ou adolescentes e seus pais ou
cuidadores escreveriam-nas com as suas palavras, nenhum dos participantes deu
alguma opcéo de reconstrucéo do item, mas a maioria escreveu como o entendia.

Houve entendimento de todos os itens, da maneira como estes foram
formulados, com excecédo do primeiro item “Sua crianca/Vocé fica exausta quando
(ela) pratica esportes?”. Algumas respostas sugeriam que tanto criancas e
adolescentes como seus pais ou cuidadores nédo entendiam a palavra “exausta”
interpretando-a como sentir raiva, passar mal ou colocando-a na mesma intensidade
da palavra “cansada”.

A sugestdo que mais apareceu entre as respostas, dos que entenderam o
item, foi a expressao “muito cansada”, proposta que nos pareceu adequada visto
que a grande maioria das pessoas, saudaveis ou nao, ficam cansadas ao fazer
exercicios, sendo que o termo ‘muito” denota um cansaco além do normal e a

palavra “cansago” € bastante utilizada em nosso cotidiano.

6.2.3 Problemas identificados na validacdo semantica

Por este processo ter sido efetivamente realizado pela pesquisadora,
guestionando-se o0 que os respondentes acharam do instrumento, 0 que gostariam
de mudar, quais foram as maiores dificuldades, pode-se notar que a aceitacao e
compreensao do mesmo entre o grupo foi boa.

O que mais chamou atencdo foi relativo a preocupacao apresentada por estes
em saber que estavam participando de um projeto, tendo que ser enfatizado muitas
vezes que nao havia resposta certa ou errada, que importava apenas o que eles
pensavam, visto que em alguns momentos estes demonstravam receio em
responder ndo apenas a folha de validacdo semantica especifica como também o
préprio DISABKIDS-MFC®.

O que causou mais dificuldade foi encontrar uma maneira adequada de
abordagem e preenchimento dos instrumentos. Isso porque nao havia uma sala
Separada para conversarmos com O0s participantes e geralmente os dias de

seguimento ambulatorial eram bastante cheios.
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Outro estressor foi o fato dos participantes ndo saberem exatamente quando
entrariam em consulta, ficando um tanto quanto ansiosos antes desta e receosos em
ter que parar de responder o instrumento no meio. A solugcéo encontrada, que nao &
a ideal, mas estava dentro da possivel, foi entrevistar os participantes apds a
consulta, uma vez que geralmente mais de uma crianca é atendida, em diferentes
consultérios, no mesmo horario, mas sdo liberadas em momentos diferentes,
havendo tempo e espaco no sagudao para estes poderem responder aos
instrumentos e também porque a maioria deles vém com 6nibus de prefeituras das

cidades que sao atendidas pelo HC-FMRP e tém que esperar pela saida destes.

6.3 Piloto

A etapa piloto ocorreu entre os meses de janeiro a outubro de 2009 e envolveu
51 criancas e adolescentes junto com seus pais ou cuidadores. Apesar do manual do
grupo DISABKIDS® apresentar um minimo de vinte e quatro participantes, segundo
alguns autores (SAPNAS; ZELLER, 2002), algumas analises estatisticas, iniciais,
demandam uma amostra minima de 50, assim, optou-se por respeitar 0 numero
minimo de 6 participantes em cada subconjunto, mas com uma amostra maior.

Foram desconsiderados duas criangas/adolescentes. Um deles por apresentar
problemas cognitivos, percebidos pela pesquisadora apenas apds o inicio do
preenchimento do instrumento, dado que foi confirmado pela médica do ambulatério.
Houve ainda uma familia que ndo quis participar do projeto, sem alegar nenhum motivo
especifico, contudo, como a propria médica responsavel relatou, trata-se de uma
familia com dificuldades de interacdo. Em outra ocasido, uma mae demonstrou nao
querer que seu filho participasse do projeto, por receio deste ndo conseguir responder
as perguntas do instrumento.

A Tabela 7 apresenta a distribuicdo das criancas e adolescentes, segundo
sexo, faixa etaria e local de atendimento, participantes da etapa piloto do processo de
adaptacao cultural do DISABKIDS-MFC®, para o Brasil.
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Tabela 7- Distribuicdo das criancas e adolescentes, segundo sexo, faixa etaria e local
de atendimento, participantes da etapa piloto do processo de adaptacéo cultural do
DISABKIDS-MFC®, para o Brasil, 2009.

Meninas Meninos

Hospital 8-12 13-18 8-12 13-18

HC-FMRP 8 3 5 3 19
HUP 11 2 1 3 1 7
HPP 2 2 5 1 10
HUCB 0 2 3 2 7
HBDF 2 2 1 3 8
Total 14 10 17 10 51

Em relacdo as caracteristicas socio-demograficas a Tabela 8 apresenta a
distribuicdo das criancas e adolescentes da etapa piloto do processo de adaptacéo
cultural do DISABKIDS-MFC®, segundo caracteristicas sécio-demograficas e faixa

etaria.
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Tabela 8 - Distribuicdo das criancas e adolescentes participantes da etapa piloto do
processo de adaptacdo cultural do DISABKIDS-MFC®, segundo caracteristicas
sécio-demograficas e faixa etaria. Brasil, 2009.

Faixa etaria (anos)

Criancas e adolescents

= 10 1,5 14,8 2,0
Idade (anos) (x / DP)
N° de irmdos/ irméds  (x/DP) 2 24 1,0 08
Anos na escola (x /DP) 46 17 83 19
Pais e cuidadores
Idade (anos) (x / DP) 41,07 859 413 7.2
Respondentes Maes (n°/ %) 26 839 16 80,0
Estado civil Vive com (n°/ %) 24774 14737

companheiro

6.3.1 Estatistica descritiva do instrumento, correlacdes, propriedades

psicométricas e tratamento das perdas

O célculo dos escores foram realizados segundo syntax dos instrumentos
DISABKIDS®. Diferentemente  do  DISABKIDS-37®  (CASTRO, 2007;
FEGADOLLI,2008) ndo ha contagem do escore total, sendo computados os escores
dos dominios impacto e tratamento separadamente, de modo que, a dimensédo
impacto, com quatro questdes, para ser valida, deveria ser respondida integralmente
e a dimenséo tratamento deveria ter, no minimo, 83% de respostas validas, ou seja,
cinco questdes de um total de seis.

Frente a isto, foi tido como perda apenas o dominio impacto de um pai, que
representaria 2,0% da amostra, e um dominio tratamento de criancas ou
adolescentes, com a mesma representacao de perda.

Para apresentacdo dos resultados descritivos do instrumento os escores
foram padronizados em uma escala de 0-100.
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A Tabela 9 apresenta a estatistica descritiva do instrumento, com valores
padronizados médios, medianos e desvios padrédo para criangas e adolescentes, do
instrumento DISABKIDS-MFC®, na etapa piloto para o Brasil, em comparacdo com
os valores encontrados quando realizado na Europa (DISABKIDS, 2004), com

excecgao dos valores medianos, nao fornecido pelo grupo europeu.

Tabela 9 - Valores padronizados médios, medianos e desvios padréo para criangas
e adolescentes, do instrumento DISABKIDS-MFC®, na etapa piloto para o Brasil, em
comparacao com os valores encontrados quando realizado na Europa. Brasil, 2009.

n Média Desvio-padrao Mediana
Dimensio (Brasil/Europa)  (Brasil/Europa) (Brasil/Europa) (Brasil)
Impacto 51/26 76,35/66,83 21,00/20,14 75,00
(0-100)
Tratamento 50/28 68,78/68,37 23,23/24,14 70,83
(0-100)

Nota-se que os valores médios e medianos encontrados nas dimensdes
apresentam-se acima do valor médio da escala e, quando comparados com 0s
valores europeus também se mostram um pouco maior.

Em virtude do handbook do grupo DISABKIDS® (DISABKIDS, 2004), ndo
trazer a estatistica descritiva relativa aos pais a Tabela 10 apresenta os valores
padronizados médios, medianos e desvios padrdo para pais ou cuidadores, do
instrumento DISABKIDS-MFC®, na etapa piloto para o Brasil, 2009.

Tabela 10- Valores padronizados médios, medianos e desvios padrédo para pais ou
cuidadores, do instrumento DISABKIDS-MFC®, na etapa piloto para o Brasil, 2009.

Desvio-padrdo Mediana
Dimensao
Impacto 50 73,75 23,59 78,12
(0-100)
Tratamento 51 51,75 25,41 50,00

(0-100)
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Como era de se esperar, 0s pais apresentaram, em relacdo a média dos
valores padronizados, uma visdo mais negativa tanto da dimens&o impacto quanto
do tratamento que suas criancas ou adolescentes, fato muito abordado em outros
trabalhos e que tendem a mesma perspectiva (BULLINGER, 2003; MAIA FILHO;
STREINER; GOMES, 2007; THE DISABKIDS GROUP EUROPE, 2006; VARNI;
LIMBERS; BURWINKLE, 2007).

Na Tabela 11 pode-se observar os efeitos floor e ceiling em relacdo as
respostas de criancas e adolescentes e seus pais ou cuidadores nas dimensdes do
DISABKIDS-MFC®, na etapa piloto. Para os valores das criancas e adolescentes

apresenta-se também os resultados floor e ceiling encontrados pelo grupo europeu.

Tabela 11- Efeitos floor e ceiling, em relacdo as respostas de criancas e adolescentes e
seus pais ou cuidadores nas dimensdes do DISABKIDS-MFC®, na etapa piloto para o
Brasil, 2009.

Criangas Criangas Pais
Dimensao % minimo- % minimo- % minimo-
% madximo % madximo % madximo
Brasil Europa Brasil
Impacto 2,0-27,5% 0,0-3,2% 2,0-18,0%
(0-100)
Tratamento 2,0-6,0% 3,2-12,9% 3,90 - 3,9%
(0-100)

Nota-se que ha grande diferenca entre os resultados brasileiros e europeus,
principalmente na dimensdo impacto que apresentou efeito ceiling tanto para
criancas e adolescentes como para pais e cuidadores. Em relacdo aos itens
presentes nesta dimensao, a pesquisadora ndo notou, em nenhum dos centros de
referéncia utilizados para coleta, dificuldades com os mesmos, mas sim, um
sentimento de negacéao e enfrentamento, muito relacionado a estes itens e algumas
vezes relatados pelas psicologas que faziam parte da equipe de atendimento aos

pacientes com FC. Tais resultados deveréo ser reavaliados no estudo de campo.
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Em relagédo a consisténcia interna, medida pelo alfa de Cronbach, a Tabela

12 apresenta os valores encontrados nas dimensdes impacto e tratamento de

criancas e adolescentes e seus pais e cuidadores, do DISABKIDS-MFC®, na etapa

piloto e quando um item é excluido de sua dimensdo. Como supracitado, os valores

das criancas e adolescentes do grupo europeu serdo apresentados.

Tabela 12- Valores de alfa de Cronbach da dimensédo impacto e tratamento para
criancas e adolescentes e seus pais e cuidadores, do DISABKIDS-MFC®, na etapa
piloto e quando um item € excluido de sua dimensao, Brasil 2009.

Alpha de Cronbach quando um

Dimensao item é excluido de sua dimensao
Criangas Pais Criangas
Impacto (Brasil) (Brasil) (Europa)
Itens
01 0,6208 0,8322 -
02 0,6044 0,7498 -
03 0,6226 0,7563 -
04 0,7492 0,8711 -
Total 0,7150 0,8456 0,82
Criangas Pais Criangas
Tratamento (Brasil) (Brasil) (Europa)
Itens
05 0,7585 0,8267 -
06 0,7408 0,8347 -
07 0,6491 0,7683 -
08 0,6465 0,7903 -
09 0,6313 0,7867 -
10 0,6880 0,7934 -
Total 0,7292 0,8288 0,88
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Os valores encontrados sdo satisfatorios, apesar de o escore total das
dimensdes serem inferiores ao do grupo europeu, para criangas e adolescentes.Em
uma analise mais refinada sobre a importancia de cada item para manutencao da
consisténcia interna notou-se que quando excluidos o item quatro (Sua crian¢a/ vocé
acha que precisa descansar mais do que os outros?), da dimensao impacto, tanto
para criancas e adolescentes como para seus pais ou cuidadores, os valores de alfa
aumentavam, em relacao ao valor final da dimenséo, o que pode reforcar o problema
com efeito ceiling da mesma.

Para esta amostra, foi realizada a analise convergente e discriminante pelos
valores do coeficiente de correlagéo de Pearson entre os itens e cada uma de suas
dimensdes e por meio da comparacdo entre as correlacdes entre o item e sua
dimensdo (convergente) e a dimensdo a qual ndo pertence (discriminante), de
acordo com a analise MTMM.

As tabelas 13 e 14 apresentam os valores do coeficiente de correlagdo de
Pearson entre os itens e cada uma das dimensoées, obtidos segundo analise MTMM,

para a etapa piloto de adaptacéo cultural do DISABKIDS-MFC® para o Brasil.

Tabela 13 - Valores do coeficiente de correlagédo de Pearson entre os itens e cada uma
das dimensdes, obtidos segundo analise MTMM, para a etapa piloto de adaptacao
cultural do DISABKIDS-MFC® para criancas e adolescentes, Brasil, 2009.

1 0,55 0,37
2 0,59 0,16
3 0,55 0,20
4 0,34 0,42
5 0,33 0,34
6 0,20 0,34
7 0,35 0,66
8 0,33 0,66
9 0,23 0,63
10 0,21 0,53

A validade convergente, relacionada as correlagbes entre cada item com o
seu dominio, foi satisfatoria para todas os itens (FAYERS; MACHIN, 2007).
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Tabela 14 - Valores do coeficiente de correlacdo de Pearson entre os itens e cada uma
das dimensdes, obtidos segundo andlise MTMM, para a etapa piloto de adaptagéo
cultural do DISABKIDS-MFC® para pais ou cuidadores, Brasil, 2009.

Item Impacto Tratamento
1 0,66 0,44
2 0,84 0,42
3 0,81 0,36
4 0,58 0,38
5 0,45 0,51
6 0,38 0,45
7 0,47 0,78
8 0,09 0,65
9 0,41 0,67
10 0,35 0,65

No caso de pais ou cuidadores, a validade convergente apresentou-se muito
satisfatoria, com valores sempre acima de 0,40, ja satisfazendo resultados de
estudos finais (FAYERS; MACHIN, 2007).

As tabelas 15 e 16 apresentam os valores de ajuste, relacionados a validade
divergente, que representam a porcentagem de itens com correlagbes maiores e
significativamente maiores com suas respectivas dimensdes do que sua correlacao
com a demais. Os valores de -2 a 2 representam em ordem crescente
respectivamente, correlagdo do item com a dimensdo a que pertence
significativamente menor do que a sua correlacdo com a dimensdo a que néo
pertence, correlacdo do item com a dimensdo a que pertence menor do que sua
correlacdo com a dimenséo a que ndo pertence, correlagdo do item com a dimenséo
a que pertence maior do que sua correlagdo com a dimensédo a que ndo pertence,
correlacdo do item com a dimensao a que pertence significativamente maior do que

sua correlagédo com a dimensao a que néo pertence.

Tabela 15 - Resultados da analise MAP para os escores do DISABKIDS-MFC®,
versao para criancas e adolescentes na etapa piloto, Brasil, 2009.

Impacto Tratamento
N2 de N2 de
Itens % Itens
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Tabela 16 - Resultados da analise MAP para os escores do DISABKIDS-MFC®,
versao para pais ou cuidadores na etapa piloto, Brasil, 2009.

Impacto Tratamento
N2 de N2 de
Itens % Itens %

Os resultados de ambas versdes, self e proxy mostram-se muito satisfatorios
uma vez gque valores de ajuste proximos a 100% indicam validade discriminante do
instrumento.

Como mencionado na metodologia, os diferentes graus de severidades da FC
foram verificados segundo o Escore de Shwachman-Kulczyki (Shwachman; Kulczyki,
1958), objetivando-se acessar a validade discriminante também por meio da
comparagdo entre os escores obtidos no DISABKIDS-MFC® e as diferentes
categorias, grave, moderada média, bom e excelente. A Tabela 17 apresenta a
distribuicdo das criancas e adolescentes participantes do estudo piloto, segunda
gravidade da FC.

Tabela 17- Distribuicdo das criangas e adolescentes participantes do estudo piloto,
segundo gravidade da FC, classificada de acordo com Escore de Shwachman-
Kulczyki, Brasil, 2009.

Severidade da FC segunda escore de Frequéncia Procentagem
Shwachman-Kulczyki

Grave 0 0

Moderado 2 4,5
Médio 15 34,1
Bom 13 29,5
Excelente 14 31,8

Total 44 100
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Nota-se que nem todas as criancas e adolescentes participantes foram
incluidos na distribuicdo, uma vez que alguns centros ndo dispunham do escore de
Shwachman-Kulczyki da respectiva. Em virtude de ndo haver criancas e
adolescentes de severidade da FC grave e apenas duas moderadas, para as
andlises de validade discriminante foram considerados os participantes de
severidade de média a excelente.

Como cada subgrupo era formado por menos de 30 participantes, inicialmente
foi testada a normalidade da distribuicdo das médias amostrais para 0s escores em
cada dimenséao, de criangas e adolescentes e seus pais ou cuidadores por meio do
Teste de Kolmogorov-Smirnov (KS). A Tabela 18 apresenta os valores da
significancia estatistica p resultantes do teste KS para as dimensdes impacto e
tratamento para criancas e adolescentes e seus pais ou cuidadores, segundo

severidade da FC de média a excelente.

Tabela 18 — Valores da significancia estatistica p resultantes do teste Kolmogorov-
Smirnov para as dimensdes impacto e tratamento para criancas e adolescentes e
seus pais ou cuidadores, segundo severidade da FC de média a excelente, de
acordo com escore de Shwachman-Kulczyki, Brasil, 2009.

Dimenséo Dimenséo Dimenséo Dimenséo
impacto tratamento impacto pais tratamento
criangas criangas pais
Excelente
Komolgorov- 0,858 0,667 0,832 0,644
Smirnov
Significancia 0,453 0,766 0,492 0,802
bicaudal
Bom
Komolgorov- 0,751 0,416 0,715 0,459
Smirnov
Significancia 0,626 0,995 0,686 0,984
bicaudal
Médio
Komolgorov- 0,702 0,602 0,810 0,808
Smirnov
Significancia 0,708 0,862 0,527 0,530
bicaudal

p > 0,05: Distribuicdo das médias amostrais ndo difere da Normal (Resultado
estatisticamente n&o significante).
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De posse dos resultados apresentados na Tabela 8 o teste escolhido para a
comparacdo dos escores do DISABKIDS-MFC® entre as categorias de gravidade
dadas pelo escore de Shwachman-Kulczyki foi Analise de Variancia Paramétrica
(ANOVA), tanto para criancas e adolescentes como para pais ou cuidadores. Os
resultados ndo mostraram diferenga estatisticamente significante em qualquer
comparacao realizada.

A Tabela 19, mostra os valores padronizados meédios e respectivos desvios
padrdo para os escores do DISABKIDS-MFC®, segundo dimenséo e gravidade da

FC, para as versdes self e proxy.

Tabela 19- Valores padronizados médios e respectivos desvios padrédo para
os escores do DISABKIDS-MFC®, segundo dimens&o e gravidade da FC, para as
versoes self e proxy, Brasil, 2009.

Validade divergente

Impacto

Self Proxy

x / DP x / DP
Médio 72,9/20,3 74,6/19,8
Bom 77,9/21,9 85,1/12,1
Excelente 79,9/21,7 75,5/24.,8
Tratamento
Médio 67,2/19,5 44,4/26,3
Bom 79,2/15,3 58,0/26,6
Excelente 67,2/27,5 52,5/22.9

Observa-se que a relacao entre os valores padronizados médios do escore do
DISABKIDS-MFC® e a severidade da FC, ndo apresentaram valores muito positivos,
uma vez era esperado que criangas com severidade maior apresentassem escores
menores e vice-versa. Tal resultado pode ter inUmeros fatores, um deles seria que o
escore de Shwachman-Kulczyki pode ndo ser uma medida de comparacdo
adequada para o construto acessado, denotando que realmente haja diferencas
significativas entre as medidas biomédicas e as que se propdem a medidas mais

holisticas, como a QV.
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No estudo longitudinal de Goldbeck; Zerrer; Schmitz (2006) em individuos
com FC, por exemplo, os autores notam que a QV varia muito mais do que
componentes objetivos como o volume expiratorio forcado, no primeiro segundo,
medida de funcdo pulmonar muito utilizada para essa populacdo, o que para estes
pesquisadores denota que a QV depende muito mais do estilo pessoal de vida,
suporte social, dentre outros fatores. Contudo, € interessante procurar um outro
modo, ou escore para FC, para poder avaliar a validade divergente do instrumento .

Por fim, a validade divergente também foi acessada por meio da correlacéao
linear de Pearson entre pelos escores atribuidos pelas criancas e adolescentes e
seus pais ou cuidadores aos itens a, b e ¢ do DISABKIDS-MFC® e os escores
obtidos a partir de suas respostas para dimensBes impacto e tratamento do
instrumento. A Tabela 20 apresenta os valores dos coeficientes de correlacéo linear

de Pearson, r, e seus respectivos valores da probabilidade, p, obtidos.

Tabela 20- Valores do coeficiente de correlagdo linear de Pearson e seus
respectivos valores de probabilidade associada ao teste, entre os escores obtidos
pelas criancas e adolescentes e seus pais ou cuidadores nos itens a, b, e c e os
escores obtidos nas dimensées impacto e tratamento do DISABKIDS-MFC®, Brasil,
20009.

Criancas e adolescentes Pais ou cuidadores

Itens Impacto Tratamento Impacto Tratamento

r p r p r p r p
a -0,05 0,748 -0,434~ 0,002 -0,169 0,241 -0,504+~ 0,000
b -0,375= 0,007 -0,346* 0,014 -0,377=+ 0,007 -0,315+ 0,024
C -0,057 0,691 -0,210 0,143 -0,327~ 0,022 -0,101 0,484

Correlacao linear estaticamente significante: * 0,01 <p<0,05; **p<0,01

Descritivamente, em todos os casos foi observada associagao inversamente
proporcional, ou seja, coeficientes negativos, dentro do esperado uma vez que
guanto maior o escore nestes itens, maior o impacto negativo da FC na QVRS.

A concordancia entre as respostas self e proxy foi analisada pelo ICC e
mostrou-se substancial (McDOWELL; NEWEEL, 1996) tanto para a dimensao

impacto como para a dimenséo tratamento, ambas com valor igual a 0,65.
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Conclusdes

O processo de adaptacédo cultural e validacdo do instrumento de mensuracéo
quantitativa da QVRS, DISABKIDS-CFM®, encontra-se com a etapa piloto finalizada,
apresentando:

v" Valores padronizados médios de 76,35/ 73,25 para criancas e adolescentes e
seus pais ou cuidadores, respectivamente, para a dimensdo impacto, e de
68,78/ 51,75 para a dimenséao tratamento;

v Efeito ceiling de 27% para criancas e adolescentes e 18% para pais ou
cuidadores, para a dimensao impacto;

v' Consisténcia interna aceitavel, com valores de 0,72/0,85 para a dimenséao
impacto, para criancas e adolescentes e seus pais ou cuidadores,
respectivamente, e de 0,73/0,83 para a dimenséao tratamento;

v' Validade convergente muito satisfatério, para as duas dimensdes impacto e
tratamento, em ambas as versdes self e proxy, com valores de ajuste sempre
acima de 75%,

v Valores de ajuste, referente a validade divergente, excelentes,sempre acima de
75%.

v' Concordancia substancial entre as respostas self e proxy tanto para a

dimensdo impacto como para a dimensao tratamento, ambas com valor igual a

0,65.
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O processo de adaptacéo cultural aqui descrito, faz parte de um trabalho
conjunto entre Brasil e Alemanha. Essa aproximacdo permitiu aos pesquisadores
brasileiros aprimorar 0os conhecimentos relativos a validacdo de instrumento para
assim poder difundir a metodologia por estes utilizadas.

A quantificacdo de construtos subjetivos como instrumento de mensurag&o no
contexto da saude, particularmente no caso de pessoas com condi¢cdes cronicas,
possibilita a construcdo de indicadores de avaliacdo do resultado de intervencdes
terapéuticas, diferentes procedimentos ambulatoriais ou ainda satisfacdo e
enfrentamento perante situacdes adversas aliadas as melhoras objetivas
demonstradas pelos parametros clinicos.

Em FC, assim como em outras condi¢cdes crénicas, 0os avancos de tratamento
ocorridos nas ultimas décadas, levaram a um aumento da sobrevida, o que fez com
que os portadores chegassem até a idade adulta, gerando esforcos para lhes
proporcionar melhores condigbes de vida. Nesse sentido as avaliagdes de QV
também possibilitam o planejamento e acompanhamento do tratamento e
identificacdo de fatores que possam estar a ela associados, levando em
consideracao a perspectiva do préprio individuo.

O desenvolvimento de instrumentos de mensuracdo QV especificos para FC
se deve ao fato de ser uma condi¢cdo com muitas peculiaridades que um instrumento
genérico nao conseguiria contempla-la de maneira efetiva.

Os resultados apresentados foram satisfatérios, de modo que o instrumento
foi bem aceito e compreendido pelos participantes e apresentou visdo positiva pelos
profissionais de saude envolvidos sugerindo entendimento destes sobre a
importancia da nova pratica.

E importante ressaltar que o processo de validacdo do DISABKIDS-CFM®,
agora denominado DISABKIDS-MFC®, ndo esta finalizado, sendo necesséario dar
continuidade para verificacdo de suas propriedades psicométricas em amostra
maior. Dessa forma, seu uso encontra-se, no momento, restrito para testes de sua
validade e, quando finalizado, € necesséario autorizacdo do grupo DISABKIDS
brasileiro para sua utilizac&o, a fim de que possa se evitar aplicacdes equivocadas e
se tenha conhecimento das pesquisas da qual este faz parte.

Resultados encontrados apontam que, o DISABKIDS-MFC® podera se
constituir um instrumento valido e confiavel para mensuracdo da QVRS de criancas

e adolescentes brasileiros com FC.
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Apés concluido o processo de validagdo, a proposta é a de inserir 0
DISABKIDS-MFC® na rotina de seguimento dos destes individuos para que se possa

acompanhar, de modo progressivo, a saude destes.
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Anexos

Anexo 1 — Carta de autorizacdo para traducdo brasileira dos Questionéarios
DISABKIDS.

Anexo 2— DISABKIDS - Cystic Fibrosis Module , verséo self e verséo proxy.
Anexo 3- Parecer do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas de
Ribeirdo Preto e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto a pesquisa de
mestrado intitulada Adaptacdo transcultural e validacdo do modulo especifico
Fibrose Cistica do instrumento de mensuragédo de Qualidade de Vida Relacionada
a saude de criangas e adolescentes, DISABKIDS.

Anexo 4 — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Infantil Jodo
Paulo 1l de Belo Horizonte a pesquisa de mestrado intitulada Adaptacdo
transcultural e validacdo do mdédulo especifico Fibrose Cistica do instrumento de
mensuracdo de Qualidade de Vida Relacionada a saude de criancas e
adolescentes, DISABKIDS.

Anexo 5- Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Estadual de
Saude do Distrito Federal para coleta de dados no Hospital de Base de Brasilia a
pesquisa de mestrado intitulada Adaptacdo transcultural e validagcdo do mddulo
especifico Fibrose Cistica do instrumento de mensuracdo de Qualidade de Vida
Relacionada a saude de criancas e adolescentes, DISABKIDS.

Anexo 6- Parecer do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Infantil Pequeno
Principe de Curitiba a pesquisa de mestrado intitulada Adaptacédo transcultural e
validacdo do mddulo especifico Fibrose Cistica do instrumento de mensuracao de

Qualidade de Vida Relacionada a saude de criancas e adolescentes, DISABKIDS.
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Anexo 1

Universitatsklinikum I
Hamburg-Eppendorf

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf MartinistraBe 52 20246
Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie, Haus S 35

Hamburg

Institut und Poliklinik fir
Medizinische Psychologie

Abteilung fr Medizinische

Psychologie

Prof. Dr. Dr. Uwe Koch-Gromus

Zentrum fiir
Medizin
MartinistralRe 52, Haus S 35

Psychosoziale

20246 Hamburg
Telefon: (040) 42803-6430
Telefax: (040) 42803-4940

bullinger@uke.uni-hambure.de

Prof. Dr. Monika Bullinger

Letter of Authorisation
Brazilian translation of the DISABKIDS questionnaires

I herewith grant the permission to Prof. Dr. Claudia Benedita dos Santos from the Materno-Infantil
and Public Health Department of the Nursing School College of the University of Sdo Paulo at
Ribeirdo Preto, Brazil to do the DISABKIDS translation work into Brazilian Portuguese according to
the translation outline developed within the DISABKIDS project. The Brazilian Group will work in
close contact with the German group (study centre of the DISABKIDS project). We are very grateful
that this translation and validation work of our instrument sets is conducted in Brazil.

The final Brazilian translation will appear on the DISABKIDS homepage and as all other translations
of the DISABKIDS instruments will be provided to researchers within the terms of use described on
the DISABKIDS homepage (www.disabkids.de).

Please note that once the validation work is finished, the Brazilian version of the DISABKIDS
instrument will be put on the DISABKIDS homepage. A corresponding section in the handbook
should be provided by the Brazilian research team. Upon publication of translation and validation on
the DISABKIDS homepage, the Brazilian version will be accessible with the same conditions as
other language versions.

—

( | > )

(| < o I\\ (( (

- 1
\ \\ ) ’L‘\)¥,'\_; A

Hamburg, September, 2006 Prof. Dr. Monika Bullinger

DISABKIDS Project Coordinator
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Anexo 2

Date: ID-Mumber:
{(Day Month Year)

disabkids

Questionnaire for young people
with cystic fibrosis

v .

We would like you to answer some questions about how you have bean feeling
during the past four weeks. Please answer all the questions if you can. If you don't
understand a quastion or would prefer not to answer it, please lkeave it out and go
on to the next ona.

= Think back owver the past four weeks when answering the gquestions.
= Choose the answer that fits you best and tick the appropriate box

If you spend time with your friends “very often’ you would tick the box as
shown in this example:

For example: quite o
mp never seldom often  often always

Do you spend time with your friends? I:' I:' I:' | \/I I:'

There ara no right or wrong answers. [t's what yoy think that matters.
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About your
cystic fibrosis

Do you get exhausted when you do sports?
Do you feel tired during the day?
Do you get out of breath?

Do you nieed to rest more than others?

Think about the last four weaks!

never  soldom

quite veary
often  often

always

10.

About your
cystic fibrosis

Does it bother you that you must take your
enzymes before every meal?

Does it bother you that you have to eat a
special diet to keep you healthy?

Does it bother you that you have to spend
a lot of time having treatment?

Are you bothered because you have to do
physiotherapy everyday?

Hawve you felt that your treatment takes up
too much of your free time?

Do you feel botherad that you have to stop
playing or doing things for treatment?

Think about the last four weaks!

never saldom

quite  weary
often  often

always
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K‘.
The last three questions are about how much trouble you
have had with your cystic fibroses in the last year.
o Rt
- Think about the last year !
-
@ About SH‘I‘I‘IPtGI‘I‘IS not alittle mode- quite  extre-
/ at all bit rately a bit meky
How severa was your cystic fibrosis during
the last year?
1 s 4 morethan
NEVET  time times times 3times
- How often did you have a bad time because of your
cystic fibrosis symptoms during the last year?
inthe  lasté last last
last year months month  week
When was the last time you had blood
- your sputum?

Thank you for your assistance!
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Date: ID-Number:
(Day Month Year)

disabkids

Questionnaire for parents of children
with cystic fibrosis

) ’ Dear Parent,

Thank you very much for taking the time to complete this guestionnaire
about your child's well-being and health-related quality of life.

We wiould like you to complete this gquestionnaire on behalf of your child,
but please complete the questionnaire without asking your child for any
help with the answers. All the answiers you give will be treated with the
strictest confidentiality.

When answering the guestions, unless instructed otherwise, please think
about how your child has been feeling over the past 4 weeks.

For example: aliE very

mp never  seldom often  often always
Doas your child spend time |\{I
with his/her friends?
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Think about the last four weeks!

@ " About your child’s
cystic fibrosis quite  very
y nevar  saldom afien often

Choes your child get exhausted when hafshe
does sports?

2. Dwoesyour child feel tired during the day?

3. Doesyour child get out of breath?

] L) O O
HENENEEE

4. Dwoes your child mnead to rest more than others?

1 O OO [
HRERENE

d ™,

. Think about the last four weeks! !
@ ~ About your child’s
cystic fibrosis LD
p y never seldom S o always
: Does it bother your child that they must | | | | |
© take enzymes before every meal?
Does it bother your child that they have to ’—‘ I_I ’—| ’—‘ I_I
- eat a special diet to keap them healthy?
Does it bother your child that he'she has to
1. spend a lot of time having treatment? | |
8 Iz your child bothered because ha /she has ’_ r r ’_ r
©  todo physiotherapy everyday?
9 Has your child felt that their treatment takes ’_ r r ’_ r
© up too much of their free tima?
10 Does your child feel bothered that hefshe has ’— I_ r ’— I_
" to stop playing or doing things for treatment?
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The last three questions are about how much trouble your
child has had with his/her cystic fibroses in the last year.

# T
- Think about the last year 3
@ About your vea
child’s symptnms not a mode- quitea  extre-
p - atall litte bit rately bit mely
How severa was your child’s cystic fibrosis r‘ m r r| r|
during the last year?
1 4 3 maorethan
NEVET time times  times 3times
b, How often did your child have a bad time because of m ’_ rl rl
his/her cystic fibrosis symptoms during the last year?
inthe  lasté last last
MEVET st year months month  week
When was the last time your child r‘ m ’— rl rl
L has had blood in their sputum?

Thank you for your assistance!
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Anexo 3

Ribeirdo Preto, 25 de junho de 2008

Oficio n°® 2246/2008
CEP/SPC

Prezadas Senhoras,

(©) trabalho intitulado “ADAPTACAO
TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO MODULO ESPECIFICO FIBROSE
CciSTICA DO INSTRUMENTO DE MENSURAQAO DE QUALIDADE DE
VIDA RELACIONADA A SAUDE DE CRIANCAS E ADOLESCENTES,
DISABKIDS”, foi analisado pelo Comité de Etica em Pesquisa, em sua 268%
Reunido Ordinaria realizada em 23/06/2008 e enquadrado na categoria:
APROVADO, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
de acordo com o Processo HCRP n° 6424 /2008.
Este Comité segue integralmente a Conferéncia
Internacional de Harmonizacdo de Boas Prdticas Clinicas (IGH-GCP), bem
como a Resolugdo n°® 196/ 96 CNS/ MS.
Lembramos que devem ser apresentados a este CEP, 0
Relatorio Parcial e o Relatorio Final da pesquisa.
Atenciosamente.

./DR. SERGIO PEREIRA DA CUNHA
ordenad r do Comité de Etica em
Pesq\usa o HCRP e da FMRP-USP

llustrissimas Senhoras

DANIELLE MARIA DE SOUZA SERIO DOS SANTOS

PROF? DR* CLAUDIA BENEDITA DOS SANTOS (Orientadora)
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto-USP

Comité de Etica em Pesquisa HCRP e FMRP-USP - Campus Universitario
FWA — 0000 2733; IRB — 0000 2186 e Registro SISNEP/CONEP n° 4
Fone (16) 3602-2228 - E-mail : cep@hcrp.fmrp.usp.br
Monte Alegre 14048-900 Ribeirdo Preto  SP
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Anexo 4

FHEMIG

RS2 COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FUNDAGAO HOSPITALAR DO ESTADO DE MINAS GERAIS

PARECER N° 002/2008

Titulo:

“Adaptacdo transcultural e validagdo do modulo especifico fibrose cistica do
instrumento de mensuragao de Qualidade de Vida relacionada a Saude de criangas
e adolescentes, DISABKIDS.”

Folha de Rosto: 234891

Pesquisadores:

Pesquisadores: Danielle Maria S.S. Santos
Titulagao: Farmacéutica — Mestranda
Pesquisadores: Claudia Benedita dos Santos
Titulagao: Matematica — Pds-doutora
Historico:

Recebimento do projeto pelo Parecerista — 22 de Dezembro de 2008.
Apresentagao do projeto na Reunido do CEP — 20 de Janeiro de 2009.
Entrega do Relatorio pelo Parecerista ao CEP — 21 de Janeiro de 2009.

Resumo do estudo:

Visao Geral:

- Projeto para obtengéo do Titulo de Mestre, vinculado a Escola de Enfermagem de
Ribeirao Preto — USP. Esta pesquisa faz parte de uma iniciativa alemé para
desenvolvimento de questionarios de Qualidade de Vida Relacionada a Saude
(QVRS) para criangas e adolescentes com patologias diversas. Neste caso
especifico a patologia a ser abordada é a Fibrose Cistica (FC).

Objetivos:

- Adaptar transculturalmente para o Brasil o DISABKIDS em FC e testa-lo em
criangas e adolescentes, bem como em seus pais ou cuidadores.

Metodologia:

- Estudo prospectivo, quantitativo.

- Local = HIJPIL.

- Populagao criangas e adolescentes de 8 a 18 anos, portadores de FC e seus pais e

Alameda Vereador Alvaro Celso,100 - Santa Efigénia - Belo Horizonte/MG
CEP 30150-260 - Fone: 0(xx)31 3239-9500 - Fax: 0(xx)31 3239-9579
Site: http: //www.fhemig.mg.gov.br/  E-mail: fhemig@fhemig.mg.gov.br
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FHEMIG

i etidadores

Etapas:
- Validagdo Semantica do questionario e sua aplicagdo em 12 pacientes e seus
responsaveis.

- Piloto — 24 pacientes e seus responsaveis.

Protecgao dos Participantes:

- Esta pesquisa apresenta baixo risco, pois se baseia na aplicagéo de questionario
padronizado, tanto para pacientes como para responsaveis.

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

- O TCLE usa de linguagem clara e acessivel;

- Esclarece os possiveis riscos e beneficios;

- Deixa claro que o individuo tem liberdade para participar, recusar ou se retirar do
trabalho a qualquer momento e sem nenhum prejuizo ou 6nus;

- Garante o sigilo e anonimato no tratamento das informagoes;

- Disponibiliza 3 contatos telefénicos para esclarecimentos de duvidas.

Consideragoes e Mérito:

- Projeto: Relevante, pertinente e de valor cientifico;

- Metodologia: Adequada para se alcangar o objetivo proposto;

- Curriculos: Os pesquisadores apresentam curriculo com competéncia
reconhecida;

- Cronograma: Adequado;

- Folha de Rosto Devidamente preenchida e assinada;

- Orgamento: Adequado, de responsabilidade dos proprios pesquisadores,

sem Onus para a institui¢do;
- TCLE: Cumpre os pré-requisitos éticos para pesquisa com seres
humanos;

- Aspectos Eticos: O projeto cumpre a Resolugao 196/96 do CNS.

Parecer:
APROVADO.

Belo Horizonte, 21 de Janeiro de 2009.

Ui Abcan
v'.-.‘.vu,,'\z(m .“,sxz:f /\’/)muu[dn

e Al

Vanderson Assis Romualdo
Comité-de E‘h om Pesquisa / FHEWG

Alameda VereadS:?QQlBP’E’NAPUO :Rq:%eE‘RJFg!s%Momome/M(J

CEP: 30150-260 - Fone: 0(xx)31 3239-9500 - Fax: 0(xx)31 3239-9579
Site: http: //iwww.fhemig.mg.gov.br/  E-mail: fhemig@fhemig.mg.gov.br
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Anexo 5
GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL ge@
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE “; g £
<
COMITE DE ETICA EM PESQUISA »,;‘ju x c,m»;‘;,«
Lizg No DWW
Carta N° 65 /09- CEP/SES. Brasilia, 13 de abril de 2009.

Ilm° (a) Senhor(a
Diretor(a) Do: HBDF/SES-DF
Assunto: aprovacao projeto de pesquisa — 027/09 - CEP/SES/DF

Senhor(a) Diretor(a),

Participamos a V. Sa. que o projeto Adaptagao transcultural e validagao do
moédulo especifico fibrose cistica do instrumento de mensuragio de
qualidade devida relacionada a saude de criangas e adolescentes,
DISABKIDS, foi aprovado em 13/04/2009 por um periodo de 2 anos, em
conformidade com a Resolugéo 196/96 Conselho Nacional de Satide/Ministério
da Saude - CNS/MS e suas complementares.

Pesquisador responsavel: DANIELLE MARIA DE SOUZA SERIO DOS
SANTOS — FONE: 81180970.

Os dados serdo coletados no (a) HBDF/SES-DF o pesquisador devera
observar as responsabilidades que |he sédo atribuidas na Resolugao 196/96
CNS/MS, incisos IX.1 e IX.2, em relagédo ao desenvolvimento do projeto.

Ressaltamos que a conduta do pesquisador, assim como o seu acesso a
unidade de salde devem seguir as normas e os procedimentos preconizados
pela Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal. O pesquisador deve se
apresentar ao diretor da unidade de saude para os procedimentos
administrativos necessarios.

Atenciosamente.

Maria Rita Carvalho Garbi Novaes
Comité de Etica em Pegquisa/SES-DF
Coordenadora

Angela Maria /CEP/SES/DF

Fundacé&o de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude - SES
Comité de Etica em Pesquisa
Fone: 325-4955 - Fone/Fax: 326-0119 — e-mail: cepsesdf@saude.df.gov.br
SMHN - Q. 501 - Bloco "A" - Brasilia—DF — CEP.: 70.710-
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Anexo 6

Curils 2° & satemire de 2009

Claudia Beneditz dos Santos
Pasquisadora Respansave!

Comomica™os 3.8 - 072 217 22 z=s0usa intitulace Adaptacgdo transcultural e
validagdo ao *my‘uv essechico fibrose cistica do instrumento de
mensuragde de Quaiidade de Vida relacionada a Saude de cniangas e
adolescentes D SBK OS - 3 zralise registrc rc C=F D7CE-0S avaiiaco em
reunds clanar 3% 24 3 esuinte paracer. fol

stageiecidas pela

cesyuisade” devera
esi.co. bem como @
s Salentamos

Prof. Dr. Luiz Antaniz Munnoz da Cunha
Coordenadoer oo 3c~\ té de Sticaem
Pesquisa de Seres Humanos - HPP

A - i SEMSVECAD S 3T T - .
Hoss < Sural MO Tl _ “ie -
CIl ‘A »



Apéndices 16

Apéndices

Apéndice A - Questionario para variaveis clinicas para todas as condicdes -
DISABKIDS.

Apéndice B — Questionario para variaveis clinicas para fibrose cistica — DISABKIDS.
Apéndice C — Questionario para variaveis clinicas para fibrose cistica — Escore de
Shwachman-Kulczyki.

Apéndice D — Formulério de validagdo semantica — impressdes gerais - DISABKIDS.
Apéndice E — Formulario de validacdo semantica especifico - DISABKIDS.
Apéndice F — Versdo consensual apés traducdo-retrotraducdo do instrumento
especifico de qualidade de vida relacionada a saude para Fibrose Cistica, CFM
versdes criangas e pais.

Apéndice G - Versdo modificada apos validacdo semantica instrumento especifico
de qualidade de vida relacionada a saude para Fibrose Cistica, CFM versoes
criangas e pais.

Apéndice H -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de Ribeirdo Preto.
Apéndice | -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de Belo Horizonte.
Apéndice J — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de Brasilia.

Apéndice K - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de Curitiba.
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Apéndice A

Questionario para variaveis clinicas para

todas as condicoes —DISABKIDS

Instrumento ja traduzido em Projeto anterior relacionado a
Validacédo do DISABKIDS-37 e adaptado com o Escore de
Shwachman-kulczyki
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VARIAVEIS CLINICAS PARA TODOS OS GRUPOS
(DEVEM SER RESPONDIDAS PELO PROFISSIONAL DE SAUDE)

Responsdvel pelas respostas:
Quem esta respondendo ao questiondrio:
- pediatra da crianca

- especialista hospitalar

- especialista da comunidade

- enfermeira hospitalar

- médico ou enfermeira da escola

- outro clinico

OO0O000ao0oand

- documentagéo hospitalar

Diagndstico:
Diagnostico de base da crian¢a CID10:

Habilidades Cognitivas (favor checar qualquer uma que se aplique)

- desenvolvimento cognitivo normal O
- atraso de desenvolvimento O
- dificuldade de aprendizagem O
- retardo mental O
- desconhecido O
Gravidade da Doenca de Base

- leve O
- moderada O
- grave [

Pontuacao de Shwachman-kulczyki :
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Apéndice B

Ne do Centro: |__|__| Codigo da Familia:|__|__|__| Grupo: |__|__|

Variaveis clinicas para FIBROSE CISTICA
Questdes para PROFISSIONAIS DE SAUDE

Por favor, assinale
CATECORIA Sintomas todas as opgoes que se Score
aplicam as condigdes
de satde da crianca
nos ultimos 3 meses

VEF; ": >71% / Oximetria de Pulso: Q 0
>96%
% Peso ideal:>85% a 0
Frequéncia de tratamento Q 0
medicamentoso 1V: 0 /ano
LEVE

Score combinado de freqiéncia Q 0
respiratoria (RF) (Taxa respiratoria/ padrdo
de respiragdo/ freqiiéncia cardiaca):
Taxa respiratoria normal, ou padrdo
de respiracdo normal, ou freqiiéncia
cardiaca normal por idade.
VEF;: 41-70%/ Oximetria de Pulso: a 1
90-95%

MODERADA o4 peso ideal: 75-85% Q 1
Frequéncia de tratamento Q 1

medicamentoso 1V: 1-3/ano

Score combinado de frequéncia Q 1
respiratoria  (Taxa  respiratéria/

padrdo de respiracdo/ frequéncia

cardiaca: Moderado aumento de RF

(12-20 resp./min), ou leve retragdo

intercostal, ou leve aumento da

freqiiéncia cardiaca (90-100

bat/min).

* Volume expiratério forcado no primeiro segundo.



Apéndices 120

Por favor, assinale
e Sintomas todas as opcoes que se Score
aplicam as condicoes
de saude da crianca
nos ultimos 3 meses

VEF;: <40%/ Oximetria de Pulso: a 2
<89%

% Peso ideal: <75% a 2

GRAVE

Frequéncia de tratamento Q 2
medicamentoso IV: 1 a cada 3

meses

Score combinado de freqliéncia Q 2

respiratoria (Taxa respiratoria/
padrdo de respiracdo/ freqliéncia
cardiaca: Grave taquipnéia (> 20
resp./min), ou grave retracao
intercostal, ou moderada a severa
frequéncia cardiaca (>100 bat./min)

SCORE TOTAL:

Pontuacéao: Leve: 0-2, Moderada: 3-5, Grave: 6-8.

Avaliacdo total da severidade

1 10

( Escala — 10 cm)

Leve: 0-2

moderada: 3 -6

grave: 7 —10
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Ezcore de Shwachman-Kulezyki.

Apéndice C

Graduacio Pontos Atividade geral Exame fisico Mutricio Achados radioldgicos
Excelente 25 Athvidade integra. Mormal. Nao tosse. FC Mantém peso ¢ altura  Campos pulmonares
(86-100) Brinca, joga ¢ FR normais. Pulmées  acima do percentil 25. limpos.
bola. Vai a escola lvres. Boa postura. Fezes bem formadas.
regularmente, cte. Boa musculatura e
ténus.
Bom 20 Trritabilidade e FC ¢ FR normais em Peso e altura entre Pequena acentuagio
[71-85) cansago no fim do repouso. Tosse rara. percentis 15-20. da trama
dia. Boa freqlitncia  Pulmées livres. Pouce Fezes diserctaments vasohronguica.
na cscola. enfisema. alteradas. Enfisema dizereto.
Medio 15 Necessita repousar Tosse ocasional, &s Peso ¢ altura acima Enfisema de
(56-70) durante o dia. vezes de manha. FR do 3 percentil. Fezes  meédia intensidade.
Cansaco facil apos levemente zumen- anormais, pouco Aumento da trama
exercicios. Diminui a  tada. Médio enfisema.  formadas. Distensdo  vasobronguica.
freqiiéncia & escola.  Discreto baquetcamento  zbdominal. Hipotrefia
de dedos. muscular.
Moderade 10 Dispncia apos Toszse freqliente ¢ Peso ¢ altura abaixe  Moderado
[41-55] pequenas cami- produtiva, retracio do 3¢ percentil. Fezes  enfisema. Areas de
nhadas. Repouso em  toracica. Enfisema anormais. Volumosa  atelectasia. Areas de
grande parte. moderado, pode ter redugdo da massa infeegéo disereta.
deformidades do torax.  muscular. Brongquicctasia.
Bagueteamento 2 a 3+.
Grave 5 Ortopnéia. Tosse intensa. Desnutricdo intensa.  Extensas alteracées.
(=40) 5  Confinado ao leito.  Periodos de taquipnéia  Distensdo abdominal.  Fendmenos

¢ taguicardia ¢ extensas
alteragdes pulmonares.
Pode mostrar sinais de
faléncia cardiaca dircita.
Baquetzamento 3 a 4+,

Prolapzo retal.

ohstrutivos.
Infecgdo, atelectasia,
hronquicctasia.

FC: freqiigncia cardiaca; e FR: fregfigncia respiratoria.
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Apéndice D

Formulario de validacdo semantica - impressdes gerais

DISABKIDS

Instrumento ja traduzido em Projeto anterior relacionado a
validacao do DISABKIDS-37.
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Impressao Geral

Por favor, marque uma opcao:

O que vocé achou do nosso questionario em [ Jmuito bom

geral? [ Jbom _
[Iregular / mais ou menos

As guestdes sao compreensiveis? Se nao, [ Ifaceis de entender
guais questdes: [ las vezes, dificeis
[_Indo compreensiveis

E sobre as categorias de resposta? Vocé [ Inenhuma / sem dificuldade

teve alguma dificuldade em usa-las? Por [lalgumas dificuldades
favor, explique: [ Imuitas dificuldades

As questbes sdo relevantes para a sua [Imuito relevante

condicdo de salide? []as vezes relevante
[ Jsem / nenhuma relevancia

Vocé gostaria de mudar alguma coisa no questionario?

Vocé gostaria de acrescentar alguma coisa no questionario?

Teve alguma questao que vocé nao quis responder? Se sim, por que?

Obrigado por sua colaboragao!
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Apéndice E

Formulario de validacdo semantica - especifico

DISABKIDS

Cabecalho e opcdes de resposta ja traduzidos em Projeto
anterior relacionado a validacdo do DISABKIDS-37.
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enzimas antes de cada refeigdo?

Apéndices 125
Folha de Validacdo Semantica
Subsérie A - criancas
Por favor, marque um espaco e preencha-o:
Item A fe e A A Vocé poderia me dizer, em suas
Voce tem respostas estao Como voce palavras, o que essa quest3o significa
Isso é relevante dificuldade claras e falaria/expressaria 4
para a suasituacdo? | paraentender consistentes isso? para voce:
essa questdo? (de acordo)
com a questdo?

No sim as ndo |nao sim sim néo

As resposta se repetem: ~ -

Vezes Reformulacdao |DESCRIGCAO

Nunca / quase nunca/ as vezes / muitas vezes / sempre
1. | Vocé fica exausto quando pratica esportes?
2. | Vocé se sente cansado durante o dia?
3 | Vocé sente falta de ar?
4. |Vocé precisa descansar mais que as outras

criangas?
5 |Vocé se incomoda por ter que tomar suas

Obrigado por sua ajuda!
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Folha de Validacdo Semantica
Subsérie B - criancas
Por favor, marque um espaco e preencha-o:
Item As opcdes de . . .
Vocé tem respostas est&o A Vocé poderia me dizer, em suas
2 - Como vocé e T
Isso é relevante dificuldade claras e . . palavras, o que essa questao significa
. ~ ) falaria/expressaria
para a sua S|tua(;ao? para entender consistentes is50? para vocé?
essa questao? (de acordo) ’
com a questdo?

No sim as ndo |né&o sim sim nao

As resposta se repetem: = -

P P veges Reformulacio |DESCRIGAO

Nunca / quase nunca/ as vezes / muitas vezes / sempre
6. | Vocé se aborrece por ter que seguir uma dieta

especial para manter sua saude?
7. |Vocé se aborrece por ter que passar muito

tempo fazendo tratamento?
g | Vocé se aborrece por ter que fazer fisioterapia

todos os dias?
9 |Vocé acha que o seu tratamento tira muito do

seu tempo livre?
10.

Vocé se aborrece por ter que parar de brincar
ou de fazer coisas que esta fazendo, por causa
do tratamento?

Obrigado por sua ajuda!
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Apéndices 127
Folha de Validacdo Semantica
Subsérie A — pais ou cuidadores
Por favor, margue um espacgo e preencha-o:
Item As opcdes de . . .
Vocé tem respostas est&o X Vocé poderia me dizer, em suas
z - Como vocé e T
Isso é relevante dificuldade claras e . . palavras, o que essa questao significa
ituacdo? | para entender consistentes EEMEUSLTS A
para a sua situacgao? d 5507 para vocé?
essa questao? (de acordo)
com a questdo?

No sim as nao |nado sim sim nao

As resposta se repetem: = -

P P veges Reformulacdo |DESCRICAO

Nunca / quase nunca / as vezes / muitas vezes / sempre
1 |Sua crianga fica exausta quando ela pratica

esportes?
2. | Sua crianga se sente cansada durante o dia?
3. | Sua crianga sente falta de ar?
4. |Sua crianca precisa descansar mais que as

outras criangas?
5 | Sua crianga se incomoda por ter que tomar

Obrigado por sua ajuda!
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Folha de Validacdo Semantica
Subsérie B - pais ou cuidadores
Por favor, margque um espacgo e preencha-o:
Item As opgdes de . . X
Vocé tem respostas est&o A Vocé poderia me dizer, em suas
z - Como vocé e T
Isso é relevante dificuldade claras e . . palavras, o que essa questao significa
ituacdo? | paraentender consistentes EEMEUSLTS A
para a sua situacgao? d 5507 para vocé?
essa questao? (de acordo)
com a questdo?

No sim as ndo |né&o sim sim nao

As resposta se repetem: & ~

Vezes Reformulacdao |DESCRICAO

Nunca / quase nunca/ as vezes / muitas vezes / sempre
6. | Sua crianca se aborrece por ter que seguir uma

dieta especial para manter a salde dela?
7. |Sua crianca se aborrece por ter que passar

muito tempo fazendo tratamento?
g. |Sua crianga se aborrece por ter que fazer

fisioterapia todos os dias?
9 |Sua crianca acha que o seu tratamento tira

muito do tempo livre dela?
10.

Sua crianga se aborrece por ter que parar de
brincar ou de fazer coisas que estd fazendo,
por causa do tratamento dela?

Obrigado por sua ajuda!




Apéndices

Apéndice F

Data: Numero ID:
Dia Mes Ano

disabkids

Questionario para criangas/ adolescentes
com Fibrose Cistica

Ola,
Gostariamos que vocé respondesse algumas questdes sobre como vocé tem
se sentido durante as ultimas quatro semanas. Por favor responda todas as
questdes se vocé puder. Se ndo entender a questao ou preferir ndo respondé-la,
por favor deixe-a e va para a proxima.

--> Pense nas Ultimas quatro semanas quando estiver respondendo as
questoes.

--> Escolha a resposta que mais se enquadra e marque o quadrado
apropriado.

Se vocé passa momentos com seus amigos “muitas vezes” vocé marcara o
quadrado como mostrado neste exemplo:

Por Exemplo: Quase As Muitas

Nunca |\ nca vezes vezes Sempre

Vocé passa momentos com os amigos? X

Nio ha respostas certas ou erradas. E o que vocé pensa que importa.
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Algumas questdes sobre vocé

A-Vocé é menino ou menina? |:| menina D menino

B- Quantos anos vocé tem? [ ]anos

C- Qual é a sua data de nascimento ? D dia |:| m&sl_| ano

D- Vocé tem irmaos? Se sim, quantos? |:|irm§0s |:|irm5s

E- Quantos anos que vocé esta na escola?
(sem considerar maternal, jardim da infancia ou pré-primario) l:l anos

F -Em que série escolar vocé esta? D série

G -Em que nivel escolar vocé esta?
Dfundamental I:l médio D superior

_ outro Qua?

DISABKIDS MODULO ESPECIFICO FIBROSE CISTICA- CRIANGAS E ADOLESCENTES B-18 ANOS - PAGINA 2
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Pense nas ultimas quatro semanas
Sobre sua -
Fibrose Cistica Quase Muitas
MNunca hunca vezes vezes Sempre
1=Yocé fica exausto guando
pratica esportes?
2= Vock se sente canzado durante o dia?
3=Voci sente falta de ar?
4= Yook precisa descansar mails do
gue 0% outros?
Pense nas ultimas quatro semanas
Sobre sua 5 e
- " - uase 1] 5
Fibrose Cistica Nugee == & e monm

S=\oca se incomoda por ler gue tomar
suas enzimas antes de cada refaicdo?

= Voca sa incomoda por ter gue saguir
uma dieta especial para manter a sua sadde ?

7=Vocé se incomoda por ter gue
passar muito tempo fazendo fratamento?

B=\ocaé se incomoda por ter que fazer
fisloterapia lodos os dias?

8-Vocé acha que o seu tratamento
ocupa muito do seu tempo livra?

10=Vocd se incomoda por ter gue
parar de brincar ou de fazer coisas guea asta
fazendo, por causa do fratamento?



Apéndices

As trés ultimas questdes sao sobre os problemas

que vocé tem tido por causa de sua Fibrose Cistica
no ultimo ano

LXd Sobre seus
sintomas

Nenhuma Pouca Moderada Muita Extrema

A- Qual foi a gravidade de sua Fibrose
Cistica durante o Ultimo ano?

N U Duas Trés Mais que
LIS M3VEZ  \ezes \Vezes 3vezes
B- Quantas vezes vocé teve maus momentos

por causa dos sintomas de sua Fibrose Cistica
durante o ultimo ano?

Nunca No ano Mos ultimos MNo més Nasemana
passado 6 meses passado passada

C- Quando foi a ultima vez gue vocé teve sangue
no seu catarro?

73]

Obrigado por sua colaboracao!
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Data: Numero ID:
Dia Mes Ano

disabkids

Questionario para pais e cuidadores
de criancas/ adolescentes com Fibrose Cistica

Ola,

Gostariamos que vocé respondesse algumas questdes sobre como sua
crianca/adolescente tem se sentido durante as Ultimas quatro semanas. Por favor
responda todas as questdes se vocé puder. Se néo entender a questido ou preferir
nao respondé-la, por favor deixe-a e va para a proxima.

--> Pense nas ultimas quatro semanas quando estiver respondendo as

questdes.
--> Escolha a resposta que mais se enquadra e marque o quadrado

apropriado.

Se sua crian¢a/adolescente passa momentos com seus amigos “muitas vezes”
vocé marcara o quadrado como mostrado neste exemplo:

Por Exemplo: Quase As Muitas

Nunca | inca vezes vezes Sempre

Sua crianca/adolescente passa X
momentos com 0S amigos?

Nido ha respostas certas ou erradas. E o que vocé pensa que importa.
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Algumas questoes sobre sua crianga/adolescente

A- Sua crianga/adolescente € menino ou menina? menina menino
B- Quantos anos sua crianga/adolescente tem? anos
C- Qual é a data de nascimento dia més ano
de sua crianga/adolescente?
D- Sua crianca/adolescente tem irm&os? Se sim, quantos? irmaos irmas
E- Quantos anos que sua crianga/adolescente esta na escola?

(sem considerar maternal, jardim da infancia ou pré-primario) anos
F -Em que série escolar sua crianga/adolescente esta? série

G -Em que nivel escolar sua crianga/adolescente esta?
fundamental medio superior

outro Qual?

Algumas questoes sobre sua crianga/adolescente

H - Quem esta preenchendo o questionario? mae pai
companheira companheiro outro Quem?
do pai da mée
| -Quando o senhor (a) nasceu? ano

J- Qual seu estado civil?

casado (a) divorciado (a) separado (a) vitvo (a)
nunca casado (a) outro Qual?
K- O senhor (a) vive com algum companheiro (a)? sim nao

L- Quais dos seguintes adultos (acima de 18 anos) moram na casa junto com a crianga?
mae pai companheira companheiro avh ave
do pai da mae
Outros (adultos, incluindo irm&os)?  Quem?

M- Quantas criangas ou adolescentes (até 18 anos) moram na casa? criangas/
(incluindo a crianca entrevistada) adolescentes
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) Pense nas ultimas guatro semanas
Sobre a Fibrose " .
Cistica de sua crianca Quase s Muilas
¢ Nunca | ra vezes wvezes SeMpre

1- Sua crianga fica exausla quando
ala pratica espones?

2- Bua crianga se s=nic cansada durants o dia?

3 Bua crianga senie falta de ar?

4- Bus crianga precisa descansar mais do
guie o8 oulras?

Pense nas ultimas quatro semanas

Sobre a Fibrose ks Muit
Fe i ] Cuase g Litas
Cistica de sua crianga Nunca - = vezes vezes Sempre

5- Bua crianga sa Incomoda por ler qua omar
suas enzimas antes de cada refelgan?

G- Sua criangs se incomoda por tar gue seguir
uma diets especial para manter a sadide dala?

¥-Sua crianga s incomada por ter gue
passar muite mpo fazenda trratamento?

B-Sua crdanga sa incomoda por ler gus fazer
fisioterapia todos os dias?

- Sua crianga acha qus o seu tratamanls
ooupa muito do tempa livre dela?

10- Sua crianga se incomoda por ler que
parar da brincar ou de fazer coigas que esla
fazendo, por causa do rslaments dela?



Apéndices

As trés ultimas questdes sao sobre os problemas
que sua crianca/adolescente tem tido por causa da
Fibrose Cistica dela no ultimo ano

9 Sobre os
Sintomas Nenhuma Pouca Moderada Muita Extrema

A- Qual foi a gravidade da Fibrose

Cistica de sua crianga/adolescente
durante o Gltimo ano?

Duas Trés Mais que

Nunca Umavez Vezes Vezes 3vezes

B- Quantas vezes sua crianga/adolescente
teve maus momentos por causa dos sintomas
da Fibrose Cistica dela durante o ultimo ano?

Nunca No ano Mos ultimos MNo més Nasemana
passado 6 meses passado passada

C- Quando foi a ultima vez que sua crianga/
adolescente teve sangue no catarro dela?

%%@

Obrigado por sua colaboracao!




Apéndices

Apéndice G

Data: Numero ID:
Dia Mes Ano

disabkids

Questionario para criangas/ adolescentes
com Fibrose Cistica

Ola,
Gostariamos que vocé respondesse algumas questdes sobre como vocé tem
se sentido durante as ultimas quatro semanas. Por favor responda todas as
questdes se vocé puder. Se ndo entender a questao ou preferir ndo respondé-la,
por favor deixe-a e va para a proxima.

--> Pense nas Ultimas quatro semanas quando estiver respondendo as
questoes.

--> Escolha a resposta que mais se enquadra e marque o quadrado
apropriado.

Se vocé passa momentos com seus amigos “muitas vezes” vocé marcara o
quadrado como mostrado neste exemplo:

Por Exemplo: Quase As Muitas

Nunca |\ nca vezes vezes Sempre

Vocé passa momentos com os amigos? X

Nio ha respostas certas ou erradas. E o que vocé pensa que importa.
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Algumas questdes sobre vocé

A-Vocé é menino ou menina? |:| menina D menino

B- Quantos anos vocé tem? [ ]anos

C- Qual é a sua data de nascimento ? D dia |:| m&sl_| ano

D- Vocé tem irmaos? Se sim, quantos? |:|irm§0s |:|irm5s

E- Quantos anos que vocé esta na escola?
(sem considerar maternal, jardim da infancia ou pré-primario) l:l anos

F -Em que série escolar vocé esta? D série

G -Em que nivel escolar vocé esta?
Dfundamental I:l médio D superior

_ outro Qua?

DISABKIDS MODULO ESPECIFICO FIBROSE CISTICA- CRIANGAS E ADOLESCENTES B-18 ANOS - PAGINA 2




Apéndices 139

Pense nas ultimas quatro semanas
Sobre sua

Fibrose Cistica Quase As Muitas
Nunca | ca vezes vezes Sempre

1- Vocé fica muito cansado gquando
pratica esportes?

2- Vocé se sente cansado durante o dia?

3- Vocé sente falta de ar?

4- Vocé precisa descansar mais do
que os outros?

Pense nas ultimas quatro semanas
Sobre sua -

. r g Quase As Muitas
Fibrose Cistica Nunca | """ Leses vezes Sempre

5- Vocé se incomoda por ter que tomar
suas enzimas antes de cada refeigéo?

6- Vocé se incomoda por ter que seguir
uma dieta especial para manter a sua saude ?

7- Vocé se incomoda por ter que
passar muito tempo fazendo tratamento?

8- Vocé se incomoda por ter que fazer
fisioterapia todos os dias?

9- Vocé acha que o seu tratamento
ocupa muito do seu tempo livre?

10- Vocé se incomoda por ter que
parar de brincar ou de fazer coisas que esta
fazendo, por causa do tratamento?



Apéndices

As trés ultimas questdes sao sobre os problemas

que vocé tem tido por causa de sua Fibrose Cistica
no ultimo ano

LXd Sobre seus
sintomas

Nenhuma Pouca Moderada Muita Extrema

A- Qual foi a gravidade de sua Fibrose
Cistica durante o Ultimo ano?

N U Duas Trés Mais que
LIS M3VEZ  \ezes \Vezes 3vezes
B- Quantas vezes vocé teve maus momentos

por causa dos sintomas de sua Fibrose Cistica
durante o ultimo ano?

Nunca No ano Mos ultimos MNo més Nasemana
passado 6 meses passado passada

C- Quando foi a ultima vez gue vocé teve sangue
no seu catarro?

73]

Obrigado por sua colaboracao!
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Data: Numero ID:
Dia Mes Ano

disabkids

Questionario para pais e cuidadores
de criancas/ adolescentes com Fibrose Cistica

Ola,

Gostariamos que vocé respondesse algumas questdes sobre como sua
crianca/adolescente tem se sentido durante as Ultimas quatro semanas. Por favor
responda todas as questdes se vocé puder. Se néo entender a questido ou preferir
nao respondé-la, por favor deixe-a e va para a proxima.

--> Pense nas ultimas quatro semanas quando estiver respondendo as

questdes.
--> Escolha a resposta que mais se enquadra e marque o quadrado

apropriado.

Se sua crian¢a/adolescente passa momentos com seus amigos “muitas vezes”
vocé marcara o quadrado como mostrado neste exemplo:

Por Exemplo: Quase As Muitas

Nunca | inca vezes vezes Sempre

Sua crianca/adolescente passa X
momentos com 0S amigos?

Nido ha respostas certas ou erradas. E o que vocé pensa que importa.
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Algumas questoes sobre sua crianga/adolescente

A- Sua crianga/adolescente € menino ou menina? menina menino
B- Quantos anos sua crianga/adolescente tem? anos
C- Qual é a data de nascimento dia més ano
de sua crianga/adolescente?
D- Sua crianca/adolescente tem irm&os? Se sim, quantos? irmaos irmas
E- Quantos anos que sua crianga/adolescente esta na escola?

(sem considerar maternal, jardim da infancia ou pré-primario) anos
F -Em que série escolar sua crianga/adolescente esta? série

G -Em que nivel escolar sua crianga/adolescente esta?
fundamental medio superior

outro Qual?

Algumas questoes sobre sua crianga/adolescente

H - Quem esta preenchendo o questionario? mae pai
companheira companheiro outro Quem?
do pai da mée
| -Quando o senhor (a) nasceu? ano

J- Qual seu estado civil?

casado (a) divorciado (a) separado (a) vitvo (a)
nunca casado (a) outro Qual?
K- O senhor (a) vive com algum companheiro (a)? sim nao

L- Quais dos seguintes adultos (acima de 18 anos) moram na casa junto com a crianga?
mae pai companheira companheiro avh ave
do pai da mae
Outros (adultos, incluindo irm&os)?  Quem?

M- Quantas criangas ou adolescentes (até 18 anos) moram na casa? criangas/
(incluindo a crianca entrevistada) adolescentes



Apéndices 143

Cistica de sua crianca Quase As Muitas
¢ Nunca | ca vezes vezes Sempre

) Pense nas ultimas quatro semanas
Sobre a Fibrose

1- Sua crianga fica muito cansada quando
ela pratica esportes?

2- Sua crianga se sente cansada durante o dia?

3- Sua crianga sente falta de ar?

4- Sua crianga precisa descansar mais do
que os outros?

Pense nas ultimas quatro semanas
Sobre a Fibrose As  Muit
fati : Quase S uitas
Cistica de sua crianga Nunca "> Lezes vezes Sempre

5- Sua crianga se incomoda por ter que tomar
suas enzimas antes de cada refeigéo?

6- Sua crianga se incomoda por ter que seguir
uma dieta especial para manter a saude dela?

7-Sua crianga se incomoda por ter que
passar muito tempo fazendo tratamento?

8-Sua crianga se incomoda por ter que fazer
fisioterapia todos os dias?

9- Sua crianga acha que o seu tratamento
ocupa muito do tempo livre dela?

10- Sua crianga se incomoda por ter que
parar de brincar ou de fazer coisas que esta
fazendo, por causa do tratamento dela?



Apéndices

As trés ultimas questdes sao sobre os problemas
gue sua crianca/adolescente tem tido por causa da
Fibrose Cistica dela no ultimo ano

Lt Sobre os
Sintomas Nenhuma Pouca Moderada Muita Extrema

A- Qual foi a gravidade da Fibrose

Cistica de sua crianga/adolescente
durante o ultimo ano?

Duas Trés Mais que

Nunca Umavez yg,oc  \iezes 3vezes

B- Quantas vezes sua crianga/adolescente
teve maus momentos por causa dos sintomas
da Fibrose Cistica dela durante o ultimo ano?

Nunca Mo ano NMos ultimos No més Na semana
passado 6meses passado passada

C- Quando foi a ultima vez que sua crianga/
adolescente teve sangue no catarro dela?

%@

Obrigado por sua colaboracao!
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Apéndice H

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nome do projeto Adaptacao transcultural e validagdo do médulo especifico fibrose cistica do
instrumento de mensuragdo de Qualidade de Vida relacionada a Saiude de criangas e
adolescentes, DISABKIDS.

Informagdes sobre a pesquisa:

Estamos realizando um estudo para conhecer a possibilidade de utilizar no Brasil um questionario chamado
DISABKIDS, desenvolvido na Alemanha, que trata de problemas relativos a salde das criangas com Fibrose Cistica. Se o
questionario puder ser usado no Brasil, criangas com a mesma doencga de varias regiées do pais poderdo respondé-lo e as
pessoas que trabalham atendendo essas criangas nos hospitais, nos consultérios e nas clinicas saberdo dos maiores
problemas que as criangas e os adolescentes com essa doenga e seus pais ou responsaveis enfrentam, e assim poderdo
trabalhar para melhorar a saude desses pacientes.

Para isto, gostariamos que o(a) senhor(a) e a sua crianga respondessem aos nossos questionarios se for da sua
vontade e da vontade da sua crian¢a. Se o (a) senhor (a) e a sua crianga ndo quiserem participar da pesquisa, ou quiserem
deixar de participar em qualquer momento, basta dizer que ndo quer participar, e isso nao trara qualquer tipo de problema para
0 (a) senhor (a) e para a sua crianga.

Os dados que no6s conseguirmos obter poderdo ser divulgados em apresentacfes de trabalhos em congressos ou
revistas, mas ninguém sabera que o (a) senhor (a) e a sua crianga participaram da pesquisa, pois seu nome néo sera revelado,

e em hipétese alguma serdo identificados.

Tendo recebido todas estas informagdes, concordo na minha participagéo e na participagdo da minha crianga na pesquisa.
Nome:

Contato:
Ribeiréo Preto, , de de
Assinatura do Responsavel pela crianga Pesquisador Responsavel

Telefones de contato:
Pesquisadora responsavel: (19) 8118-0970
(16) 3602-0599.
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Apéndice |

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nome do projeto Adaptacao transcultural e validagdo do médulo especifico fibrose cistica do
instrumento de mensuragdo de Qualidade de Vida relacionada a Saude de criangas e
adolescentes, DISABKIDS.

Informagdes sobre a pesquisa:

Estamos realizando um estudo para conhecer a possibilidade de utilizar no Brasil um questionario chamado
DISABKIDS, desenvolvido na Alemanha, que trata de problemas relativos a saude das criangas com Fibrose Cistica. Se o
questionario puder ser usado no Brasil, criangas com a mesma doencga de varias regiées do pais poderdo respondé-lo e as
pessoas que trabalham atendendo essas criangas nos hospitais, nos consultorios e nas clinicas saberdo dos maiores
problemas que as criangas e os adolescentes com essa doenga e seus pais ou responsaveis enfrentam, e assim poderdo
trabalhar para melhorar a saude desses pacientes.

Para isto, gostariamos que o(a) senhor(a) e a sua crianga respondessem aos nossos questionarios se for da sua
vontade e da vontade da sua crian¢a. Se o (a) senhor (a) e a sua crianga ndo quiserem participar da pesquisa, ou quiserem
deixar de participar em qualquer momento, basta dizer que ndo quer participar, e isso néo trara qualquer tipo de problema para
0 (a) senhor (a) e para a sua crianga.

Os dados que no6s conseguirmos obter poderdo ser divulgados em apresentacfes de trabalhos em congressos ou
revistas, mas ninguém sabera que o (a) senhor (a) e a sua crianga participaram da pesquisa, pois seu nome nao seré revelado,

e em hipétese alguma serdo identificados.

Tendo recebido todas estas informagdes, concordo na minha participagdo e na participagdo da minha crianga na pesquisa.
Nome:

Contato:
Ribeiréo Preto, , de de
Assinatura do Responsavel pela crianga Pesquisador Responsavel

Telefones de contato:

Pesquisadora responsavel: (19) 8118-0970
(16) 3602-0599.

Comité de Etica da FHEMIG: 31-32399552




Apéndices

Apéndice J

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

O (a) Senhor(a) estd sendo convidada a participar do projeto: Adaptagdo transcultural e
validacdo do modulo especifico fibrose cistica do instrumento de mensuracdo de Qualidade
de Vida relacionada a Saude de criancas e adolescentes, DISABKIDS.

O nosso objetivo é conhecer a possibilidade de utilizar no Brasil um questionario
chamado DISABKIDS, desenvolvido na Alemanha, que trata de problemas relativos a satde das
criancas com Fibrose Cistica. Se o questionario puder ser usado no Brasil, criangas com a mesma
doenca de varias regides do pais poderdo respondé-lo e as pessoas que trabalham atendendo
essas criangas nos hospitais, nos consultérios e nas clinicas saberdo dos maiores problemas que
as criancas e os adolescentes com essa doenca e seus pais ou responsaveis enfrentam, e assim
poderdo trabalhar para melhorar a salide desses pacientes.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa e lhe asseguramos que seu nome ndo aparecera sendo mantido o mais rigoroso sigilo
através da omissao total de quaisquer informacdes que permitam identifica-lo(a)

A sua participacdo sera atraves de um questionario que vocé devera responder no setor de
Pediatria na data combinada com um tempo estimado para seu preenchimento de: 15 minutos.
N&o existe obrigatoriamente, um tempo pré-determinado, para responder o questionario. Sendo
respeitado o tempo de cada um para respondé-lo. Informamos que a Senhor(a) pode se recusar a
responder qualquer questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da
pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para a senhor(a) no seu entendimento.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados aqui no Setor de Pediatria e para todo o
Hospital de Base podendo inclusive ser publicados posteriormente. Os dados e materiais
utilizados na pesquisa ficardo sobre a guarda do Setor de Pediatria.

Se o Senhor(a) tiver qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor telefone para:
Danielle Santos (pesquisadora responsavel), na Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto-
EERP/USP telefone: (16) 3602-0599 ou (19) 9273-9027, no horério: das 8:00 as 18:00.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da SES/DF. Qualquer
davida com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da pesquisa, podem ser
obtidos atraves do telefone: (61) 3325-4955.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e
a outra com o sujeito da pesquisa.

Nome / assinatura:

Pesquisador Responsavel
Nome e assinatura:

Brasilia, ___ de de
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Apéndices

Apéndice K

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
O (a) Senhor(a) esta sendo convidada a participar do projeto: Adaptacdo transcultural e

validacdo do modulo especifico fibrose cistica do instrumento de mensuracdo de Qualidade
de Vida relacionada a Saude de criancas e adolescentes, DISABKIDS.

O nosso objetivo € conhecer a possibilidade de utilizar no Brasil um questionario
chamado DISABKIDS, desenvolvido na Alemanha, que trata de problemas relativos a satde das
criangas com Fibrose Cistica. Se o questionario puder ser usado no Brasil, criangas com a mesma
doenca de varias regides do pais poderdo respondé-lo e as pessoas que trabalham atendendo
essas criangas nos hospitais, nos consultérios e nas clinicas saberdo dos maiores problemas que
as criancas e os adolescentes com essa doenca e seus pais ou responsaveis enfrentam, e assim
poderdo trabalhar para melhorar a salide desses pacientes.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa e lhe asseguramos que seu nome ndo aparecerd sendo mantido o mais rigoroso sigilo
atraves da omissdo total de quaisquer informacGes que permitam identifica-lo(a)

A sua participacdo sera através de um questionario que vocé devera responder no setor de
Pediatria na data combinada com um tempo estimado para seu preenchimento de: 15 minutos.
Né&o existe obrigatoriamente, um tempo pré-determinado, para responder o questionario, sendo
respeitado o tempo de cada um para respondé-lo. Informamos que a Senhor(a) pode se recusar a
responder qualquer questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da
pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para a senhor(a).

Os dados que nos conseguirmos obter poderdo ser divulgados em apresentacdes de
trabalhos em congressos ou revistas, mas ninguém sabera que o (a) senhor (a) e a sua crianca
participaram da pesquisa, pois seu nome nao serd revelado, e em hip6tese alguma serdo
identificados.

Se o Senhor(a) tiver qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor telefone para:
Danielle Santos (pesquisadora responsavel), na Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto-
EERP/USP telefone: (16) 3602-0599 ou (19) 9273-9027, no horario: das 8:00 as 18:00.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra
com o sujeito da pesquisa.

Nome / assinatura do responsével Assentimento da crianga/adolescente

Pesquisador Responsavel

Curitiba, __ de de




