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RESUMO

XAVIER, A.T.F. Adaptacédo cultural e validacdo do Instrumento Neuropathy -
and Foot Ulcer - Specific Quality Of Life (NeuroQol), para o Brasil — Fase 1.
2010. 190f. Dissertacao (Mestrado) — Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto,
Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto, 2010.

Diabetes mellitus (DM) é considerado um problema de saude publica que, pelas
consequéncias decorrentes de suas complicagfes, tais como a neuropatia periférica,
podera afetar a qualidade de vida (QV) das pessoas. Pesquisas sobre Qualidade de
Vida Relacionada a Saude (QVRS) se propdem a investigar e avaliar o impacto de
enfermidades e seu tratamento na vida das pessoas. Entre o0s instrumentos
especificos de QVRS para DM, identificou-se o instrumento NeuroQol para avaliacédo
da QVRS das pessoas com neuropatia periférica e Ulceras. Este estudo de
delineamento metodolégico teve como objetivos realizar a etapa-piloto de adaptacdo
e validag&o cultural para o Brasil do instrumento NeuroQol. O NeuroQol possui 35
itens, dos quais 27 itens estéo distribuidos em seis dominios, Dor, Perda/reducéo da
sensibilidade, Sintomas difusos sensitivo-motor, Limitacdes das atividades na vida
diaria, Transtorno nas relagBes sociais e Angustia emocional. O processo de
adaptacao seguiu os passos preconizados pela literatura. Os dados foram coletados
em unidade ambulatorial de um hospital publico e de ensino do interior do Estado de
Sdo Paulo, por meio de entrevistas, exame fisico e consultas aos prontuarios.
Mediante critérios de inclusdo/exclusdo, a amostra foi constituida por 50 pessoas, no
periodo de outubro de 2009 a maio de 2010. As propriedades psicométricas iniciais
analisadas foram: a validade de face e a de contetdo (Comité de Juizes); a validade
de construto convergente (testes de correlacdo de Pearson entre os dominios do
NeuroQol e dos dois componentes do SF-36); validade de construto discriminante
(testes t Student do NeuroQol entre os grupos de pessoas com Ulceras e sem
Ulceras); a confiabilidade (consisténcia interna - alfa de Cronbach). Os resultados
mostraram que a maioria dos participantes eram do sexo feminino (58%), com idade
média de 55 anos; 70,6% apresentavam baixo nivel educacional; tempo médio do
DM de 16 anos; 62% apresentaram glicemia plasmética de jejum alterada e 66%,
hemoglobina glicada maior ou igual a 7%. Na avaliacdo das propriedades
psicométricas, a validade de construto convergente teve as correlacées negativas,
com a maioria das correlacdes de moderada a forte magnitude. Em relacdo a
validade de construto discriminante, a comparacdo das médias do instrumento entre
0S grupos com Ulcera e sem Ulcera mostrou-se significante no dominio Limitacdes
das atividades na vida diaria. A confiabilidade demonstrou um valor adequado para a
consisténcia interna da versdo adaptada do NeuroQol (a de Cronbach=0,94).
Conclui-se que a versao adaptada do NeuroQol para o Brasil é valida e confiavel, na
amostra estudada. Ha necessidade de ampliar as analises psicométricas em
amostras que envolvam um maior nimero de participantes.

Palavras-chave: Diabetes mellitus. Qualidade de vida. Estudos de validagao.
Neuropatias diabéticas. Pé diabético.



ABSTRACT

XAVIER, A.T.F. Cultural adaptation and validation of the Instrument Neuropathy
- and Foot Ulcer-Specific Quality Of Life (NeuroQol), for Brazil — Step 1. 2010.
190p. Thesis (Master's) — University of Sdo Paulo at Ribeirdo Preto College of
Nursing, Ribeirdo Preto, 2010.

Diabetes mellitus (DM) is considered a public health problem which can affect
people’s quality of life (QoL) through the consequences of its complications, such as
peripheral neuropathy. Research on Health-related Quality of Life (HRQL)
investigates and evaluates the impact of diseases and their treatment in people’s life.
Among the specific instruments of HRQL for DM, NeuroQol was identified for
evaluation of the QoL of people with peripheral neuropathy and ulcers. This
methodological study aimed to carry out the pilot stage of cultural adaptation and
validation for Brazil of the NeuroQol instrument. NeuroQol has 35 items, of which 27
are distributed into six domains, Pain, Loss/reduction of sensitivity, Diffuse sensitive-
motor symptoms, Limitations of daily life activities, Disorder in social relations and
Emotional affliction. The process of adaptation followed the steps recommended in
literature. Data were collected in an outpatient clinic of a public teaching hospital in
the interior of the state of Sdo Paulo, through interviews, physical examination and
consultation of patient files. The sample consisted of 50 people, according to
inclusion/exclusion criteria, between October 2009 and May 2010. The following
psychometric properties were initially analyzed: face and content validity (board of
experts); convergent construct validity (Pearson’s correlation tests among the
NeuroQol domains and the two SF-36 components); discriminant construct validity
(Student’s t test of NeuroQol among the group of people with ulcers and without
ulcers); reliability (internal consistency — Cronbach’s alpha). Results showed that
most participants were female (58%), average age of 55 years; 70.6% had low
educational level; average DM time of 16 years; 62% presented altered fasting
plasma glucose and 66% glycated hemoglobin higher or equal to 7%. The
convergent construct validity had negative correlations in the evaluation of the
psychometric properties, with most correlations from moderate to high magnitude. As
to the discriminant construct validity, the comparison of the averages of the
instrument among groups with and without ulcer was significant in the domain
Limitations of daily life activities. Reliability showed an adequate value for internal
consistency of the adapted version of NeuroQol (Cronbach’s a =0.94). The adapted
version of NeuroQol to Brazil is valid and reliable, in the studied sample. There is
need to widen the psychometric analysis in samples which involve a higher number
of participants.

Keywords: Diabetes mellitus. Quality of life. Validation studies. Diabetic
Neuropathies. Diabetic Foot.



RESUMEN

XAVIER, A.T.F. Adaptacién cultural y validacion del Instrumento Neuropathy -
and Foot Ulcer-Specific Quality Of Life (NeuroQol), para Brasil — Fase 1. 2010.
190h. Disertacion (Maestria) — Escuela de Enfermeria de Ribeirdo Preto, Universidad
de S&o Paulo, Ribeirdo Preto, 2010.

Diabetes mellitus (DM) es considerada un problema de salud publica que puede
afectar la calidad de vida (CV) de las personas debido a las consecuencias
causadas por sus complicaciones, tales como la neuropatia periférica. Estudios
sobre Calidad de Vida Relacionada a la Salud (CVRS) se proponen a investigar y
evaluar el impacto de enfermedades y sus tratamientos en la vida de las personas.
Entre los instrumentos especificos de CVRS para DM, se identificé el instrumento
NeuroQol para evaluacion de la CV de las personas con neuropatia periférica y
Ulceras. Este estudio metodoldgico tuvo como objetivos realizar la etapa piloto de
adaptacion y validacion cultural para Brasil del instrumento NeuroQol. El NeuroQol
tiene 35 items, de los cuales 27 estan distribuidos en seis dominios, Dolor,
Pierda/reduccion de la sensibilidad, Sintomas difusos sensitivo-motor, Limitaciones
de las actividades en la vida diaria, Trastorno en las relaciones sociales y Angustia
emocional. El proceso de adaptacion siguio los pasos preconizados por la literatura.
Los datos fueron recolectados en una unidad de atencion ambulatoria de un hospital
publico de ensefianza en el interior del estado de Sdo Paulo, por medio de
entrevistas, examen fisico y consultas a los registros médicos de pacientes. La
muestra consistié de 50 personas, mediante criterios de inclusién/exclusion, entre
Octubre de 2009 y Mayo de 2010. Las propiedades psicométricas iniciales
analizadas fueron: validez aparente y de contenido (comité de jueces); validez de
constructo convergente (pruebas de correlacion de Pearson entre los dominios del
NeuroQol y de los dos componentes del SF-36); validez de constructo discriminante
(testes t Student del NeuroQol entre el grupo de personas con Ulceras y sin Ulceras);
la confiabilidad (consistencia interna - alfa de Cronbach). Los resultados mostraron
que la mayoria de los participantes era del sexo femenino (58%), con edad media de
55 afios; el 70,6% presentaba bajo nivel educacional; tiempo medio del DM de 16
afos; el 62% presentaba glucosa plasmética en ayunas alterada y el 66%
hemoglobina glicada mayor o igual del 7%. En la evaluacion de las propiedades
psicométricas, la validez de constructo convergente tuvo correlaciones negativas,
con la mayoria de las correlaciones de magnitud moderada a fuerte. En relacion a la
validez de constructo discriminante, la comparacion de las medias del instrumento
entre los grupos con y sin Ulcera se mostro significante en el dominio Limitaciones de
las actividades en la vida diaria. La confiabilidad demostro un valor adecuado para la
consistencia interna de la versién adaptada del NeuroQol (a de Cronbach=0,94). Se
concluye que la versién adaptada del NeuroQol para Brasil es valida y confiable, en
la muestra estudiada. Hay necesidad de ampliar los analisis psicométricos en
muestras que involucren un mayor numero de participantes.

Palabras clave: Diabetes mellitus. Calidad de vida. Estudios de validacion.
Neuropatias diabéticas. Pie Diabético.
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! Esta dissertacao foi revisada seguindo a Nova Ortografia da Lingua Portuguesa (1990), em vigor a
partir de 1° de janeiro de 2009.
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1 INTRODUCAO

O Diabetes Mellitus (DM) é uma das doencas crénicas nao transmissiveis
destacada pela sua alta morbimortalidade (BRASIL, 2004; BRASIL, 2008). Nas
Ultimas décadas, sua importancia vem crescendo em decorréncia de varios fatores,
tais como o crescimento e o envelhecimento populacional, a maior urbanizacao, a
crescente prevaléncia de obesidade e sedentarismo, a maior sobrevida de pessoas
com DM (WORLD HEALTH ORGANIZATION - WHO, 2002; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES - SBD, 2009), além da significativa carga
socioecondmica e do comprometimento da qualidade de vida (GAGLIARDINO et al.,
2001).

Estima-se para o ano de 2030, na idade acima de 64 anos, mais de 82
milhdes de pessoas com DM, nos paises em desenvolvimento, e 48 milhdes, nos
paises desenvolvidos e, em particular, o Brasil com 11,3 milhdes, o que 0 mantém
entre 0s paises com o mais alto numero estimado de casos em 2000 e 2030 (WILD
et al., 2004).

No Brasil, o estudo multicéntrico de prevaléncia do DM e tolerancia alterada
a glicose na populacdo urbana brasileira, na faixa etaria de 30 a 69 anos, realizado
no periodo de novembro de 1986 a julho de 1988, encontrou que o DM esta
presente em 7,6% desta populacdo e 7,8% apresentavam tolerancia alterada a
glicose (MALERBI; FRANCO, 1992). Aproximadamente nove anos apos, foi
realizado na cidade de Ribeirdo Preto-SP, utilizando métodos semelhantes, no
periodo de setembro de 1996 a novembro de 1997, e obteve, respectivamente, uma
prevaléncia de 12,1% e 7,7% (TORQUATO et al., 2003).

Sua natureza cronica, a gravidade das complicacfes e 0s meios necessarios
para controla-los tornam o DM uma doenca muito onerosa ndo apenas para 0S
individuos afetados e suas familias, mas também para o sistema de saude (WHO,
2002).

As complicagBes crbnicas advindas do DM, geralmente, estdo associadas ao
mau controle da doenca, por um longo periodo de tempo e sdo responsaveis pela
morbidade e mortalidade decorrentes (UNITED KINGDOM PROSPECTIVE
DIABETES STUDY - UKPDS, 1998). Sdo agrupadas em micro e macrovasculares e
neuropaticas (DAVIDSON, 2001), sendo estas dUltimas relevantes para o

desenvolvimento das complicacbes que ocorrem nos membros inferiores,
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responsaveis pelas Ulceras plantares e amputacdes (SINGH et al., 2005; RATHUR;
BOULTON, 2007).

O DM é responsavel por uma das mais frequentes alteracbes dos nervos
periféricos, a neuropatia diabética que € acompanhada de uma alta morbidade,
associada a ulcera¢des dos membros inferiores, incapacitacéo fisica para o trabalho,
e uma relacdo custo/produtividade desproporcionalmente favoravel aos gastos

necessarios para o seu controle (DICK et al., 1987).

A neuropatia diabética (ND) € o distarbio neurolégico demonstravel
clinicamente ou por métodos laboratoriais em pessoas com DM, excluindo-se outras
causas de neuropatia (BOULTON et al., 2005; ENGLAND et al., 2005).

A prevaléncia da ND atinge taxas elevadas com a evolucdo temporal da
doenca e ocorre em, pelo menos, 20% dos pacientes adultos (LITZELMAN et al.,
1993; LEVY; VALABHIJI, 2004; BOULTON et al., 2005; TESFAYE, 2006), chegando
geralmente a frequéncias de 50% de lesdo neuropatica em diferentes grupos de
pacientes analisados (DYCK et al., 1993; YOUNG et al., 1993; SANDS et al., 1997).

A forma mais comum de neuropatia diabética em pessoas com diabetes
mellitus tipo 1 ou tipo 2 é a polineuropatia simétrica distal ou neuropatia periférica
(NP), equivalendo aproximadamente a 75% de todas as neuropatias (BOULTON et
al., 2005).

A NP é comumente uma associacdo de anormalidade sensorial, motora e
autondmica. Os estudos mostram o envolvimento de fibras nervosas menores nos
estagios iniciais do DM. Em adultos com DM, a prevaléncia de NP é frequentemente
alta, dentro de uma faixa de 0-93%. A incidéncia é ainda maior quando critérios
neurofisiolégicos séo utilizados (KARSIDAG et al., 2005).

A NP é inicialmente assintomética e passa a desenvolver as complicacdes.
A pessoa apresentara inicialmente uma neuropatia sensorial distal, geralmente
simétrica (BOULTON et al., 2004), caracterizada por progressiva perda de sensacéo
distal para proximal (comprometimento em bota e luva), parestesias (adormecimento
ou formigamento), hiperestesias (dor em queimacéo, agulhadas), dor e sensacéo de

pés frios.

Esses disturbios promovem déficits sensoriais que comprometem uma seérie
de fungdes na postura e locomogao humana (MUELLER et al., 1994; KATOULIS et
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al., 1997; SHAW et al., 1998; SACCO; AMADIO, 2000; VAN DEURSEN, 2004). Os
déficits sensoriais e motores tém influéncias significativas na diminuicdo da
mobilidade articular e promove instabilidades importantes durante o movimento
(COURTEMANCHE et al., 1996; RAO et al., 2007). Essas alteracdes na estrutura e
funcBes dos pés mudam o padrdo da marcha que pode causar aumento do risco de
ulceracbes e infecgbes nos pés (PIAGGESI, 2004; VAN SCHIE, 2005; RATHUR;
BOULTON, 2007).

A NP é destacada como o principal fator de risco para uUlceras em pés
(SUMPIO, 2000; REIBER, 2002), precede 85% das amputacbes (BOULTON, 2004)
e resulta da combinacdo de duas ou mais condicdes de risco que atuam
concomitantemente, das quais a NP é a mais importante (PECORARO; REIBER,;
BURGESS, 1990). A vulnerabilidade para traumas fisicos e térmicos aumenta o risco
de ulceracdo em sete vezes (YOUNG; YOUNG, 1994; REIBER et al., 1999).

As Ulceras que acometem pessoas com DM representam a complicacao final
das alteracbes patolégicas causadas pela NP, apds a formacdo de calosidades
plantares que fissuram e formam Ulceras (REIBER; LIPSKY; GIBBONS, 1998). Além
disso, representam um grave problema social e econdmico, uma vez que em sua
grande maioria evolui com infeccbes e amputacdes nos membros inferiores
(RATHUR; BOULTON, 2007).

Tanto os sintomas consequentes a NP como as Ulceras e amputacdes de
extremidades de membros inferiores podem estar associados com o0
comprometimento da Qualidade de Vida (QV) das pessoas com DM
(TENTOLOURIS et al., 2006).

Embora a neuropatia periférica resulte em morbidade grave,
poucos estudos avaliaram a QV das pessoas com neuropatia periférica (VILEIKYTE,
1999).

O foco dos estudos envolvendo a neuropatia periférica tem sido apenas
sobre as manifestacdes da neuropatia, tais como dor intensa (BENBOW,
WALLYMAHMED; MACFARLANE; 1998; GALER; GIANAS; JENSEN, 2000), ulceras
cronicas (BROD, 1998; MEIJER et al., 2001), e/ou amputacdes (CARRINGTON et
al., 1996; AHRONI, BOYKO, 2000; PETERS et al., 2001), e, portanto, ha poucos

estudos abordando a gravidade da neuropatia periférica.
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Os estudos que abordam a gravidade da NP avaliaram por meio de
instrumentos geneéricos, e ndo especificos, como por exemplo, o Nottingham Health
Profile (HUNT et al.,, 1981), o Sickness Impact Profile (BERGNER; BOBBITT;
CARTER; GILSON, 1981), o Short Form (SF) -36 (WARE, 1992), e o EUROQol, EQ-
5D (BUSSCHBACH; MCDONNELL, ESSINK-BOT, 1999).

Apesar da importancia da utilizagdo desses instrumentos genéricos, as
guestdes desses instrumentos avaliam aspectos fisico, mental e social em termos
gerais e ndo os problemas funcionais especificos da neuropatia periférica, tais como
distarbios no equilibrio ou sintomas de reducdo de sensibilidade nos pés que sdo os
fatores que podem comprometer a QV das pessoas com neuropatia periférica.

A avaliacdo da QV torna-se fundamental para se estabelecerem estratégias
do cuidado a pessoa com DM, no entanto, € necessario identificar os fatores que
interferem na QV, para que as intervencbes sejam especificas e capazes de

minimizar ou prevenir 0 Seu comprometimento.

Com o objetivo de analisar a influéncia da neuropatia periférica e Ulceras em
pés sobre a Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS) das pessoas, buscou-
se na literatura estudos que abordassem esta teméatica. Observou-se a existéncia de
poucos estudos que trabalham com instrumentos especificos, e ndo se encontrou
um instrumento adaptado e validado, para a lingua portuguesa do Brasil, que

atendesse a essa finalidade.

Mediante o reconhecimento da necessidade de disponibilizar um instrumento
especifico pra avaliar a qualidade de vida entre as pessoas com DM que possuem
neuropatia periférica e Ulceras, desenvolveu-se o presente estudo cujo objetivo foi

adaptar e validar um instrumento especifico para o Brasil.

Para fundamentar os aspectos relacionados a QV e instrumentos para

avaliacdo da QV foi elaborado o topico a seguir.
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1.1 Qualidade de Vida e Qualidade de Vida Relacionada a Saude

Os estudos sobre a avaliacdo da qualidade de vida (QV) vém recebendo
atencdo especial nos ultimos anos (MUSSCHENGA, 1997), especialmente nos

casos de pessoas com doencgas crbénicas, como € o caso do DM.

A afirmagéo de que QV é um conceito multidimensional esta relacionada ao
fato de que a vida compreende multiplos aspectos ou dimensdes: social, material,
fisico, mental, espiritual, entre outros (SETIEN, 1993). E considerado dinamico
devido a sua caracteristica mutavel ao longo do tempo, ou entre pessoas de
diferentes condi¢des sociais, culturais ou de locais diversos (PASCHOAL, 2000).

E, provavelmente, um dos termos com maior alcance multidisciplinar, o que
explicaria as inUmeras definicbes e pontos de vista relativos a expressao. Grande
parte dos estudiosos considera, ainda, indicadores objetivos e subjetivos para a
delimitagdo do conceito, sendo estas abordagens refletidas nos instrumentos de
avaliacdo da QV (MULDOON; BARGER; FLORY, 1998).

Em 1994, a Organizacao Mundial da Saude (OMS) definiu qualidade de vida
como a percepcao do individuo de sua posi¢do na vida, no contexto da cultura e
sistemas de valores nos quais ele vive e em relacdo aos seus obijetivos,

expectativas, padroes e preocupacdes (WHOQOL Group, 2000).

Minayo; Hartz; Buss (2000) relacionam qualidade de vida a satisfacdo das
necessidades mais elementares da vida humana, tais como alimentacéo, direito a
agua potavel, habitacdo, trabalho, saude e lazer, elementos materiais que se

relacionam ao conforto, bem-estar, e realizagéo individual e coletiva.

Segundo Spilker (1996), a dificuldade dos investigadores em concordar com
uma mesma concepcdo de QV encontra-se no fato de que 0s mesmos estao
inseridos em diferentes contextos, possuindo, portanto, diferentes perspectivas e
interesses como, por exemplo: fildsofos estdo interessados na natureza da
existéncia humana, definindo-a como “ter uma boa vida”, os médicos focalizam nas

variaveis de saude e os enfermeiros, no cuidado com a abordagem holistica.

Na pesquisa cientifica, o termo QV ganhou a dimenséao de ferramenta de

representacdo do grau de satisfacdo de um individuo no aspecto social, familiar,
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ambiental, condigbes de habitacdo, saude, dentre tantos outros (MINAYO; HARTZ;
BUSS, 2000).

O conceito de QV, utilizado em muitas disciplinas, multidimensional e que
teoricamente incorpora todos os aspectos da vida, traz consigo uma complicacéo
adicional & compreensdo de seu significado ao introduzir um novo termo, a
“‘qualidade de vida relacionada com a saude” - QVRS. Segundo O’Connor (2003),
grande parte de sua estrutura conceitual derivou para a redefinicdo de saude da
OMS, deixando de ser “auséncia de doenga” por estar fortemente ligado a um
estado positivo de bem-estar, seja fisico, psiquico ou social; referindo-se ao impacto
da saude na vida do paciente sobre trés funcbes: morbidez, atividade fisica e

atividade social, associadas com a doenca ou tratamento.

QVRS pode incluir saude geral, perdas funcionais, sintomas fisicos,
emocionais, cognitivos, de bem-estar social, sexual e existencial (FAYER; MACHIN,
2000).

A operacionalizacdo do termo tem resultado no desenvolvimento de
instrumentos de mensuracdo com a finalidade de avaliar os avancos e eficacia nos
tratamentos, bem como julgar préaticas clinicas dos servigos de saude 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
populagbes (BOWLING; BRAZIER, 1995; EBRAHIM, 1995; FLECK et al., 1999;
SEIDL; ZANNON, 2004) e colaborando no processo de planejamento de politicas de
saude (BOWLING; BRAZIER, 1995; EBRAHIM, 1995; MINAYO; HARTZ; BUSS,
2000; SEIDL; ZANNON, 2004).

O termo QVRS, da expressdo em inglés “health-related quality of life” é
usado para diferenciar os aspectos relevantes para os profissionais da saude
daqueles com sentido mais amplo. Esses aspectos devem incluir tanto os beneficios
como o0s prejuizos da terapéutica adotada, tais como os efeitos colaterais e a
toxicidade das drogas. Os aspectos relevantes podem variar de um estudo a outro,
mas, geralmente, incluem saldde geral, capacidade fisica, sintomas e toxicidade,
estado emocional, capacidade cognitiva, bem-estar social e funcional, funcao sexual
e gquestdes existenciais (FAYERS; MACHIN, 2007).
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A QVRS esta mais precisamente voltada a avaliacdo subjetiva do paciente,
mas necessariamente ligada ao impacto das condi¢des de saude do paciente sobre

sua capacidade de viver plenamente (FLECK et al., 1999).

A QVRS foi desenvolvida e usada em estudos observacionais para avaliar a
qualidade do cuidado, tem expandido rapidamente nas triagens clinicas e tem sido
usado no mundo todo para indice de estado de saude (FAYERS; MACHIN, 2000).

Os estudos que envolvem a QVRS justificam-se pela crescente necessidade
de mais e melhores indicadores clinicos, considerando que tais indicadores séo
passiveis de serem mensurados, uma vez que avaliam o nivel de saude e suas
consequéncias, em um individuo ou em uma determinada populacdo (ALLEYNE,
2001).

1.2 Instrumentos de mensuragéo quantitativa da QV/QVRS

No contexto dos estudos clinicos, as investigacdes sobre QV estédo
centradas, predominantemente, na evolugdo dos aspectos que sdo afetados pela
doenca em si e/ou pelo seu tratamento e ndo nos aspectos mais globais de QV
(FAYERS; MARCHIN, 2000).

Mensurar a QVRS tem sido foco de inimeras pesquisas desenvolvidas
recentemente. O interesse crescente pelos autores se justifica pela tentativa de
descrever os varios aspectos de vida das populacdes em estudos epidemioldgicos, a
fim de conduzir a subjetividade dos individuos frente a presenca ou gravidade da
doenca e dos seus sintomas e mostrar como as manifestagcdes de uma doenca ou
tratamento sdo sentidas por eles (SNEED et al. 2001). Tais medidas sé&o
frequentemente utilizadas em grandes estudos multicéntricos e randomizados

(“clinical trials”), e, por isso, varios instrumentos tém sido desenvolvidos.

Os instrumentos de QVRS podem ser classificados em genéricos, se usam
guestionarios de base populacional sem especificar patologias, sendo mais
apropriados aos estudos epidemiologicos, de planejamento e de avaliacdo do
sistema de saude. As medidas genéricas de avaliacdo da QVRS ndo sdo capazes

de dizer exatamente, para o profissional de saude, o que fazer; entretanto, séo
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capazes de demonstrar se os individuos conseguem executar determinadas
atividades, e como eles se sentem quando as estdo praticando (CICONELLI et al.
1999). Instrumentos especificos de QVRS abordam situacdes relacionadas a
experiéncia de doencas, agravos ou intervencdes médicas nas condi¢cdes cronicas
especificas tais como o cancer, diabetes mellitus, doenca coronariana, uso de
medicamentos, dentre outros. Porém, devido as suas especificidades, eles néo
permitem comparacdes entre doencas diferentes (MINAYO; HARTZ; BUSS, 2000).

Muitos instrumentos genéricos medem o prejuizo fisico, incapacidade ou
dificuldades e, embora denominados como escalas de QV ou QVRS, tais
instrumentos sdo mais bem denominados como “medidas de estado de saude”, pois
eles focam os sintomas fisicos, enfatizando a medida da saude geral. Além disso,

dao uma implicita nocao de que quanto pior a saude, pior a QV ou QVRS.

Os instrumentos especificos podem incluir aspectos de saude considerados
como sendo de maior importancia para pacientes ou clinicos. O objetivo destes
instrumentos é de permitir maior responsividade as mudancgas na saude juntamente
com uma avaliacdo mais detalhada e acurada dos pacientes afetados, o que os
tornam pontos-chave primariamente importantes nas triagens clinicas realizadas
para medir mudancas na QVRS (GARRAT; SCHIMIDT; FITZPATRICK, 2002).

Tém-se desenvolvido muitos instrumentos para avaliar a QVRS, baseados
em diferentes definicbes do conceito. Em relacdo a isso, a proliferacdo de
instrumentos da medida reflete, em menor parte, uma crescente pressdo em
demonstrar um cuidado e tratamento efetivo, aumentando assim o0 consenso em
torno da necessidade de estabilizar os efeitos de uma dada doenca ou tratamento
sobre a vida do paciente, olhar além da doenca, a fim de garantir uma visdo mais
holistica do paciente e incorporar a perspectiva do paciente nas intervencfes
avaliadas (HOLMES, 2005).

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), o WHOQOL-100 e o
WHOQOL-Bref (WHOQOL GROUP, 1995), Medical Outcomes Study 36-ltem Short
Form (SF-36) (FAYERS e MACHINI, 2000). E especificos, Diabetes Care Profile
(DCP) (FITZGERALD et al.,, 1996), Diabetes Clinic Satisfaction Questionnaire
(DCSQ) (BRADLEY, 1994), Diabetes Empowerment Scale (DES) (ANDERSON,
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2000), Diabetic Foot Ulcer Scale (DFS) (ABETZ, 2002), Diabetes-39 (D-39) (BOYER,;
EARP, 1997).

A forma de administracdo dos questionarios pode variar de
autoadministravel a entrevista direta, por telefone ou por meio de carta
(FITZPATRICK, 1992) e, recentemente, por via eletrobnica (ALONSO, 2002),
privilegiando sempre a perspectiva do proprio paciente.



Obioti
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

- Adaptar para o portugués do Brasil o Instrumento Neuropathy- and foot ulcer—
specific quality of life instrument (NeuroQol) e testar a versdo adaptada em uma

amostra de pessoas com DM, na presenca de neuropatia periférica e Ulceras em

7

pés.

2.2 Objetivos Especificos

- Realizar a tradug&o do NeuroQol para o idioma portugués do Brasil;
- Realizar a validacdo semantica da versdo adaptada;
- Verificar a existéncia de efeito floor e efeito ceiling;

- Avaliar a validade de construto da versdo adaptada no que se refere a validade

convergente e discriminante;
- Avaliar a confiabilidade da versédo adaptada, por meio da consisténcia

interna de seus itens.
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3 ASPECTOS TEORICOS E METODOLOGICOS DO PROCESSO DE
ADAPTAGAO CULTURAL

3.1 O processo de adaptacéo cultural de instrumentos de medida de Qualidade
de Vida, Qualidade de Vida Relacionada a Saude e Estado de Saude

Pesquisas de adaptacao cultural tém sido frequentes, nos ultimos anos, no
campo das ciéncias sociais, e sua importancia tem ganhado reconhecimento para
estudos em outros campos como nas ciéncias da saude, especialmente com o
crescimento de pesquisas sobre a QVRS e outras variaveis de medida do estado de
salde (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993; SPERBER, 2004).

A maioria dos instrumentos de QVRS é desenvolvida em lingua inglesa.
Porém, ha a necessidade de utlizacdo dos resultados obtidos por esses
instrumentos, como indicadores de QVRS, em outros paises de lingua ndo inglesa
(GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993; SWAINE-VERDIER et al. 2004;
CASTRO; PORTELA; LEAO, 2007).

Quando néo se dispde de um instrumento de medida validado para uso na
nossa cultura, pode-se desenvolver um novo instrumento de medida ou adaptar um
instrumento previamente validado em outra linguagem (GUILLEMIN; BOMBARDIER,;
BEATON, 1993).

A adaptagdo de um instrumento a outra cultura possibilita a realizagéo de
estudos comparativos sobre um fenébmeno em diferentes paises (GUIRARDELLO;
ALEXANDRE, 2002). A adaptacédo e validacao possibilitam a pesquisa de conceitos
pouco explorados em uma dada sociedade (KIMURA, 1999).

Essa adaptacédo pressupde a combinacdo de duas etapas interligadas: (1)
traducdo do instrumento e sua adaptacédo a partir da traducdo de um idioma para o
outro; (2) validacdo da qualidade de medida adaptada em relagdo a sua
compreensibilidade, incluindo validade aparente e de conteudo, replicabilidade e
adequacdao de escalas (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993).
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O instrumento adaptado precisa satisfazer todos os critérios metodoldgicos
exigidos para a medida original, ou seja, ser valido e confiavel, medindo realmente
aquilo a que se propde avaliar (CHWALOW, 1995; SPEBER, 2004).

Segundo Ramos de Carvalho et al. (1991), ainda ndo ha um consenso entre
0s pesquisadores sobre a melhor metodologia a ser seguida na realizacdo da
adaptacao cultural de um instrumento, razdo pela qual muitos autores tém utilizado

seus proprios métodos.

Guillemin, Bombardier e Beaton (1993) j4 haviam constatado a falta de
padronizacdo na metodologia de adaptacdo cultural de instrumentos para mensurar
QVRS e propuseram diretrizes a serem seguidas contemplando cinco passos
essenciais descritos a seguir: a traducdo, a retrotraducdo (back-translation), a
analise por um Comité de Juizes e o pré-teste, os quais tém sido seguidos por

pesquisadores como Ciconelli (1997) e Kimura (1999).

(1) A traducdao inicial do instrumento original feita por, pelo menos, dois
tradutores diferentes e falantes da lingua-alvo que conhecam os objetivos do estudo
e 0s conceitos envolvidos, a fim de detectar erros e interpretacdes divergentes de
itens ambiguos da versdo original, obtendo uma versdo que preserve 0 mesmo
significado de cada item entre as duas linguas (GUILHEMIN; BOMBARDIER;
BEATON, 1993). Teremos assim uma versao Unica do instrumento na lingua-alvo,

apos consenso dos tradutores e pesquisadores envolvidos.

(2) A retrotraducédo (back-translation) consiste em verter para o idioma
original o instrumento traduzido. Cada retrotraducao sera traduzida novamente para
a lingua de origem, independentemente uma da outra. E mais adequado ser feito por
pessoas que sejam fluentes na lingua, nas expressdes idiomaticas e nas formas
coloquiais do idioma de origem, o que é realizado por pessoas falantes do idioma do
instrumento em questdo. A seguir, a versao original e as versdes traduzidas devem
ser comparadas, sendo as divergéncias discutidas com os tradutores e o
pesquisador responsavel. Os melhores resultados séo obtidos quando os tradutores
ndo conhecem o propésito da traducdo, porque, entdo, eles terdo menor
possibilidade de escolher palavras que serdo bem traduzidas reversamente, ao invés
de escolher palavras que capturardo melhor o sentido original (SANDOVAL et
al.,1998).
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(3) O Comité de Juizes devera produzir uma versao final do instrumento
baseado nas vérias tradugfes e nas retrotraducdes obtidas nas etapas anteriores
visando a preservar as equivaléncias das instrucées, preenchimento, itens e escala
de resposta entre as duas versfes do instrumento (original e adaptada). Para tanto,
esse Comité devera ser composto por individuos bilingues, especialistas nos
conceitos a serem explorados e que sejam representativos do grupo em questao.
Em caso de divergéncias, o Comité pode modificar ou eliminar itens inadequados e
ambiguos e, ainda, substituir itens que melhor se ajustem a situacdo designada,
mantendo o conceito cultural dos itens excluidos. O Comité garante que a traducéo
seja inteiramente compreendida. Dessa maneira, foram propostas varias taxonomias
de equivaléncia com o objetivo de avaliar as versdes, original e final, do instrumento
de medida. A equivaléncia relatada por Guillemin, Bombardier e Beaton (1993) deve

considerar:

a) equivaléncia semantica: equivaléncia de significados das palavras. As
alteracdes gramaticais sdo muitas vezes necessarias na construcdo das frases
(itens); assim, a equivaléncia semantica avalia o significado das palavras, na

tentativa de preservar o significado e a formulag&o dos termos originais.

b) equivaléncia idiomatica: algumas expressfes e coloquialismos séo
raramente traduziveis, assim, devem ser substituidos por expressfées equivalentes

na cultura-alvo.

) equivaléncia cultural: atenta-se as expressoées utilizadas na versao original

do instrumento, de forma a adequé-las a versao a ser adaptada em outra cultura.

d) equivaléncia conceitual: refere-se a validade do conceito explorado e aos
eventos vivenciados pelos individuos da cultura-alvo, ou seja, se um dado dominio
tem a mesma importancia tanto na versdo original de um instrumento quanto na

versao adaptada.

(4) O pre-teste certifica a equivaléncia da versao original e final. No pré-
teste uma amostra da populacdo responde ao questionario para checar erros e
desvios na tradugdo. Se a versdo final ndo alcancar satisfatorio nivel de
equivaléncia, futuras revisdes podem ser realizadas pelo Comité. O pré-teste deve

ser realizado sob condi¢cdes semelhantes as esperadas quando aplicado. Os autores
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também sugerem a aplicacdo da versdo adaptada em uma amostra da populagéo-

alvo, objetivando garantir sua compreenséo e clareza.

(5) A ponderacao dos escores € um aspecto importante a ser observado,
pois nem sempre significa que “pesagem” dos escores do instrumento original se
aplica a nova situacdo cultural. Para minimizar esse aspecto, a adaptacao cultural
dos escores pode ser avaliada por especialistas como, por exemplo, profissionais da
area da saude, pacientes e pessoas leigas e também por meio de técnicas

estatisticas.

As etapas para a adaptacéo cultural de instrumentos de QVRS proposta por
Guillemin, Bombardier e Beaton (1993) tém sido seguidas por varios autores no
Brasil. S&o exemplos de instrumentos adaptados, segundo estas etapas: Medical
Outcomes 36 Item Short Form Health Survey — SF-36 (CICONELLI, 1997); Quality of
life index de Ferrans e Powers (KIMURA, 1999); King’s Health Questionnaire (KHQ)
(FONSECA et al. 2005), Functional Assessment of Cancer Therapy — Bone Marrow
Transplantation (FACT-BMT) (MASTROPRIETO et al. 2007); Pediatric Asthma
Quality of Life Questionnaire (PAQLQ-A) (LA SCALA et al. 2005).

No entanto, com a finalidade de aprimorar o processo metodoldgico
apresentado por Guillemin, Bombardier e Beaton (1993), alguns autores apresentam

uma nova proposta para conduzir a adaptacao cultural.

Dentre eles, Ferrer et al. (1996) sugerem que depois de obtidas as
traducdes, estas deverdo ser sintetizadas (sintese das traducdes) e avaliadas por
um Comité de Juizes e somente depois seguir para a retrotraducao. Segundo esses
autores, a alteracdo proposta permitird que sejam detectados erros ou problemas de
compreensao 0s quais ndo poderiam ser notados apés a retrotraducao ter sido feita,
visando a assegurar o objetivo da retrotraducdo que é o de observar possiveis erros
de significado na primeira versao traduzida. Utilizando a proposta de Ferrer et al.
(1996), alguns pesquisadores brasileiros tém ainda acrescentado outra etapa
denominada de Analise/validagcdo Semantica (PASQUALI, 1999; ESCHEVARRIA-
GUANILO, 2005; FERREIRA, 2006).

A preocupacdo com a analise semantica recai sobre a compreensibilidade
dos itens pelo estrato mais baixo da populacdo-alvo (menor nivel de instrucéo) e

compreensao e aparéncia dos itens pelo estrato mais alto da populag&o-alvo (maior
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nivel de instru¢do) do instrumento. O grupo deve ser composto por até quatro
individuos, com as caracteristicas anteriormente mencionadas. O pesquisador
devera apresentar o instrumento para os sujeitos, abordando item por item. O
entendimento de cada item nao devera apresentar-se como fator complicador na
resposta dos individuos e nem apresentar itens que sejam demasiadamente
primitivos, mas sim com suficiente seriedade para todos os sujeitos (PASQUALI,
1999).

Essas propostas metodoldgicas apresentadas para o processo de adaptacao
cultural dos instrumentos tém por objetivo garantir que a validade e a confiabilidade

do instrumento original se mantenham na versdo adaptada.

3.2 Avaliagcdo das propriedades psicométricas de um instrumento para outra

cultura

Outra etapa para a adaptacdo cultural de um instrumento de medida é
avaliar as propriedades psicométricas, as quais incluem a validade (ou
fidedignidade) e a confiabilidade (ou precisdo/reprodutibilidade). O processo de
avaliacdo das propriedades psicométricas de um instrumento, em um processo de
adaptacao de instrumentos, permite determinar se as dimensdes ou os dominios do
instrumento estdo medindo aquilo que se propde a medir e se sdo adequados ao
uso determinado (FAYERS; MACHIN, 2007).

O instrumento originado a partir da adaptacdo cultural ndo é considerado
valido até que suas propriedades psicométricas, validade e confiabilidade sejam
confirmadas (GUILLEMIN, 1995; PASQUALI, 1997; MORAIS, 2004).

A validade de um teste refere-se aquilo que o teste mede e o quéo bem ele
faz isso, nos dizendo o que podemos inferir dos escores de teste (URBINA, 2007). A
validade pode ser avaliada por meio da validade de face, de construto ou de
conceito, de conteudo e validade relacionada ao critério (CLARCK-CARTER, 1999;
PASQUALLI, 1999).

A validade de face ou aparente envolve a compreensdo e aceitacdo do

instrumento pelos proprios sujeitos. Para tanto, Chwalow (1995) nos desperta para
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algumas questdes: O que 0s sujeitos pensam que a escala esta medindo? Eles
compreendem as questdes? Mostrando com isso a identificagdo dos sujeitos com os

itens e suas respectivas respostas.

A validade de conteudo de um instrumento verifica se todas as questfes
do dominio sdo representativas do universo de todas as questdes que podem ser
feitas sobre o assunto, isto é, permite verificar se o instrumento contém todos os
componentes e dominios relevantes relacionados ao fenémeno. Tende a ser julgada
de forma empirica, uma vez que nao existem métodos totalmente objetivos para
garantir que um instrumento abranja adequadamente o conteldo a ser medido
(POLIT; HUNGLER, 2004; FAYERS; MACHIN, 2007). Para que ela possa ser
determinada, o instrumento deve ser submetido a, pelo menos, dois juizes, sendo o
mais comum a avaliagdo por um painel de especialistas e leigos que irdo avaliar a
relevancia de cada item para o dominio e julgar se eles representam o contetido do
dominio em questdo (WALTZ; STRICKLAND; LENZ, 2005).

A validade de construto ou de conceito é a extensdo em que podemos
dizer que ele mede um construto ou um traco, e sua determinacéo requer o acumulo
gradual de informacgfes de vérias fontes e formulacdo de hipéteses que podem ser
provadas ou refutadas no processo de validagdo (PASQUALI, 1999; URBINA, 2007).
Trata-se de uma propriedade complexa e dificil de ser determinada, pois se trata da
busca de evidéncias que apoiam a interpretacao de valores com o construto a ser
investigado. Poderiamos elaborar as seguintes questbes, “os itens da escala
refletem a dimensédo que se pretende testar, de acordo com as definicbes dos
peritos?” ou “ha um julgamento tedrico, por peritos, na estrutura da escala?”
(CHWALOW, 1995). A validade de construto pode ser subdividida em duas vertentes
distintas: validade de construto convergente e validade de construto discriminante
(FAYERS; MACHIN, 2000).

A validade de construto convergente refere-se a associacdo significativa
da medida obtida pelo instrumento com outras variaveis com as quais o construto
medido deveria estar relacionado, isto €, a aplicacdo conjunta de algum instrumento
de medida semelhante que seja confiavel e valido (padréo-ouro) (PASQUALI, 1999;
CLARCK-CARTER, 1999). Altas correlagdes entre as medidas dos instrumentos
sugerem que ambos estdo medindo um mesmo fator, confirmando valores
observados com as predi¢coes (FAYERS; MACHIN, 2007).
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A validade de construto discriminante ou divergente reconhece que as
dimensbées entre 0s instrumentos apresentam, comparativamente, baixas
correlagcdes (FAYERS; MACHIN, 2007). Sado exemplos de testes para avaliar essa
validade, comparacao entre grupos distintos, ou seja, comparar grupos que tém altos
valores em uma escala que mede determinado construto com grupos que tém

menores valores para 0 mesmo construto.

A validade de critério comprova a correlacdo existente entre os escores do
instrumento que se quer testar e algum critério externo. Pasquali (1997) cita dois
tipos de validade de critério, validade concorrente e validade preditiva. A validade
concorrente é obtida pela aplicacdo de dois instrumentos equivalentes, ao mesmo
tempo, nos mesmos sujeitos, para posterior comparacao dos resultados. A validade
preditiva refere-se a acuracia de um instrumento em predizer acontecimentos
futuros. E obtida por meio da comparacédo da aplica¢éo do instrumento no inicio e no

final do estudo.

A confiabilidade (reliability) de um instrumento esta relacionada a
capacidade de medir, com precisao, consisténcia e estabilidade ao longo do tempo,
o atributo que se deseja medir, isto €, o grau que o instrumento produz 0s mesmos
resultados quando aplicados em um mesmo sujeito em diferentes ocasides ou em
uma Unica ocasido por dois observadores distintos (CLACK-CARTER, 1999;
PASQUALI, 2001). Refere-se a consisténcia dos escores obtidos pelas mesmas
pessoas, quando elas sdo reexaminadas com o0 mesmo teste em diferentes
ocasifes, ou com diferentes conjuntos de itens equivalentes, ou sob outras
condicdes variaveis de exame (PASQUALI, 1999; URBINA, 2007). Ela pode ser feita
por meio das seguintes estratégias: teste-reteste e/ou analise da consisténcia
interna, para esta, utilizando-se o alfa de Cronbach, (POLIT; HUNGLER, 2004;

URBINA, 2007), sendo este ultimo o mais utilizado.

O teste-reteste avalia a estabilidade da medida e consiste em calcular a
correlagcdo entre as distribuicdbes de escores obtidos num mesmo teste pelos
mesmos sujeitos, em duas ocasides diferentes de tempo. A consisténcia interna visa
a verificar a homogeneidade dos itens do instrumento, o qual pode ser obtido pelo
teste de duas metades, Kuder-Richardson e alfa de Cronbach (WALTZ;
STRICKLAND; LENZ, 2005).
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Especial consideracdo é dada ao alfa de Cronbach, pois € o método mais
utilizado para verificar a consisténcia interna de instrumento. Seus valores variam de
zero a um com correlacdes positivas entre os itens. Para Pasquali (1999), os valores
de alfa de Cronbach em torno de 0,90 sdo adequados, de 0,80 sdo moderados e
abaixo de 0,70, insuficientes. Entretanto, um valor acima de 0,90 pode indicar
redundancia dos itens, sendo considerados aceitaveis valores entre 0,70 e 0,90
(CUMMINGS; STWART; RULLEY, 2003).

Segundo Sapnas e Zeller (2002), os pesquisadores tém considerado que o
poder da analise das propriedades psicométricas esta na determinacdo adequada
do tamanho da amostra, a qual estd embasada na psicometria tradicional que

aconselha “10 respondents per iten” (dez respondentes por item do questionario).

Acreditam que “10 respondent por item” representam uma "sample size
overkill”, ou seja, um “tamanho da amostra acima do necessario”, para se chegar a
uma conclusdo desejavel. E defendem a premissa de que uma amostra de 100
sujeitos é suficiente para verificar as propriedades psicométricas de um instrumento
gue esta sendo testado em outra populacdo e uma de 50 sujeitos, para verificar as

propriedades psicométricas iniciais de um instrumento (SAPNAS; ZELLER, 2002).
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4 METODO

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodologico cuja proposta foi adaptar culturalmente
e validar um instrumento de qualidade de vida relacionada a saude para pessoas
brasileiras com DM, na presenca de neuropatia periférica com ou sem Ulceras em
pés.

A pesquisa metodolégica engloba o desenvolvimento de instrumentos de
coleta de dados. E um modo diferente de fazer pesquisa com diferentes propositos,
caminhos de provar hipoteses, métodos de coleta de dados e medidas e técnicas de
andlises de dados. Ela pode ser utilizada como o controle de outras pesquisas, da
teoria e aplicacdo de aspectos de matematicas, estatistica, medidas e o significado
de reunir e analisar dados (KERLINGER, 1979).

4.2 Apresentacgédo do instrumento NeuroQol

Na revisao da literatura nacional, nao foi identificado estudo que validou esta
escala para a lingua portuguesa do Brasil, portanto entramos em contato com 0s
autores para solicitar permissdo quanto a adaptacdo cultural e validacdo do
NeuroQol. A versao original do instrumento NeuroQol (ANEXO A) foi desenvolvida
por Vileikyte et al.,, (2003), para avaliar a QVRS das pessoas com neuropatia

periférica e Ulceras.

Para a constru¢cdo do instrumento, 0os autores realizaram 0s seguintes
passos: 1) uma fase de desenvolvimento dos itens realizada de acordo com uma
revisdo da literatura, discussdes entre especialistas da area de DM, neuropatia e
Ulceras em pés e entrevistas semiestruturadas com pacientes; 2) uma fase-piloto em
gue foram identificados e selecionados os itens que ndo preenchiam os critérios de
inclusdo e 3) uma fase de validacdo das propriedades psicométricas realizadas no

Reino Unido e nos Estados Unidos.

O instrumento € constituido por 35 itens, 0s quais abrangem seis dominios:

Dor (sete itens); Perda/reducdo da sensibilidade (trés itens); Sintomas difusos
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sensitivo-motores (trés itens); Limitacfes das atividades na vida diéria (trés itens);
Transtorno nas relagdes sociais (quatro itens) e Angustia emocional (sete itens).
Além disso, um unico item avalia a QV em cada um dos seis dominios (itens A, B, C,
D, E e F). E os dois itens finais da escala sintetizam a abordagem, avaliando a
satisfacdo geral ou qualidade de vida (um item instruindo a pessoa a fazer uma
avaliacdo do impacto da neuropatia na sua QV e um item final pedindo uma
classificacédo geral da sua QV) (VILEIKYTE et al., 2003).

O NeuroQol permite que as pessoas respondam com que frequéncia o0s
sintomas ou o0 quanto os problemas nos pés afetam a sua QV, durante as Ultimas
quatro semanas, assinalando com um X numa escala de um a cinco. A depender do
tipo de questdo, o numero um representa “nunca ou nenhum pouco” e 0 numero
cinco “o tempo todo ou muitissimo”, tais como exemplificado a seguir. Apos assinalar
a resposta a um determinado item, solicita-se para assinalar, também, o quanto o
conteldo desse item representa um incbmodo ou 0 quanto € importante, em uma
escala de um a trés, sendo a resposta 1=nada, a 2=pouco e a 3=muito (VILEIKYTE,
2003).

Nas ultimas 4 semanas, com Na

que frequéncia voCcé @] maior Parte

apresentou 0s seguintes | tempo parte do Raramente | Nunca

sintomas? todo do tempo

tempo

Nas ultimas 4 semanas,
QUANT,O 0S Seus problemas Muitissimo | Muito | Moderadamente Um Nenhum
nos pés interferiram com pOUCO pouco
sua:

O quanto isso lhe incomodou?

Muito Pouco Nada

Para a obtencdo dos escores ponderados de cada item dos respectivos
dominios, multiplica-se o valor obtido em cada item (1-5) pelo valor atribuido ao
incébmodo/importancia correspondente (1-3). Essa multiplicacdo fornece o grau do

impacto dos itens que compdem o instrumento.
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Os valores totais dos escores em cada dominio sdo calculados pela média

dos itens ponderados, dos respectivos dominios e podem variar de 1 a 15, ou seja, 0

valor mais alto corresponde a uma referéncia de pior qualidade de vida.

O instrumento NeuroQol contém também seis itens que avaliam a qualidade

de vida em cada um dos seis dominios, de um modo geral (itens A, B, C, D, E e F),

com a pontuagdo que varia de um (nenhum pouco) a cinco (muitissimo). O impacto

geral dos dominios na QV é calculado pela média dos itens (A-F) dos respondentes
(VILEIKYTE, et al., 2003).

A.

Esses

diminuiram sua qualidade de

vida?

sintomas dolorosos

Muitissimo

Muito | Moderadamente

Um pouco

Nenhum
pouco

Duas questdes finais, itens 28 e 29, avaliam o impacto da neuropatia na QV

e a QV de um modo geral, respectivamente. O item 28 com uma pontuacdo que

varia de um (nenhum pouco) a cinco (muitissimo), e o item 29 com uma pontuacgéo

gue varia de um (ruim) a cinco (excelente) (VILEIKYTE et al., 2003).

Muitissimo Muito Moderadamente | Um pouco | Nenhum pouco
28. No geral, eu diria que os
problemas nos meus pés
diminuiram minha qualidade
de vida:
Excelente Muito boa Boa Razoavel Ruim

29. No geral, eu classificaria
minha qualidade de vida

como:

A ultima versédo do instrumento foi aplicada em 418 pessoas. Além disso, 0s

autores coletaram dados sociodemograficos e clinicos. Para verificagdo da alocacéo

dos itens em cada um dos dominios, foi utilizada analise fatorial exploratéria com

rotacdo equamax.

A consisténcia interna dos itens para cada dimensdo do instrumento foi

medida pelo coeficiente alfa de Cronbach e por meio de correlacbes de Pearson
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entre cada item e o escore total de sua dimensao (item-total). Efeitos floor e ceiling

também foram avaliados.

A confiabilidade do instrumento por meio do alfa de Cronbach, o qual foi
determinado para cada dominio da escala, variou de 0,86 a 0,95- (VILEIKYTE et al.,
2003). Portanto, o instrumento mostrou-se confiavel ja que os valores do alfa de
Cronbach estdo acima de 0,70, valor minimo aceito para escalas de itens (FAYERS,;
MACHIN, 2007).

A validade de critério foi avaliada no estudo principal, com a aplicacéo
simultanea do instrumento Short-Form Medical Outcomes Survey 12 itens (SF-12),
instrumento que avalia 0 estado de saude percebido segundo Componente Fisico
(PCS) e Componente Mental (MCS) com os dominios do NeuroQol entre as pessoas
com Uulceras e com neuropatia (avaliadas pelo NDS). Os resultados mostraram uma
boa correlacédo entre os dominios fisicos do NeuroQol e Componente fisico do SF-12
com o NDS, sendo que o dominio fisico Perda/reducdo da sensibilidade apresentou
maior associacao (0,40, P <0,001). Tanto os dominios fisicos do NeuroQol e SF-12
apresentaram menores associacfes com as Ulceras do que com o NDS. Os
dominios interpessoais e emocionais foram significantemente associados com as
lceras (0,27, P <0,001) e NDS (0,29, P <0,001). O SF-12 MCS ndo mostrou

associacdo nem com ulceras e nem com NDS

Para tanto, em nosso estudo utilizamos a validade de construto para a
correlacdo entre os dominios do NeuroQol e os componentes do SF-36, ja que o

mesmo foi validado no Brasil por Ciconelli (1997).

Destaca-se que qualquer correlacdo entre o SF-36 e o NeuroQol sera
negativa, uma vez que se trata de escalas com pontuagdes opostas. No instrumento
NeuroQol, como anteriormente descrito, 0s escores variam de um a quinze, onde
quinze indica maior impacto da neuropatia e ulceras na QVRS da pessoa avaliada,
enquanto que no SF-36 maiores valores indicam melhor QVRS ou estado de saude

percebido.
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4.3 Processo de adaptacéao cultural do NeuroQol

A adaptacdo do instrumento NeuroQol foi feita seguindo etapas propostas
por Ferrer et al., (1996) o qual ja foi utilizado em outros estudos brasileiros Pasquali
(1999), Echevarria-Guanilo (2005) e Ferreira (2006), ou seja:

1) traduc&o do NeuroQol para a lingua portuguesa; 2) obtencdo do primeiro
consenso da versdo em portugués das traducdes; 3) avaliacdo pelo Comité de
Juizes; 4) retrotraduacao ou Back-translation; 5) obtencdo do consenso das versdes
em inglés e comparagdo com a versao original; 6) analise semantica dos itens e 7)
pré-teste. Essas etapas estdo esquematizadas na Figura 1 e serdo detalhadas a

seqguir.
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Figural-Processo de adaptacdo cultural do instrumento NeuroQol.Ribeirdo Preto, 2010.
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4.3.1 Permissao dos autores para a traducao e uso do instrumento

A permissdo, para adaptar e validar o instrumento NeuroQol para a lingua
portuguesa do Brasil, foi solicitada a autora principal, Profa. Dra. Loretta Vileikyte,
por meio de correio eletrénico, e a resposta do consentimento foi enviada no dia 11
de julho de 2007 (ANEXO B).

4.3.2 Traducao do instrumento NeuroQol para a lingua portuguesa

A traducdo do NeuroQol em sua Versao Original (VO) para a lingua
portuguesa foi realizada por duas brasileiras, uma professora da lingua inglesa e
outra que atua na area de traducdes de assuntos da saude, apos terem sido

informadas sobre os objetivos do estudo.

As duas versdes em portugués foram denominadas de Versdo Traduzida
para o Portugués 1 (VTP-1) (ANEXO C) e Verséo Traduzida para o Portugués 2
(VTP-2) (ANEXO D), respectivamente. Com as duas versdes traduzidas para o
portugués (VTP1 e VTP2), a pesquisadora e sua orientadora compararam as duas
versdes com o intuito de selecionar as frases de melhor expressao e, como
resultado dessa etapa, foi elaborada uma versdo consensual, em portugués,
chamada Versdo Consensual em Portugués 1 (VCP-1) (APENDICE A).

4.3.3 Avaliacao pelo Comité de Juizes

As equivaléncias semantica, idiomatica, cultural e conceitual entre a VCP-1 e

a VO do instrumento NeuroQol foram realizadas por nove juizes.

pY

A equivaléncia semantica refere-se a substituicdo de alguns termos por
outros similares no idioma portugués do Brasil quando estes ndo se enquadram para
a populacédo brasileira, ou seja, de palavras correspondentes (sinbnimos) de uso

mais comum.

A equivaléncia idiomética consiste na substituicdo de expressdes ou itens

nao encontrados idioma portugués do Brasil e que precisam ser substituidos.

A equivaléncia cultural refere-se as situagbes evocadas ou retratadas na
versao original que devem corresponder as vivenciadas em meio/contexto cultural do

Brasil.
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A equivaléncia conceitual representa a coeréncia do item com relacao ao

dominio que ele pretende medir.

O Comité de Juizes foi composto por profissionais, com dominio da lingua
inglesa americana, cinco deles que atuam nas areas de diabetes mellitus, um na
area de Ulceras diabéticas, um na area de instrumentos de medidas e na area de
qualidade de vida; um tradutor bilingue e uma pessoa com DM e escolaridade
superior. Cada juiz recebeu uma carta-convite para participar do Comité com o
manual de orientacfes especificas (ANEXO E) sobre as analises que deveriam ser
efetuadas no instrumento; a versao original em inglés (ANEXO A) e a consensual em
portugués 1 (APENDICE A), bem como o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (APENDICE B).

A reunido com o Comité de Juizes foi conduzida pelas pesquisadoras.
Primeiramente foram apresentados o0s objetivos do estudo e da reunido para
proceder as equivaléncias dos instrumentos. A seguir solicitou-se para que todos
acompanhassem a leitura dos instrumentos, a medida que a tradutora bilingue lia as
questBes da VO, em voz alta, para facilitar a comparacdo das duas versdes (VO e
VCP-1).

Consideraram-se como equivalentes as questdes que alcancaram, no

minimo, 80% de concordancia entre o0s juizes.

Na presenca de divergéncias nas equivaléncias, procedia-se a uma
discussdo para esclarecimentos até a obtencdo de um consenso de, pelo menos,
80% entre os juizes. Quando havia consenso para algumas alteracdes, as
sugestbes eram acatadas. Dessa forma, resultou a Versdo Consensual em
Portugués 2 (VCP-2) (APENDICE C).

4.3.4 Retrotraducéo (Back Translation) do instrumento NeuroQol

A VCP-2 do NeuroQol foi encaminhada a dois tradutores independentes,
para realizarem a versdo para o inglés americano, idioma de origem do instrumento.
Uma dos tradutores € conhecedora da cultura do pais em que o instrumento foi
desenvolvido e residente no Brasil, e outro, nascido no Brasil, e desempenha
atividades como professor de lingua inglesa e tem experiéncia em traducdo de

trabalhos cientificos na area da satde.



Métode | 53

Esses tradutores ndo tinham conhecimento dos objetivos do estudo e nao
conheciam a versao original do instrumento. Cada um deles elaborou uma versao
em inglés, denominadas Versdo em Inglés 1 (ANEXO F) e Versdo em Inglés 2
(ANEXO G), respectivamente, VI-1 e VI-2. Apds as versdes feitas, houve uma
reunido com as tradutoras e uma das pesquisadoras para serem apresentados 0s
objetivos do estudo, comparar as duas versdes e, portanto, se obter uma Versao
Inglés Final (VIF) do instrumento. Diante disso, essas retrotraducdes foram
comparadas e avaliadas entre si e foi determinada a Versao Inglés Final (VIF)
(APENDICE D).

Ap0s a definicdo da VIF, foi entregue uma copia do instrumento original (VO)
a cada um dos tradutores para que fizessem comparacGes com a VIF. Nesse
momento, cada parte do instrumento (instrucdes, itens e escala de respostas) foi
lida, e as traducdes feitas foram avaliadas buscando aquela que era mais adequada
quanto as equivaléncias conceitual e cultural, obtendo-se assim a Verséao
Consensual em Portugués 3 (VCP-3) (APENDICE E).

Apos o cumprimento dessas etapas, encaminhou-se a respectiva versao em
inglés, via e-mail, a autora principal do instrumento, Profa Dra. Vileikyte, para que
avaliasse a retroversao do instrumento. A autora se manifestou em concordancia
(ANEXO H), e desta forma pudemos dar continuidade aos proximos passos do

estudo.

4.4 Local do estudo

O estudo foi desenvolvido no Ambulatério de Endocrinologia e Metabologia
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, da
Universidade de Sdo Paulo (HCFMRP-USP), no atendimento do Pé Diabético e
Educacao em Diabetes Mellitus, as segundas-feiras, das 12h30min as 18 horas.

Aléem disso, o estudo foi expandido para o Centro de Reabilitacdo do
HCFMRP-USP (as terca e quintas) e para o Ambulatério de Endocrinologia do
Centro de Saude Escola — Sumarezinho da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto da Universidade de Sao Paulo (CSE-FMRP-USP), no atendimento as pessoas
com ulceras em pés pelo DM.
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4.5 Periodo do estudo

O estudo foi realizado no periodo de outubro de 2009 a maio de 2010.

4.6 Populacéo e amostra do estudo

4.6.1 Populacao

Pessoas em seguimento no Ambulatério de Endocrinologia e Metabologia e
no Centro de Reabilitagdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, da Universidade de Sdo Paulo (HCFMRP-USP) e, no Ambulatério de
Endocrinologia do Centro de Saude Escola Dr. Joel Domingos Machado HCFMRP-
USP, entre outubro de 2009 a maio de 2010.

4.6.2 Critérios de incluséo

Para realizacdo do estudo, dois grupos foram definidos: grupo de pessoas

com Ulcera e grupo de pessoas sem Ulcera.

Para ambos os grupos foram incluidas: pessoas com diabetes mellitus tipo 1
(DM1) ou diabetes mellitus tipo 2 (DM2), em seguimento ambulatorial, de ambos os
sexos, idade minima de 18 anos, auséncia de complicacdes cronicas em estagio
avancado, concordar em responder aos instrumentos de coleta de dados mediante
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE F) e
demonstrar capacidade cognitiva para responder as questbes do instrumento a

pesquisadora.

As pessoas sem Ulceras foram incluidas no estudo apés confirmacédo do
diagnostico da neuropatia, mediante realizacdo do exame de eletroneuromiografia. E

as pessoas com Ulceras com presenca de Ulceras em pés causadas pelo DM.

4.6.3 Critérios de excluséo

Foram excluidas pessoas que possuissem outras morbidades que poderiam
contribuir com o desenvolvimento da neuropatia, tais como, hipotireoidismo,

alcoolismo, hanseniase entre outras, pessoas com DM que apresentaram pelo
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menos uma das seguintes condi¢cdes: em tratamento hemodialitico, amaurose,
presenca de sequelas de Acidente Vascular Cerebral/lnsuficiéncia Cardiaca,
amputacdes prévias em qualquer nivel do membro inferior, presenca de qualquer
outra complicacdo incapacitante; pessoas com dificuldade de compreensdo dos

instrumentos devido a fatores culturais.

4.6.4 Amostra

Mediante os critérios de inclusdo/excluséo, 146 foram selecionadas e, no
periodo estabelecido para a coleta dos dados, foi possivel abordar 59 pessoas.
Destas, houve duas recusas, pelas seguintes razdes: preocupacao com a consulta
meédica ou transporte, e por ndo perceberem beneficio em participar do estudo.
Outras trés ndo responderam ao convite para realizacdo do exame de
eletroneuromiografia, mesmo agendado em data e horario em comum acordo, e
quatro foram excluidas apés o exame de eletroneuromiografia pela auséncia de
neuropatia. Portanto, a amostra do presente estudo ficou constituida por 50 pessoas
em que, de acordo com Sapnas e Zeller (2002), € possivel analisar as propriedades

psicométricas iniciais do instrumento.

4.7 Analise seméantica entre as pessoas com DM

A andlise semantica consistiu na verificacdo da compreensdo dos conceitos
existentes no instrumento NeuroQol por meio de entrevista cognitiva com 0s

respondentes.

Para Pasquali (1999), a andlise seméantica objetiva a verificacdo de todos os
itens de um instrumento quanto a sua compreensibilidade aos membros da
populacdo a qual o instrumento se destina, para tanto € recomendado que esse

procedimento seja realizado em pequenos grupos de pessoas (trés a quatro).

Para realizarmos a analise ou validacdo semantica, determinamos o numero
de trés pessoas com DM para cada dominio do NeuroQol. Assim, 18 pessoas foram
convidadas para participar dessa etapa. Alguns participantes fizeram sugestdes
relacionadas as mudancas de palavras pouco usadas em seus cotidianos por outras

mais coloquiais, sem alterar, porém, os seus significados.
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Porém, no geral, os participantes classificaram o instrumento como bom e

com questdes faceis de serem compreendidas.

ApOGs a analise semantica do NeuroQol, obtivemos a Versdo Consensual
em Portugués 4 (VCP4) (APENDICE G).

4.8 Pré-teste

O pré-teste foi realizado mediante aplicacdo da versdo adaptada do
instrumento NeuroQol em sua VCP4, e oito pessoas com DM do Ambulatério de
Educacdo em Diabetes do HCFMRP participaram do pré-teste e nao fizeram parte
da amostra. Eles foram esclarecidos sobre o propésito da pesquisa e assinaram o
Termo de Consentimento Livre Esclarecido. A pesquisadora coletou os dados do
instrumento mediante entrevistas. A duracdo média da aplicacdo do NeuroQol foi de
20 minutos e ndo sendo constatado nenhum problema quanto a compreensédo do
instrumento, com isso considerou-se finalizada esta etapa e manteve-se a VCP4
como a Versao Portugués Final (VPF) (APENDICE H).

4.9 Analise das propriedades psicométricas da versdo adaptada para o

portugués do Brasil do instrumento NeuroQol

4.9.1 Anélise da validade

4.9.1.1 Validade de face e de contelido

A validade de face ou aparente e a validade de conteddo do instrumento
NeuroQol foram verificadas pelo consenso obtido entre os profissionais que
participaram do Comité de Juizes quanto a avaliacdo do instrumento estar medindo
0 que se propde medir (validade de face) e a relevancia de cada item/dominio no

construto estudado (validade de contedo).
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4.9.1.2 Validade de construto

A validade de construto do instrumento foi analisada pela validade
convergente e discriminante. Para a analise convergente, foram utilizados testes de
correlagéo linear de Pearson entre os valores de todos os dominios do NeuroQol
com os valores dos dois componentes do SF-36 (Componente fisico e Componente
mental). O critério utilizado para discussdo dos valores encontrados para o0
coeficiente de correlacéo linear de Pearson foi o proposto por pesquisadores do
British Medical Journal - BMJ (2009), que séo: de 0,00 a 0,19 — correlacdo ausente
ou muito fraca; de 0,20 a 0,39 — correlacédo fraca; de 0,40 a 0,59 — correlagéo
moderada, de 0,60 a 0,79 - correlacéo forte; de 0,80 a 1,00 — correlacdo muito forte.

Para a analise discriminante, optou-se pelo teste paramétrico t de Student
para comparacdo das médias do instrumento entre 0s grupos com Ulcera e sem

Ulcera.

4.9.2 Andlise da confiabilidade

A andlise da confiabilidade da versdo adaptada do NeuroQol foi verificada
pela medida de consisténcia interna dos itens do instrumento, calculada pelo
coeficiente alfa de Cronbach. Ele é o indicador mais frequentemente utilizado na
andlise da consisténcia interna de instrumentos, pois reflete o grau de covariancia
dos itens entre si. Os valores de alfa de Cronbach variam de zero a um, sendo que
guanto maior for o valor, maior a consisténcia interna do instrumento ou maior a
congruéncia entre os itens, indicando homogeneidade da medida do fenémeno
(CUMMINGS; STWART; RULLEY, 2003).

Entretanto, quando o valor é muito elevado, pode indicar redundancia entre
0s itens, assim, consideraram-se aceitaveis valores de alfa superiores a 0,70 e no
maximo 0,95 (TERWEE et al. 2007).

4.10 Instrumentos de coleta de dados

Os dados foram coletados por meio de entrevistas individuais realizadas por

uma das pesquisadoras do estudo.

Foram aplicados instrumentos para a caracterizagcdo sociodemografica,

habitos de vida e clinica, o NeuroQol em sua versao final em portugués, SF-36
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(Medical Outcomes Study 36-ltem Short Form Health Survey), Escore de
Comprometimento Neuropatico (ECN) e o Escore de Sintomas Neuropéticos (ESN).

Dados clinicos, medicamentos usados e presenca de comorbidades foram

obtidos nos prontuéarios dos participantes.

4.10.1 Instrumento para caracterizacdo sociodemografica e clinica

A coleta dos dados sociodemogréficos, clinicos e habitos de vida foi obtida
por meio de instrumento estruturado, fundamentado na literatura e na experiéncia
profissional da pesquisadora, contendo trés partes: |- identificagéo, Il- diagnostico, e
lll- habitos de vida (PACE et al., 2002; PACE et al.,, 2003; PACE et al., 2006)
(APENDICE 1).

4.10.2 Diagnésticos e resultados de exames laboratoriais

A coleta de dados referentes ao diagnostico, bem como os resultados de
exames laboratoriais, foi obtida por meio de consulta aos prontuarios, utilizando-se
instrumento semiestruturado, desenvolvido para este fim (PACE et al., 2002; PACE
et al., 2003; PACE et al., 2006) (APENDICE J).

4.10.3 Instrumento para avaliacdo do estado de saude percebido (SF-36)

Este instrumento foi originalmente desenvolvido nos EUA para avaliar o
estado de saude percebido pelos individuos em um estudo denominado de Medical
Outcomes Study (MOS). Na construcao do instrumento, 0os autores optaram por um
conceito amplamente utilizado em pesquisas de salude que incluem os aspectos
fisicos, sociais, capacidade funcional, salde mental e percepcao geral de saude; e
ainda acrescentaram dois conceitos fortemente sustentados por estudos empiricos:
dor no corpo e vitalidade (WARE; SHERBOUNE, 1992).

No Brasil, o instrumento Medical Outcomes Survey 36-Item Short-Form (SF-
36) (WARE; SHERBOUNE, 1992) foi adaptado para o portugués por Ciconelli (1997)
(ANEXO ).

Os dominios avaliados no SF-36 s&o: capacidade funcional - CF (dez

itens) avalia as limitagOes fisicas para realizar atividades desde vigorosas, como
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correr, até atividades da vida diaria como tomar banho ou vestir-se; aspectos
fisicos - AF (quatro itens) investiga se o individuo encontra problemas para realizar
atividades profissionais e/ou domésticas decorrentes da sua saude fisica; dor (dois
itens) infere sobre a presenca e a gravidade da dor durante as ultimas quatro
semanas; estado geral de saude - EGS (cinco itens) € a percep¢do de saude do
individuo e o quanto isso poderia ser falso ou verdadeiro; vitalidade - VIT (quatro
itens) avalia a frequéncia com que o individuo sente-se cheio de energia e vontade
ou cansado e esgotado; aspectos sociais - AS (dois itens) refere-se a realizacao ou
a participacdo em atividades sociais como visitar parentes e amigos; aspectos
emocionais - AE (trés itens) avalia a existéncia de problemas para realizar
atividades profissionais e/ou domésticas em decorréncia da saude emocional, como
sentir-se deprimido ou ansioso; saude mental - SM (cinco itens) implica os
diferentes graus de nervosismo, depressao, desanimo, tranquilidade e felicidade
sentidos pelo sujeito, e uma questao global para avaliacdo comparativa do estado
geral de saude atual e o de um ano atras. Os quatro primeiros dominios (CF, AF,
Dor e EGS) avaliam a saude fisica, e os quatro ultimos (VIT, AS, AE e SM) a SM.
Esta separacdo em dois grandes componentes, fisico e mental, permite analisar de
forma genérica os dois aspectos envolvidos que podem apresentar-se distintamente
em diversas patologias (CICONELLI, 1997).

Esse instrumento pode ser administrado por entrevista (pessoal ou por
telefone), ser autoadministravel, via computador, com tempo de preenchimento em
torno de 10 minutos e pode ser usado para individuos acima de 14 anos
(CICONELLI, 1997). Para a obtencdo dos escores, apds a aplicacdo, as questbes
devem ser pontuadas de acordo com normas préestabelecidas. Posteriormente, os
valores das questdes sdo transformados em notas de oito dominios que variam
numa escala de zero a 100, onde zero corresponde ao pior estado de salde e 100
ao melhor. Cada dominio é analisado separadamente, ndo se admitindo um escore
total (CICONELLI, 1997).



Métode | 60

4.10.4 Escore de Comprometimento Neuropético (ECN)

Os procedimentos para a avaliacdo neurologica foram realizados com

acompanhamento de um médico especialista.

O Escore de Comprometimento Neuropatico — ECN (Neuropathy Disability
Score - NDS), elaborado por Dyck et al. (1991), foi aplicado para avaliacdo dos

sinais/sintomas da neuropatia (ANEXO J).

Esse instrumento avalia sinais neurolégicos de forma sistematizada. Seus
itens permitem a avaliagéo de forca muscular, sensibilidade e reflexos tendinosos, e
tal instrumento vem sendo utilizado até os dias de hoje. Assim, de modo a simplificar
a avaliacdo da pessoa com suspeita de Polineuropatia Distal Diabética, Young et al.
(1993) desenvolveram uma versao simplificada destas escalas que foi adaptada e

validada no Brasil por Moreira et al. (2005).

O ECN avalia o Reflexo Aquileu e as sensibilidades vibratéria, dolorosa e
térmica do hélux, para cada lado respectivamente. As modalidades sensitivas foram
pontuadas com zero (0) se presente, um (1) se reduzido/ausente. Os reflexos
tiveram pontuacdo de zero (0) se presente, dois (2) se diminuido ou ausente
(YOUNG et al., 1993).

A aplicagdo da ECN foi realizada de acordo com as recomendagdes dos
autores (Young et al., 1993). A sensibilidade dolorosa foi avaliada com uma agulha
de ponta romba e a térmica por meio de dois tubos contendo em um deles 20 ml de
agua previamente aquecida a 40 °C e no outro, 20 ml de agua previamente resfriada
a 7 °C. A temperatura da agua foi verificada por meio do termémetro infravermelho.

A sensibilidade vibratéria foi avaliada com diapaséo de 128Hz.

A avaliacdo era realizada em uma sala isolada, sendo garantido o siléncio
necessario para a realizagdo do exame, e o tempo total de aplicagcéo foi, em geral,
de 5 a 8 minutos.

O teste ECN apresenta escores que podem variar de 3 a 10, de 3 a 5 com
evidéncia de sinais neuropaticos leves, 6 a 8 moderados e, um escore de 9 a 10,

COmo sinais neuropaticos graves.
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4.10.5 Escore de Sintomas Neuropaticos (ESN)

O Escore de Sintomas Neuropaticos — ESN (Neuropathy Symptom Score —
NSS) (ANEXO K), elaborado por Dyck et al. (1980) e validado no Brasil por Moreira
et al. (2005), € um instrumento que avalia 0 niumero de sintomas neurologicos
experimentados pelo participante. Esta escala contém 17 itens que avaliam sintomas
relacionados a fraqueza muscular, aos disturbios sensitivos e sintomas autonémicos,

amplamente utilizada na pesquisa clinica (DYCK, 1991).

Os escores podem variar de 1 a 9. Escores de 3 a 4 implicam em sintomas
leves, 5 a 6, sintomas moderados e 7 a 9, sintomas graves.

4.11 Variaveis do estudo

4.11.1 Variaveis sociodemograficas

As variaveis coletadas para a caracterizacdo sociodemogréafica foram:
e Sexo: categorizado em feminino e masculino;
e Idade: autodeclarada, em anos completos;

e Procedéncia: autodeclarada, categorizada em: Ribeirdo Preto, regido de
Ribeirdo Preto, outros municipios do Estado de Sdo Paulo e municipios de

outros Estados;

e Estado civil: autodeclarado, categorizado em: solteiro(a),
casado(a)/amasiado(a), separado(a)/divorciado(a) e viluvo(a), recategorizado,

para fins de andlise, em: com companheiro(a) e sem companheiro(a);

e Escolaridade: autodeclarada, em anos de estudo completos, categorizada em

baixa (< 9 anos), média (9-12 anos), alta (> 12 anos);

e Ocupacéo: autodeclarada, categorizada em: ativo(a), aposentado(a) com
atividade remunerada, aposentado(a)/pensionista, trabalho em casa (sem
remuneracao) e desempregado(a), recategorizada, para fins de analise, em:

ativo(a) e inativo(a).
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4.11.2 Variaveis relacionadas aos héabitos de vida

Tabagismo: prética atual ou pregressa de tabagismo autodeclarada;

Consumo de bebida alcodlica: consumo autodeclarado, categorizado em sim

e nao;

Atividade fisica: pratica de atividade fisica autodeclarada e frequéncia,

categorizada em: regularmente, esporadicamente e nao pratica.

4.11.3 Variaveis clinicas e laboratoriais

Tempo de diagnostico: tempo de DM autodeclarado, em anos;

Comorbidades: obtidas por meio de consulta aos prontuarios, e categorizadas
como: hipertensdo arterial sistémica, obesidade, dislipidemias e outras

doencas;

Exames laboratoriais: foram obtidos por meio de consulta aos prontuarios e

considerados os resultados dos Ultimos 12 meses para o calculo das médias. Os

exames foram analisados e categorizados em normal e alterado, mediante os

padrdes estabelecidos pelos consensos ou diretrizes, conforme descritos a seguir:

Hemoglobina glicada Alc (HbAlc): método Cromatografia Liquida de Alta
Performance (HPLC), valor de referéncia < 7% (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION - ADA, 2007);

Glicemia plasmatica de jejum, método enzimatico automatizado, valor de
referéncia < 130 mg/dl (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION - ADA, 2007);

Colesterol total, método enziméatico automatizado, valor de referéncia < 200
mg/dl (SBD, 2007);

Colesterol de alta densidade (HDL), método enzimatico automatizado, valor
de referéncia > 45 mg/dl (SBD, 2007);

Colesterol de baixa densidade (LDL), método enzimatico automatizado, valor
de referéncia < 100 mg/dl (ADA, 2007; SBD, 2007);
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e Triglicerideos, método enzimatico automatizado, valor de referéncia < 150
mg/dl (SBD, 2007);

e Pressao Arterial: aferida por meio do aparelho digital de brago, automatico,
modelo HEM 742-Omron, com manguito para bragos de 22 a 32 cm, mediante
técnica padronizada. Foi aferida duas vezes, no braco direito com intervalo de
cinco minutos, com a pessoa na posicdo sentada, pés no chdo e pernas
descruzadas, ap0s repouso equivalente ao tempo do preenchimento dos
instrumentos, cerca de 30 minutos. O valor final foi a média das duas
medidas. Para a categorizagdo desta variavel, utilizaram-se as
recomendacdes do The Seventh Report of the Joint National Committee on
Prevention Detection, Evaluatin and Treatment of High Blood Pressure
(CHOBANIAN et al., 2003). O valor da Pressao Arterial Sistolica (PAS)
considerada normal foi < 130 mmHg e alterada = 130 mmHg e o da Presséao

Arterial Diastolica (PAD) normal foi < 80 mmHg e alterada = 80 mmHg;

e indice de Massa Corporal (IMC): obtido por meio da razdo Peso/Altura2, e
categorizado em: normal (IMC < 25,0 kg/m?, incluindo a categoria < 18,5
kg/m?), sobrepeso (IMC entre 25,0 e 29,9 kg/m?), e obeso (IMC = 30,0 kg/m?)
(WHO, 1995).

4.12 Coletade dados

A partir da listagem de agendamento do Ambulatério de Endocrinologia e
Metabologia da FMRP-USP, os prontuarios separados semanalmente eram

revisados de acordo com os critérios de inclusao e exclusao e, entdo, identificados.
- Grupo de pessoas sem ulceras

Os possiveis participantes sem Ulceras eram convidados diretamente, apos
as consultas. Apés a apresentacdo dos objetivos do estudo, era solicitado as
pessoas que manifestassem sua vontade ou ndo em participarem do mesmo. Assim,
todos os participantes sem Ulceras eram encaminhados para a realizagcdo do exame

de eletroneuromiografia para confirmacéo do diagndstico de neuropatia.

A realizacdo do exame e diagndéstico de neuropatia foi feita pelo Ambulatério

de Neurologia. As pessoas eram avaliadas, por meio de anamnese detalhada, e
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submetidas a exame neuroldgico pormenorizado. Na mesma data da avaliacdo
clinica, foi realizado o estudo de conducdo sensitivo-motora buscando-se uma

melhor correlacao entre o exame clinico e o eletrofisiologico.

Na avaliacdo clinica, o exame de sensibilidade foi realizado com algodao,
agulha e diapasédo de 128 Hz. A sensibilidade ao frio foi apenas grosseiramente

avaliada com diapaséo, sempre se comparando regides distais e proximais.

As alteracdes sensitivas foram graduadas arbitrariamente da seguinte

maneira:
a) Comprometimento minimo
- Hipoestesia leve tatil e/ou dolorosa até joelho/punho
- Hipopalestesia em artelhos

- Alteracdo da sensibilidade cinético-postural apenas no 2° a 5° artelhos

b) Comprometimento moderado

- Anestesia tatil e/ou dolorosa até tornozelo

- Hipoestesia acentuada tatil e/ou dolorosa até joelhos e punho
- Hipopalestesia até tornozelos e interfalangeana distal

- Alteracao da sensibilidade cinético-postural no halux

c) Comprometimento grave
- Hipoestesia até raiz da coxa, acima do cotovelo e no abdémen
- Anestesia acima do tornozelo

- Apalestesia acima do tornozelo ou hipopalestesia acima dos joelhos ou

cotovelos

- Alteracdo da sensibilidade cinético-postural acima nos tornozelos ou acima

destes.

A forca muscular foi graduada de acordo com a escala do Medical Research

Council = MRC, citada abaixo:
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0 = auséncia de movimento

1 = contracdo muscular visivel ou palpavel, porém sem movimento do

membro
2 = ha movimentacdo do membro, porém néo vence a gravidade
3 =vence a gravidade, mas n&do vence qualquer resisténcia

4 = vence a gravidade e oferece resisténcia parcial ao movimento do

examinador

5 = for¢ca muscular normal

O estudo de conducéo foi realizado em um aparelho MEB 4200K ou MEB
8400 (NIHON KODEN). O estimulo foi constituido por pulsos retangulares com
duracdo de 0,3ms a 1ms, dependendo da excitabilidade do nervo, buscando-se
sempre a obtencdo de resposta supramaxima. As amplitudes motoras foram
medidas da linha de base ao pico negativo e as sensitivas, da linha de base ou

primeiro pico positivo ao pico negativo.

As laténcias motoras foram medidas do artefato de estimulo ao inicio da
deflexdo negativa e as sensitivas, do artefato de estimulo ao inicio da deflexdo
negativa ou ao primeiro pico positivo. Os filtros utilizados foram de 2 Hz a 10 KHz
para os nervos motores e de 10Hz a 19KHz para 0s sensitivos.

Os nervos motores foram estimulados utilizando-se eletrodos de garfo,
enguanto para os sensitivos foram utilizados eletrodos de garfo (radial, sural e fibular
superficial) ou de anel (mediano e ulnar). Durante a realizacao do estimulo, o catodo
sempre foi posicionado mais proximo do eletrodo de registro ativo do que o anodo.
Para a captacdo dos potenciais motores, utilizaram-se eletrodos de disco, sendo o
ativo colocado sobre o ponto motor do musculo examinado e o referencial na
proeminéncia 0ssea mais proxima, aproximadamente 3 cm distal do ativo. Para a
captacdo dos potenciais sensitivos utilizaram-se eletrodos de agulhas subdérmicas,
sendo o ativo colocado préximo ao nervo e o referencial a aproximadamente 3 cm de
distancia desse. No estudo dos nervos ulnar e mediano utilizaram-se montagem
bipolar, enquanto no estudo dos demais nervos, montagem unipolar. Os potenciais

de acdo de nervos sensitivos obtidos foram promediados até a obtencédo de
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componentes inicial e final nitidos. As ondas F foram evocadas sob o ponto de
estimulo distal, com estimulo supramaximo, porém com o catodo proximal ao anodo.

Analisaram-se pelo menos cinco ondas F em cada nervo.

- Grupo de pessoas com Ulceras

Ja os possiveis participantes com Ulceras eram convidados diretamente,
apos as consultas, os quais eram conduzidos a sala destinada a coleta dos dados.
Apés apresentacdo dos objetivos do estudo, era solicitado as pessoas que
manifestassem sua vontade ou ndo de participarem do mesmo. A0S que
concordaram, foi entregue o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE F), o qual foi lido em voz alta pela pesquisadora, sendo solicitada a

assinatura do mesmo ao final da leitura.

A cada participante adotou-se a entrevista individual, para facilitar o
entendimento, principalmente daquelas pessoas com dificuldades visuais ou de
baixa escolaridade, respeitando-se 0 tempo necessario para que cada participante

respondesse.

O método de coleta de dados esta apresentado na Figura 2.
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prontuarios segundo os
critérios de incluséo e
exclusao

S

v

Pessoas selecionadas sem uUlceras
convidadas a participar do estudo

_/

d

Pessoas selecionadas com ulceras
convidadas a participar do estudo

Anamnese, avaliacao clinica e
estudo de conducao nervosa
(eletroneuromiografia)

d

Avaliacao clinica da ulcera

S

_/

e

N&o confirmacéo do
diagndstico de
neuropatia segundo
critérios de avaliacéo
clinica e conducao
nervosa

Confirmacao do
diagndstico de
neuropatia segundo
critérios de avaliacao
clinica e conducéo
nervosa

4

g

Exclusao no estudo

Inclusé@o no estudo
para continuidade do
processo de coleta de

dados

4

Aplicacéo dos
instrumentos
NeuroQol (VPF),
SF36, ECN, ESN,
sociodemogréficos

Figura 2 — Método de coleta de dados. Ribeirdo Preto, 2010.
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4.13 Processamento e analise dos dados

Para a organizagdo dos dados, foi realizada a codificagdo de todas as
variaveis dos instrumentos de coleta e elaborado um dicionario de dados
(Codebook), bem como duas planilhas adicionais para a dupla digitacdo dos dados,
empregando-se o aplicativo MS-EXCEL.

Concluida a validacao por dupla digitacéo, a planilha de dados foi exportada
para o programa Statistical Package for the Social Science (SPSS), verséo 11.5.

Foram obtidas medidas descritivas, de variabilidade (desvio-padrdao, minimo
e maximo) e de tendéncia central (média e mediana) e psicométricas da versao
adaptada para o Brasil do instrumento NeuroQol e das demais variaveis do estudo,

além de verificacdo de existéncia de efeitos floor e ceiling.

O Teste de Correlacdo de Pearson foi utilizado para obtencdo das

correlacdes entre os dominios do NeuroQol e do SF36.

Foi utilizado também o teste de Kolmogorov-Smirnov para testar a
normalidade da distribuicio das médias amostrais. Apds confirmacdo da
normalidade, optou-se pelo Teste paramétrico t de Student para comparacdo das

médias do instrumento entre 0os grupos com Ulcera e sem Ulcera.

A consisténcia interna dos itens no instrumento foi obtida pela estatistica alfa
de Cronbach.

O nivel de significancia adotado para o estudo foi de 0,05 (a = 0,05).

4.14 Aspectos éticos da Pesquisa

A coleta de dados foi realizada apés esclarecimentos quanto aos objetivos e
a natureza do estudo, e apds a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido pelo participante. O projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
Universidade de S&do Paulo (HCFMRP-USP) e a Direcdo Académica de Ensino e
Pesquisa do Centro de Saude Escola da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
da Universidade de Sao Paulo (CSE-FMRP-USP) para apreciacdo, atendendo a
Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude, e aprovado sob o processo N°
11098/2008(ANEXO L), e N°14/2010 (ANEXO M), respectivamente.
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5 RESULTADOS

5.1. Caracterizacdo da amostra estudada, segundo as variaveis
sociodemogréficas, de habitos de vida, variaveis clinicas e de controle

metabolico (dados laboratoriais)

No periodo determinado para a coleta de dados, a amostra foi constituida

por 50 pessoas que atenderam aos critérios de incluséo estipulados.

A caracterizacdo sociodemografica dos participantes, bem como a descricédo
dos habitos de vida e das variaveis clinicas, e de controle metabdlico estao
apresentados nas Tabelas 1, 2 e 3.

A idade dos participantes variou de 29 a 72 anos, com média de 55,7 anos
(DP - 10,1 anos). Destaca-se que 29(58%) eram do sexo feminino, 36 (72%) eram
casados, 17 (34 %) trabalhavam em casa sem remuneragdo e 36 (70,6%)
apresentavam baixo nivel educacional (Tabela 1).
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Tabela 1 - Caracterizacdo sociodemografica da amostra estudada. Ribeirdo Preto,
2010.

Variaveis (n=50)

Média (DP) ou

nimero (%) Mediana (MIn-Max)

Idade (em anos) 55,7(10,11) 56,5 (29-72)
Sexo
feminino 29 (58)
! 21(42)
masculino
Escolaridade (em anos) 6,3 (3,90) 4(1-16)
baixa (< 9) 36 (70,6)
média (9 — 12) 11 (21,6)
alta (> 12) 3(5,9)
Estado Civil
casado/amasiado 36 (72)
vilvo 9 (18)
solteiro 3(6)
separado/divorciado 24

Ocupacéao Atual

trabalho em casa, sem remuneracéo 17 (34)
ativo 14 (28)
aposentado/pensionista 14 (28)
desempregado 3(6)
aposentado com atividade remunerada 24

DP: desvio-padrao

Em relacdo aos dados sobre a doenca e habitos de vida, observa-se
predominancia do DM2 (90%), tempo médio de diagndstico de 16,3 anos (DP - 8,2
anos). A nédo realizacdo de exercicios fisicos regulares, tabagismo e consumo de
bebida alcodlica foram referidos, respectivamente por 68%, 6% e 12% dos

participantes (Tabela 2).
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Tabela 2 - Caracterizacdo de habitos de vida e das variaveis clinicas da amostra
estudada. Ribeirdo Preto, 2010.

Média (DP) ou

Variaveis (n=50) Mediana (MIn-Méax)

nuamero (%)

Tipo de diabetes mellitus (DM)

DM 1 5 (10)
DM 2 45 (90)
Tempo de diagndéstico (em anos) 16,3 (8,24) 16 (0,3 -42)
Tabagismo
sim 3(6)
nao 27 (54)
ex-tabagismo 20 (40)
Consumo de bebida alcodlica
sim 6 (12)
nao 44 (88)
Préatica de atividade fisica
sim (regularmente) 13 (26)
sim (esporadicamente) 3(6)
nao 34 (68)
Presséo arterial sistélica (mmHgQ) 131,3 (18,3) 130 (100 - 170)
normal 24 (47,1)
alterada 26 (52,9)
Pressédo arterial diastélica (mmHg) 76,1 (10,46) 77 (47 -97)
normal 28 (54,9)
alterada 22 (45,1)
indice de massa corpérea (Kg/m?) (17,79 — 46,25)
normal 11 (21,6)
sobrepeso 23 (47)
obeso 16 (31,4)

DP: desvio-padrao

Ao analisar o controle glicémico, observou-se que a média da glicemia
plasmatica de jejum foi de 184 mg/dl, e a da hemoglobina glicada, 9,9%. Dos 50
participantes, 31 (62%) apresentaram glicemia plasmatica de jejum maior ou igual a
130 mg/dl, e 33 (66%) apresentaram hemoglobina glicada maior ou igual a 7%
(Tabela 3).

Ressalta-se que, em alguns prontuarios, ndo havia resultados dos exames
laboratoriais: dois participantes ndo possuiam registro dos valores de glicemia
plasmatica de jejum; dois ndo possuiam de hemoglobina glicada; trés, de colesterol
total, HDL e triglicérides; e sete, de LDL.
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Tabela 3 - Caracterizacdo da amostra estudada, segundo variaveis relacionadas ao
controle metabolico (dados laboratoriais). Ribeirdo Preto, 2010

. Média (DP) ou ; i
Variaveis (N=50) Mediana (MIn-Max)
nuamero (%)

Glicemia plasmatica de jejum (mg/dl) 184 (32,8) 165 (75 — 396)
normal (< 130) 8 (15,7)
alterado (= 130) 42 (84,3)

Hemoglobina glicada (%) 9,9 (2,07) 9,8 (6,5 - 15,2)
normal (< 7) 1(2)
alterado (= 7) 49 (98)

Colesterol Total (mg/dl) 175 (32,8) 173 (118 — 271)
normal (< 200) 42 (84,3)
alterado (= 200) 8 (15,7)

HDL Colesterol (mg/dl) 41 (12,3) 38 (26 —79)
normal (> 45) 11 (21,6)
alterado (< 45) 39 (78,4)

LDL Colesterol (mg/dl) 97 (23,3) 96 (52 — 169)
normal (< 100) 35 (70,6)
alterado (= 100) 15 (29,4)

Triglicérides (mg/dl) 174 (98,5) 143 (36 — 417)
normal (< 150) 22 (44)
alterado (= 150) 28 (56)

DP: desvio-padrao
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5.2 Adaptacao cultural do NeuroQol

5.2.1 Equivaléncia semantica, conceitual e cultural entre Juizes

A comparacao entre as versoes original e traduzida (VCP - 1), realizada pelo
Comité de Juizes, trouxe contribuicbes para um melhor refinamento do instrumento.
No geral, os itens que continham a expressdo “reduziram”, esta foi substituida por
“diminuiram”, ja o termo “dos seus problemas nos pés” foi substituido pelo termo “os
problemas nos seus pés”. As demais modificagdes dos itens e enunciados sugeridas

pelo Comité de Juizes, encontram-se no Quadro 1.

Dessa forma, as sugestdes resultantes do Comité de Juizes que tiveram
maior que 80% de concordancia foram acatadas e resultaram na versdao em
portugués 2 (VCP-2) (APENDICE C).
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Quadro 1 - Itens originais e modificacfes sugeridas pelo Comité de Juizes da VCP — 1

para a VCP — 2 do NeuroQol. Ribeirdo Preto, 2010.

Itens do 4 iach Ui
ltem na VCP- 1 Item apds avaga(;go dos juizes
NeuroQol (VCP-2)
Estas perguntas abordam como seus | Essas perguntas sdo sobre os efeitos que
PROBLEMAS NOS PES afetam sua vida | seus PROBLEMAS NOS PES podem ter na
diaria e bem-estar. Por problemas nos pés | sua vida diaria e bem-estar. Por problemas
gueremos dizer a perda da sensibilidade ou | nos pés queremos dizer a perda da
sensibilidade reduzida em seus pés, dor, | sensibilidade ou sensibilidade reduzida em
desconforto e/ou Ulceras (feridas abertas) | seus pés, dor, desconforto e/ou Ulceras
nos seus pés e, em alguns casos, | (feridas abertas) nos seus pés e, em alguns
desequilibrio no andar ou em ficar em pé. | casos, desequilibrio ao andar ou em ficar ao
Por favor, note que muitas perguntas tém | pé. Por favor, note que muitas perguntas tém
duas partes. Responda todas as questdes | duas partes. Responda a todas as questdes
assinalando um quadrado para cada parte da | assinalando uma alternativa para cada parte
questdo (assinale dois quadrados por linha). | da questdo (assinale duas alternativas por
Instrugdes | Por favor, certifique-se de que respondeu | linha). Por favor, confira se respondeu a
todas as questdes. Por favor, concentre-se | todas as questdes. Por favor, pense em
em como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4 | como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4
SEMANAS para responder todas as | SEMANAS para responder a todas as
questdes. Nao h& respostas certas ou | questbes. Ndo ha respostas certas ou
erradas. Se vocé nao tiver certeza sobre | erradas. Se vocé ndo tiver certeza sobre
como responder uma questdo, pergunte a | como responder uma questdo, pergunte a
pessoas que te forneceu o guestionario. Por | pessoa que forneceu o guestionario. Por
favor, NAO peca a um parente ou amigo | favor, NAO peca a um parente ou amigo
para te ajudar. Todas as suas respostas | para lhe ajudar. Todas as suas respostas
serdo mantidas em absoluto sigilo. serdo mantidas em absoluto sigilo.
4 Dor aguda ou tipo penetrante nas suas | Dor do tipo aguda ou penetrante nas suas
pernas ou pés pernas ou pés
5 Latejamento nas pernas e pés Latejamento nas suas pernas ou pés
° Incapacidade de sentir a diferenca entre | Incapacidade de sentir a diferenca entre
quente e frio nos seus pés guente e frio com seus pés
B Estes Ultimos trés sintomas reduziram sua | Esses trés Ultimos sintomas diminuiram sua
gualidade de vida? qualidade de vida?
11 Fragueza nas maos Fragueza nas suas méaos
13 Problemas de equilibrio ou instabilidade | Problemas de equilibrio ou instabilidade ao
quando em pé ficar em pé
c Estes ultimos trés sintomas reduziram sua | Esses trés ultimos sintomas diminuiram sua
qualidade de vida? qgualidade de vida?
1 Capacidade de fazer seu trabalho | Capacidade de realizar seu trabalho
remunerado? remunerado?
15 Capacidade de realizar tarefas pela casa ou | Capacidade de realizar tarefas na casa ou no

jardim?

jardim?
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Quadro 1 - Itens originais e modificacfes sugeridas pelo Comité de Juizes da VCP — 1
para a VCP — 2 do NeuroQol. Ribeirdo Preto, 2010 (continuagao).

Iltens do Item apés avaliagdo dos juizes
Item na VCP- 1
NeuroQol (VCP-2)
Quanto dos seus problemas nos pés tem | Quanto 0s problemas nos seus pés
17 interferido nos seus relacionamentos com | interferiram nos seus relacionamentos com
pessoas proximas a vocé? pessoas proximas a vocé?
Vocé se sentiu fisicamente mais dependente | Vocé se sentiu mais dependente fisicamente
18 de pessoas proximas a vocé do que vocé | de pessoas proximas a vocé do que vocé
gostaria, em consequéncia dos seus | gostaria, em consequéncia dos problemas
problemas com os pés? nos seus pés?
Vocé se sentiu emocionalmente mais | Vocé se sentiu mais  dependente
dependente de pessoas proximas a vocé do | emocionalmente de pessoas préximas a
19 que vocé gostaria, em consequéncia dos | vocé do que vocé gostaria, em consequéncia
seus problemas com os pés? dos problemas nos seus pés?
20 O seu papel na familia mudou como | O seu papel na familia mudou como
resultado dos seus problemas nos pés? resultado dos problemas nos seus pés?
Estas mudancas nos relacionamentos com | Essas mudancas nos relacionamentos com
£ outras pessoas, como consequéncia dos | outras pessoas, como consequéncia dos
seus problemas com os pés, reduziram sua | problemas nos seus pés, diminuiram sua
qualidade de vida? qualidade de vida?
As pessoas me tratam de forma diferente
As pessoas me tratam de forma diferente por
21 das outras pessoas por causa dos problemas
causa dos meus problemas nos pés. i
Nos meus pés.
- Eu me sinto mais velho do que realmente | Eu me sinto mais velho do que realmente
sou por causa dos meus problemas nos pés. | sou por causa dos problemas nos meus pés
»3 Minha autoconfianca é afetada por causa | Minha autoconfianca é afetada (influenciada)
dos meus problemas nos pés. por causa dos problemas nos meus pés.
” Meus problemas nos pés fazem da minha | Os problemas nos meus pés fazem da minha
vida uma luta. vida uma luta.
Eu geralmente me sinto frustrado por causa | Eu geralmente me sinto frustrado por causa
2 dos meus problemas nos pés. dos problemas nos meus pés.
Me sinto constrangido por causa dos meus | Os problemas nos meus pés me causam
26 problemas nos pés. constrangimento.
Estes sentimentos sobre vocé mesmo(a), por | Esses sentimentos sobre vocé mesmo(a),
F causa dos seus problemas com os pés, | por causa dos problemas nos seus pés,

reduziram sua qualidade de vida?

diminuiram sua qualidade de vida?
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Quadro 1 - Itens originais e modificacfes sugeridas pelo Comité de Juizes da VCP - 1
para a VCP — 2 do NeuroQol. Ribeirdo Preto, 2010 (continuacao).

l\Ilteeunrso(c;c;l e e e 1 Item ap6s azl\?gg?gf dos juizes
No geral, eu diria que os problemas com | No geral, eu diria que os problemas nos
28 meus pés reduziram minha Qualidade de | meus pés diminuiram minha Qualidade de
vida: vida:

5.2.2 Equivaléncia semantica, conceitual e cultural entre as pessoas com DM

Na andlise seméantica do instrumento NeuroQol, das 18 pessoas
participantes, 11 manifestaram dificuldade para compreender o item “Vocé tem
trabalho remunerado?”, portanto foi substituida por “Vocé recebe pagamento pelo

seu trabalho?” que tornou-se compreensivel apods reaplicagéo.

No geral, o instrumento mostrou-se de facil compreensdo entre o0s

participantes, na analise semantica, e ndo houve outras sugestdes de mudancas.

5.3 Resultados relacionados as andlises descritivas da versdo adaptada do

instrumento NeuroQol.

A concentracdo das respostas no valor maximo ou valor minimo entre o0s
participantes observa-se que nos dominios Perda/reducdo da sensibilidade e
Limitacbes das atividades na vida diaria ocorreu o efeito floor e ceiling,
respectivamente na versdo adaptada para o Brasil. Para os valores no NeuroQol

original, apresentam-se também os resultados floor e ceiling (Tabela 4).
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Tabela 4 - Efeitos floor e ceiling, em relacdo as respostas nos dominios do NeuroQol.
Ribeirdo Preto, 2010.

NeuroQol adaptado NeuroQol original
Dominios do NeuroQol % respostas % respostas % respostas % respostas
Dor 2,0 2,0 14,4 0,5
Perda/reducao da sensibilidade 16,0 8,0 20,4 19,0
Sintomas difusos sensitivo-motor 10,0 8,0 25,5 4,4
LimitacOes das atividades na vida diaria 4,0 22,0 28,4 8,3
Transtorno nas relagdes sociais 2,0 4,0 28,4 8,3
Angustia emocional 4,0 4,0 20,7 1,0

Em relagdo & amplitude dos intervalos dos itens do instrumento, em todos os
dominios do NeuroQol, obteve-se, para o escore médio, um intervalo de 1 a 15,
exceto no dominio Dor com intervalo de 1 a 12 e no dominio Transtorno nas

relagdes sociais com intervalo de 1 a 14 (Tabela 5).

Os valores dos escores totais do NeuroQol total apresentaram média de 7,2
(DP=5,2). Entre os seus dominios, o0 que apresentou maior valor médio foi o0 dominio
LimitacGes das atividades na vida diaria com 9,9 (DP=4,3), enquanto o dominio Dor
foi aquele que apresentou menor média 5,8 (DP=2,6). A estatistica descritiva e
confiabilidade dos dominios do NeuroQol e do escore total para a amostra estudada

estdo apresentados na Tabela 5.
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Tabela 5 - Estatistica descritiva dos dominios do NeuroQol e do escore total para a
amostra estudada (n=50). Ribeirdo Preto — SP, 2010.

Intervalo obtido para o

Dominios do NeuroQol No. de itens escore médio Mediana Média (DP)
(Min — Max)
NeuroQol total 35 1-15 6,8 7,2 (5,2)
Dor 7 1-12 55 5,8 (2,6)
Perda/reducéo da 3 1-15 7,1 7,3 (4,8)

sensibilidade

Sintomas difusos 3 1-15 8,6 7,6 (4,4)

sensitivo-motor

Limitagdes das 3 1-15 12,0 9,9 (4,3)
atividades na vida
diéria
Transtorno nas 4 1-14 6,2 6,7 (3,9)

relagdes sociais

Angustia emocional 7 1-15 8,4 7,9 (4,6)

DP: desvio-padrao

5.4 Resultados relacionados a analise da confiabilidade

A confiabilidade da versdo adaptada do instrumento NeuroQol verificada por
meio do alfa de Cronbach avalia a consisténcia interna de seus itens, nos

respectivos dominios e na escala total.

Os valores do alfa de Cronbach variaram de 0,64 (Dor) a 0,89 (Limitacdes

das atividades na vida diaria) (Tabela 6).
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Tabela 6 — Valores para alfa de Cronbach dos dominios do NeuroQol e do escore
total para a amostra estudada (n=50). Ribeirdo Preto — SP, 2010.

Dominios do NeuroQol No. de itens Alfa de Cronbach
NeuroQol total 35 0,94
Dor 7 0,64
Perda/reducéo da sensibilidade 3 0,76
Sintomas difusos sensitivo-motor 3 0,70
LimitacOes das atividades na vida diaria 3 0,89
Transtorno nas rela¢gdes sociais 4 0,86
Angustia emocional 7 0,88

Os resultados obtidos relacionados ao coeficiente de correlagdo de Pearson
entre cada um dos itens e o0 escore total do instrumento e aos valores do coeficiente
alfa de Cronbach quando cada um dos itens for excluido, estdo apresentados na
Tabela 7.
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Tabela 7 — Coeficientes de correlacéo item-total e alfa de Cronbach para os itens
do NeuroQol quando cada um dos itens foi excluido. Ribeirdo Preto,

2010.
NeuroQol Correlagéo Alfsaed: iggnf%a:oh
(a total=0,94) Item-total excluido
1. Queimacao nas suas pernas ou pés 0,84 0,947
2. Calor ou frio excessivo nas suas pernas ou pés 0,47 0,944
3. Alfinetadas e agulhadas nas suas pernas ou pés 0,40 0,944
4. Dor do tipo aguda ou penetrante nas suas pernas ou 0,35 0,945
pés
5. Latejamento nas suas pernas ou pés 0,43 0,944
6. Sensacdes nas suas pernas ou pés que os faz pular 0,47 0,944
7. Irritacéo na pele causada pelo contato de alguma coisa 0,10 0,947
com 0s seus pés, como, por exemplo, lengbis ou meias
A. Esses sintomas dolorosos diminuiram sua qualidade de 0,87 0,946
vida.
8. Dorméncia nos seus pés 0,83 0,940
9. Incapacidade de sentir a diferenca entre quente e frio 0,77 0,940
com seus pés
10. Incapacidade de sentir objetos com seus pés 0,66 0,942
B. Esses trés Ultimos sintomas diminuiram sua qualidade 0,85 0,946
de vida
11. Fraqueza nas suas maos 0,45 0,944
12. Problemas de equilibrio ou instabilidade ao caminhar 0,51 0,943
13. Problemas de equilibrio ou instabilidade ao ficar em pé 0,50 0,943
C. Esses trés ultimos sintomas diminuiram sua qualidade 0,74 0,946
de vida
14. Capacidade de realizar seu trabalho pago 0,74 0,941
15. Capacidade de realizar tarefas na casa ou no jardim 0,66 0,942
16. Capacidade de participar em atividades de lazer 0,67 0,941
D. Essas mudangas nas suas atividades diarias, como 0,87 0,946
resultado dos seus problemas com os pés, diminuiram sua
qualidade de vida
17. Quanto os problemas nos seus pés interferiram nos 0,84 0,940
seus relacionamentos com pessoas proximas a vocé
18. Vocé se sentiu mais dependente fisicamente de 0,61 0,942

pessoas proximas a vocé do que vocé gostaria, em

consequéncia dos problemas nos seus pés
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Tabela 7 — Coeficientes de correlacédo item-total e alfa de Cronbach para os
itens do NeuroQol quando cada um dos itens foi excluido. Ribeirdo

Preto, 2010 (continuacgéo).

Alfa de Cronbach

NeuroQol Correlacéo se o item for

(a total=0,94) Item-total excluido
19. Vocé se sentiu mais dependente emocionalmente de 0,53 0,943
pessoas proximas a vocé do que vocé gostaria, em
consequéncia dos problemas nos seus pés
20. O seu papel na familia mudou como resultado dos 0.63 0,942
problemas nos seus pés
E. Essas mudancas nos relacionamentos com outras 0,76 0,946
pessoas, como consequéncia dos problemas nos seus pés,
diminuiram sua qualidade de vida
21. As pessoas me tratam de forma diferente das outras 0,70 0,941
pessoas por causa dos problemas nos meus pés
22. Eu me sinto mais velho do que realmente sou por 0,69 0,941
causa dos problemas nos meus pés
23.  Minha autoconfianca é afetada por causa dos 0,49 0,944
problemas nos meus pés
24. Os problemas nos meus pés fazem da minha vida uma 0,86 0,939
luta
25. Eu geralmente me sinto frustrado por causa dos 0,91 0,938
problemas nos meus pés
26. Os problemas nos meus pés me 0,85 0,939
causam constrangimento
27. Me sinto deprimido por causa dos problemas nos meus 0,84 0,939
pés
F. Esses sentimentos sobre vocé mesmo(a), por causa dos 0,73 0,946
problemas nos seus pés, diminuiram sua qualidade de vida
28. No geral, eu diria que os problemas nos meus pés 0,80 0,946
diminuiram minha Qualidade de vida
29. No geral, eu classificaria minha qualidade de vida como -0,82 0,950

Coeficiente de correlacéo item-total: Correlagdo de Pearson
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A seguir, estao apresentados os resultados obtidos relacionados ao valor do
alfa de Cronbach para os respectivos dominios Dor, Perda/reducéo da sensibilidade,
Sintomas difusos sensitivo-motor, Limitagdes das atividades na vida diaria,
Transtorno nas relagfes sécias, e Angustia emocional do NeuroQol, assim como o0s
valores do coeficiente de correlagdo de Pearson entre os itens e o total do dominio e
os valores do alfa quando cada um dos itens for excluido.

No dominio Dor, o valor de alfa de Cronbach foi de 0,64, apresentando pior
avaliacdo da consisténcia interna entre seus sete itens. Com a retirada de cada um
dos itens, individualmente, observamos uma variacdo de 0,52 a 0,68, nos valores do
alfa de Cronbach (Tabela 8).

Tabela 8 - Coeficientes de correlacdo item-total e alfa de Cronbach para o
dominio Dor quando cada um dos itens foi excluido. Ribeirdo Preto,

2010.
Correlagcdo Alfa de Cronbach
Dominio Dor (a total=0,64) ftem-total se o item for
excluido
1. Queimacéo nas suas pernas ou pés 0,59 0,52
2. Calor ou frio excessivo nas suas pernas ou pés 0,38 0,59
3. Alfinetadas e agulhadas nas suas pernas ou pés 0,39 0,59
4. Dor do tipo aguda ou penetrante nas suas pernas ou pées 0,37 0,60
5. Latejamento nas suas pernas ou pés 0,43 0,58
6. Sensacdes nas suas pernas ou pés que os faz pular 0,24 0,63
7. Irritacdo na pele causada pelo contato de alguma coisa 0,86 0,68

com 0s seus pés, como por exemplo, lengéis ou meias

Coeficiente de correlacéo item-total: Correlagéo de Pearson

No dominio Perda/reducdo da sensibilidade, observa-se que o alfa de
Cronbach foi de 0,76. (Tabela 9).

Houve uma variacéo de 0,61 a 0,75 nos valores dos alfas de Cronbach com

a retirada de cada um dos itens do dominio, separadamente.
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Tabela 9 - Coeficientes de correlacédo item-total e alfa de Cronbach para o
dominio Perda/reducdo da sensibilidade quando cada um dos
itens foi excluido. Ribeiréo Preto, 2010.

Dominio Perda/reducéo da sensibilidade Correlagdo  Alfa de Cronbach
(a total=0,76) item-total seo |te[n for
excluido
8. Dorméncia nos seus pés 0,52 0,75
9. Incapacidade de sentir a diferenca entre quente e frio 0,64 0,61
com seus pés
10. Incapacidade de sentir objetos com seus pés 0,61 0,65

Coeficiente de correlacéo item-total: Correlacdo de Pearson

No dominio Sintomas difusos sensitivo-motor o alfa de Cronbach foi de 0,70,
indicando boa consisténcia interna entre seus itens. Nesse dominio, os valores de
alfa de Cronbach apresentaram uma maior alteracdo ao se remover cada um dos
itens, variando de 0,40 a 0,80. J& os valores de correlacdes entre cada um dos itens

com o total do dominio variaram de 0,34 a 0,67 (Tabela 10).

Tabela 10 - Coeficientes de correlacdo item-total e alfa de Cronbach para o
dominio Sintomas difusos sensitivo-motor quando cada um dos
itens foi excluido. Ribeirdo Preto, 2010.

Dominio Sintomas difusos sensitivo-motor ~ Alfa de Cronbach
COIERGED se o item for
(a total=0,70) item-total ’
excluido
11. Fraqueza nas suas maos 0,34 0,80
12. Problemas de equilibrio ou instabilidade ao caminhar 0,67 0,40
13. Problemas de equilibrio ou instabilidade ao ficar em pé 0,57 0,54

Coeficiente de correlagéo item-total: Correlagéo de Pearson

No dominio Limitac6es das atividades na vida diaria, observa-se que o alfa
de Cronbach foi de 0,89. Entre os seis dominios do NeuroQol, foi o que melhor
apresentou consisténcia interna entre os seus trés itens. Houve uma variacdo de
0,76 a 0,96 nos valores dos alfas de Cronbach com a retirada de cada um dos itens
do dominio, separadamente. Os valores de correla¢des entre cada um dos itens com

o total do dominio apresentaram uma variagédo de 0,66 a 0,88 (Tabela 11).
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Tabela 11 - Coeficientes de correlacao item-total e alfa de Cronbach para o
dominio Limitagdes das atividades na vida diaria quando cada
um dos itens foi excluido. Ribeirdo Preto, 2010.

Dominio Limitagdes das atividades na vida diaria Correlagdo  Alfa de Cronbach
S * .
(a total=0,89) item-total seo |te[n for
excluido
14. Capacidade de realizar seu trabalho pago 0,88 0,76
15. Capacidade de realizar tarefas na casa ou no jardim 0,85 0,80
16. Capacidade de participar em atividades de lazer 0,66 0,96

Coeficiente de correlagéo item-total: Correlacido de Pearson

No dominio Transtorno nas relacdes sociais, o alfa foi de 0,86. Quando um
dos itens foi excluido, o alfa variou entre 0,81 e 0,84. Os valores para as correlacdes

entre cada um dos itens com o total do dominio variaram de 0,68 a 0,76 (Tabela 12).

Tabela 12 - Coeficientes de correlagdo item-total e alfa de Cronbach para o
dominio Transtorno nas rela¢cfes sociais quando cada um dos
itens foi excluido. Ribeirdo Preto, 2010.

Dominio Transtorno nas relag8es sociais Correlacdo  Alfa de Cronbach
A . .
(a total=0,86) item-total see())(cl':(j:,g;or
17. Quanto os problemas nos seus pés interferiram nos 0,76 0,81
seus relacionamentos com pessoas préximas a vocé
18. Vocé se sentiu mais dependente fisicamente de 0,68 0,84
pessoas proximas a vocé do que vocé gostaria, em
consequéncia dos problemas nos seus pés
19. Vocé se sentiu mais dependente emocionalmente de 0,71 0,83
pessoas proximas a vocé do que vocé gostaria, em
consequéncia dos problemas nos seus pés
20. O seu papel na familia mudou como resultado dos 0,71 0,83

problemas nos seus pés

Coeficiente de correlacéo item-total: Correlagdo de Pearson
O dominio Angustia emocional apresentou alfa de Cronbach de 0,88,

variando de 0,85 a 0,87 com a remocédo de cada um dos sete itens que a compdem.
Os valores de correlagbes entre cada um dos itens com o total do dominio variaram
de 0,57 a 0,79 (Tabela 13).
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Tabela 13 - Coeficientes de correlagédo item-total e alfa de Cronbach para o
dominio Angustia emocional quando cada um dos itens foi

excluido. Ribeirdo Preto, 2010.

Dominio Angustia emocional Qorrelagéo Alfa de.Cronbach
(a total=0,88) item-total see())(étltjriz;or
21. As pessoas me tratam de forma diferente das outras 0,59 0,87
pessoas por causa dos problemas nos meus pés
22. Eu me sinto mais velho do que realmente sou por 0,61 0,87
causa dos problemas nos meus pés
23. Minha autoconfiangca € afetada por causa dos 0,57 0,87
problemas nos meus pés
24. Os problemas nos meus pés fazem da minha vida uma 0,67 0,86
luta
25. Eu geralmente me sinto frustrado por causa dos 0,72 0,85
problemas nos meus pés
26. Os problemas nos meus pés me causam 0,71 0,86
constrangimento
27. Me sinto deprimido por causa dos problemas nos meus 0,79 0,85

pés

Coeficiente de correlagéo item-total: Correlagéo de Pearson

As correlacdes entre os dominios do NeuroQol foram avaliadas pelo

coeficiente de correlacdo linear de Pearson, obtendo correlacdes estatisticamente

significantes de fraca a forte magnitude (Tabela 14).
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Tabela 14 - Coeficientes de correlacdo de Pearson entre cada um dos dominios do
instrumento NeuroQol na amostra estudada. Ribeirdo Preto, 2010.

Dominios 1 2 3 4 S 6
Dor (1) 1 0,64* 0,36 0,34* 0,39**  0,56**
Perda/reducéo da sensibilidade (2) 1 0,50* 0,57 0,48** 0,51**
Sintomas difusos sensitivo-motor (3) 1 0,62**  0,57**  0,47*
Limitacdes das atividades na vida diaria (4) 1 0,56**  0,49**
Transtorno nas relagdes sociais (5) 1 0,64**
Angustia emocional (6) 1

*0,01 < p < 0,05; **p<0,01

5.5 Resultados relacionados a validade de construto: validade convergente e

validade discriminante

5.5.1 Resultados relacionados a validade convergente

O instrumento SF-36 (componente fisico e mental) que avaliou o estado de
saude percebido pelos pacientes foi usado para testar a validade do construto
convergente da versdo adaptada do NeuroQol. Entre os participantes, o
Componente Metal apresentou média de 39,9 (DP=14,8), e o Componente Fisico
apresentou meéedia de 36,5 (DP 8,5). Cabe ressaltar que os componentes, a

padronizacdo dos escores sao entre zero a 100 (Tabela 15).
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Tabela 15 - Analise descritiva e consisténcia interna dos dois componentes do SF-36.
Ribeirdo Preto, 2010.

. N2, Alfa de Intervalo  Intervalo . .
Dominios do SF36 de P . Mediana Média (DP)
itens Cronbach possivel obtido
Componente fisico (PCS) 21 0,50 0-100 21-54 36,3 36,5 (8,5)
Componente mental (MCS) 14 0,61 0-—100 14 — 67 36,7 39,9 (14,8)

DP: Desvio-padrao

O estudo original avaliou a validade de critério entre as correlagbes doa
dominios do NeuroQol e os componentes do SF36. Mas em nosso estudo, optamos
pela validade de construto convergente para acessar as correlacdes entre 0s

dominios do NeuroQol e os componentes do SF-36 (PCS e MCS).

Dessa forma, para testar a validade de construto, avaliamos as correlacdes
existentes entre as medidas dos componentes do SF-36 e as medidas obtidas nos
dominios do NeuroQol, por meio do coeficiente de correlacdo linear de Pearson
(Tabela 16).

Ao se analisar os valores referentes as correlacdes entre as medidas dos
dominios do NeuroQol e os componentes do SF-36, constatamos correlacdes de
moderada magnitude entre os dominios Dor e Componente mental (r = -0,41);
Perda/reducdo da sensibilidade e Componente fisico (r = -0,45); Transtorno nas
relacdes sociais e Componente fisico (r= -0,43); Transtorno nas relacdes sociais e
Componente mental (r = -0,49); Angustia emocional e Componente fisico (r= - 0,49),
e correlacdes de forte magnitude entre os dominios Sintomas difusos sensitivo-motor
e Componente fisico (r= -0,64); Limitacbes das atividades na vida diaria e
Componente fisico (r=0,60); Angustia emocional e Componente mental (r=-0,71). As
demais correlacdes entre os dominios do NeuroQol e dos Componentes do SF-36

corresponderam a pouco valor para pratica (Tabela 16).
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Tabela 16 - Coeficientes de correlacdo de Pearson entre os dominios do instrumento NeuroQol e
0s componentes do SF-36. Ribeirdo Preto, 2010.

Dor Perda/reducdo Sintomas Limitacdes Transtorno Angustia

. emocional
SE 36 da difusos das nas
NeuroQol sensibilidade  sensitivo atividades relacdes
-motor navida sociais
diaria
Componente fisico -0,31* -0,45** -0,64** -0,60** -0,43** -0,49**
(PCS)
Componente mental -0,41** -0,26 -0,19 -0,37** -0,49** -0,71**
(MCS)

*0,01 < p <0,05; **p<0,01

A validade de construto convergente também foi obtida para cada um dos

grupos com Ulceras e sem ulceras (Tabela 17).

Tabela 17 - Coeficiente de correlacdo de Pearson entre os dominios do instrumento NeuroQol e os
componentes do SF-36, entre os grupos com Ulceras e sem Ulceras. Ribeirdo Preto,

2010.
Sintomas -
. Perda/reducéo ) Limitacdes das Transtorno .
Dominio do difusos o Angustia
Dor da - atividades na nas relacdes )
NeuroQol o sensitivo- i . o emocional
sensibilidade vida diaria sociais
motor
Grupos
Grupo com ulceras
Componente fisico -0,39** -0,51* -0,71* -0,70* -0,47* -0,59*
Componente mental  -0,47* -0,37** -0,25 -0,45** -0,55* -0,76**
Grupo sem ulceras
Componente fisico -0,19 -0,33 -0,47** -0,45 -0,34 -0,30
Componente mental  -0,32 -0,03 -0,04 -0,20 -0,34 -0,62**

*0,01< p < 0,05; **p<0,01
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5.5.2 Resultados relacionados a validade discriminante

A validade discriminante foi obtida comparando-se o0s escores médios

obtidos a partir das respostas do NeuroQol, entre grupos com Ulcera e sem Ulcera.

Para tal, por se tratarem de grupos com numeros de sujeitos inferior a 30,

inicialmente foi testada a normalidade da distribuicdo das médias amostrais para 0s

escores em cada dominio do grupo com e sem Ulceras, por meio do Teste ndo

paramétrico de Kolmogorov-Smirnov (KS) (Tabela 18).

Tabela 18 - Valores da significancia estatistica p resultantes do teste Kolmogorov-Smirnov para
os dominios do NeuroQol para o grupo com ulceras e sem ulceras. Ribeirdo Preto,

2010.
Sintomas -
. Perda/reducgéo i Limitagdes das Transtorno o
Dominio do difusos o . Angustia
Dor da - atividades na nas relagdes )
NeuroQol o sensitivo- ; . . emocional
sensibilidade vida diaria sociais
motor
Grupos
Grupo com Ulceras (n = 31)
Kolmogorov- 0,771 0,710 0,800 1,193 0,952 0,697
Smirnov
Significancia 0,593 0,694 0,544 0,116 0,325 0,717
bicaudal
Grupo sem ulceras (n = 19)
Kolmogorov- 0,430 0,769 0,512 0,730 0,908 0,617
Smirnov
Significancia 0,993 0,596 0,956 0,660 0,382 0,841
bicaudal

Como valores da significancia estatistica p no teste de KS mostraram

distribuicdo Normal das médias amostrais para todos os dominios do NeuroQol para

0 grupo com e sem ulceras (p > 0,05), o teste paramétrico t de Student foi utilizado

para comparacdo das meédias do instrumento entre os grupos (Tabela 19).
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Tabela 19 - Valores médios, respectivos desvios padréo e valores da significancia estatistica
p, obtidos por meio do teste t de Student, na comparacédo entre as medias dos
escores obtidos do NeuroQol, para os dominios do NeuroQol, entre 0s grupos

com e sem Ulceras. Ribeirdo Preto, 2010.

Sintomas o
o Perda/reducéo i Limitagdes das Transtorno o
Dominio do difusos o . Angustia
Dor da . atividades na nas relacdes )
NeuroQol . sensitivo- ) o o emocional
sensibilidade vida diéria sociais
motor
Grupos

Grupo com ulceras
X 5,6 7,6 7.9 11,2 7,5 8,1
DP 2,6 4,6 4,5 4,0 3,9 4,7
P 0,58 0,48 0,54 0,00** 0,08 0,67
Grupo sem ulceras
X 6,0 6,7 7,1 7,7 55 7,5
DP 2,6 50 4,2 4,0 3,9 4,6
P 0,58 0,49 0,54 0,00** 0,08 0,67

DP: Desvio-padrao; *0,01< p < 0,05; **p<0,01

Nota-se que houve diferenca estatisticamente significativa entre as médias

dos escores obtidos do NeuroQol no dominio Limitagcdes das atividades na vida

diaria, o que era esperado, ja que pessoas com Ulceras tem limitacdes de realizar as

atividades diarias, tais como, realizar seu trabalho, tarefas na casa ou no jardim, e

participar em atividades de lazer o que implica em pior QV.
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6 DISCUSSAO

A discussao dos dados obedecera a mesma sequéncia de apresentacao dos
resultados, com a finalidade de subsidiar as analises mediante o0s objetivos

propostos.

6.1. Caracterizacdo da amostra em relacdo as variaveis sociodemograficas, aos
habitos de vida, as variaveis clinicas, e ao controle metabdlico (dados

laboratoriais).

Em relacdo as caracteristicas sociodemogréaficas dos 50 participantes do
estudo, destaca-se que a maioria (58%) é do sexo feminino, de baixa escolaridade
(70,6%), reduzida referéncia de tabagismo (6%) e de consumo de bebida alcodlica
(12%). Além disso, os participantes possuem um tempo longo de DM, o que os

predispdem a outras co-morbidades, as quais no presente estudo.

Ao considerar as variaveis que compdem 0s parametros para o controle
clinico, a amostra caracterizou-se por alteracdes na PAS e IMC (sobrepeso e
obeso). Para o controle metabdlico, os valores alterados que se destacaram foram:
glicemia plasmética de jejum, hemoglobina glicada, HDL colesterol e triglicérides,

indicando controle metabdlico inadequado.

Esses resultados assemelham-se aos de outros estudos realizados no
municipio/regi&o onde o estudo foi desenvolvido, (GUIMARAES, 2001; CAZARINI et
al., 2002; OTERO, 2005; PACE et al.,, 2006; OCHOA-VIGO et al., 2006; FARIA,
2008; VILLASBOAS, 2009), o que pode caracterizar o perfil das pessoas que

procuram por atendimento médico da cidade e regiéo.
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6.2 Adaptacao cultural do NeuroQol

Os instrumentos de avaliacdo da QV/QVRS para pessoas com DM na
presenca de neuropatia e Ulceras sdo em pequeno namero e nao existe atualmente
algum especifico para utilizacdo no Brasil, dai a necessidade de se disponibilizar um

instrumento para essa populacao.

Para efetivacdo da adaptacdo cultural do instrumento NeuroQol, foram
seguidas as recomendacdes propostas para cada etapa, de acordo com a literatura
internacional e nacional (GUILHEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993; FERRER et
al, 1996; PASQUALI, 1999; ESCHEVARRIA-GUANILO, 2005; FERREIRA, 2006), as
quais foram: traducdo para o portugués do Brasil da versdo original em inglés, a
adaptacao cultural e validacao prévia do NeuroQol, desenvolvido por Vileikyte et al.,
(2003).

As equivaléncias semantica, idiomatica, conceitual e cultural do instrumento
foram avaliadas por um Comité de Juizes, ap0os a primeira versao traduzida (VCP —
1). Este Comité contou com a participacdo de profissionais de diferentes areas da
saude, com destacado conhecimento nas areas de DM, na tematica de QVRS e
adaptacao de instrumentos de avaliagdo, bem como a participacdo de uma pessoa
com DM 2, que permitiu uma avaliacdo sob diferentes perspectivas profissionais,
bem como pela perspectiva de uma pessoa que possui DM e possibilitou tornar as

afirmacdes mais apropriadas para o portugués do Brasil.

Nesse processo metodoldgico adotado, modificou-se a ordem da realizagéao
da retrotraducédo, a qual foi feita ap6s a avaliacdo do instrumento pelo Comité de
Juizes. A traducado da versdo em portugués consenso 2 (VCP - 2) para o inglés e
sua comparacdo com a versao original do instrumento NeuroQol, em inglés,
asseguraram que ndo houve alteragcbes de significado dos itens, o que foi

confirmado pelo autor do instrumento que manifestou concordancia com a VIF.

A retrotraducdo com a avaliagdo dos juizes permite detectar os erros ou
problemas de compreensdo 0s quais nao poderiam ser observados apos a
retrotraducéo ter sido feita, visando a assegurar o objetivo da retrotraducédo que € o
de observar possiveis erros de significado na primeira versao traduzida. (FERRER et
al., 1996).
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Na sequéncia das etapas, procedeu-se a uma analise semantica da versao
consensual em portugués 3 (VCP — 3), a qual foi aplicada em 18 pessoas com DM
acompanhadas no Ambulatério de Endocrinologia do HCFMRP. Nesta etapa foram
feitas algumas modificacGes de palavras, consideradas como de dificil compreenséo
pelos participantes desta analise. A contribuicdo destas pessoas com DM permitiu
uma nova versao do NeuroQol, porém mais coloquial e compreensiva para o idioma

portugués do Brasil.

Obtida a versao portugués final do instrumento NeuroQol, essa foi aplicada a
50 pessoas, em seguimento ambulatorial, com DM e neuropatia, subdivididas em
dois grupos, ou seja, um grupo de pessoas que possuiam Ulceras e um outro grupo
gue ndo possuiam Ulceras, denominados, respectivamente, Grupo com Ulceras e
Grupo sem Uulceras, a fim de analisar suas propriedades psicométricas com a
perspectiva de disponibilizar a versao adaptada do instrumento NeuroQol, no idioma
portugués do Brasil.

6.3 Resultados relacionados as analises descritivas da versdo adaptada do

instrumento NeuroQol

No que se refere as medidas estatisticas descritivas do instrumento, a média
dos escores para 0s respectivos dominios variou de 9,9 (DP=4,3) para o dominio
LimitacGes das atividades na vida diaria a 5,8 (DP=2,6) para o dominio Dor. No
estudo original a maior média foi para o dominio Perda/reducéo da sensibilidade e a
menor foi para o dominio Dor (VILEIKYTE et al.; 2003). Destaca-se que a amostra
do estudo original foi composta predominantemente por pessoas sem Ulcera (75%)
e do presente estudo com Ulcera (62%), dados estes que poderiam explicar tal
diferenca, uma vez que a presenca de ulcera ocasiona limitagdes das atividades na
vida diaria, e apresentar somente a neuropatia poderia relacionar-se com a perda ou
diminuicAo da sensibilidade, consequéncia esta, inerente a evolucdo do

comprometimento nervoso.

Em relacdo aos efeitos floor e ceiling, observa-se que, no presente estudo,
estes ocorreram nos dominios Perda/reducédo da sensibilidade (16,0) e Limitacdes
das atividades na vida diaria (22,0), respectivamente. No estudo original, os

dominios Sintomas difusos sensitivo-motor, Limitacdes das atividades da vida diaria,
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Transtornos nas relagdes sociais e Angustia emocional apresentaram o efeito floor, e
o dominio Perda/reducdo da sensibilidade apresentou ambos os efeitos, floor e

ceiling.

Essas Ultimas analises psicométricas apresentadas para o presente estudo
apontam resultados favoraveis em relacao ao perfil esperado para a distribuicdo das
respostas em um instrumento de medida, indicando adequada validade de contetdo,
com capacidade de distin¢cdo entre participantes com maiores ou menores escores.
Apesar da existéncia dos efeitos floor e ceiling em dois dominios do instrumento, ndo
houve dificuldades referidas pelos respondentes em relacdo aos itens que o
compdem, portanto, este aspecto sera reavaliado em estudo posterior.

6.4 Resultados relacionados a analise da confiabilidade

Quanto a confiabilidade do instrumento NeuroQol, esta foi verificada,
originalmente, pela consisténcia interna de seus itens (alfa de Cronbach)
(VILEIKYTE et al.,, 2003). Esse mesmo procedimento foi realizado no presente
estudo. Os resultados de tal andlise foram: Dor (0=0,64), Perda/reducdo da
sensibilidade (a=0,76), Sintomas difusos sensitivo-motor (a=0,70), Limitacdes das
atividades na vida diaria (a=0,89), Transtorno nas relacbes sociais (0=0,86),
Angustia emocional (a=0,88). O escore total do NeuroQol mostrou uma boa
consisténcia interna (a=0,94). Os dominios mostraram alfas considerados
adequados de acordo com a literatura (TERWEE et al., 2007). No estudo original, os
valores do alfa de Cronbach foram discretamente mais elevados: (Dor a=0,88;
Perda/reducao da sensibilidade a =0,90; Sintomas difusos sensitivo-motor a =0,86;
Limitagbes das atividades na vida diaria a =0,95; Transtorno nas relagdes sociais
a=0,90, Angustia emocional a=0,90) (VILEIKYTE et al.,2003), no entanto n&o

compromete a confiabilidade do instrumento.

Os valores de correlagfes entre cada um dos itens com o total do dominio
variaram de 0,10 a 0,91, apresentadas na Tabela 7 indicou correlacbes de
magnitude muito fraca a muito forte. As correlagbes item-total no Dominio Dor
apresentaram uma variacado de 0,24 a 0,86, indicando correlagdes de intensidade

fraca a muito forte. No dominio Perda/reducdo da sensibilidade, Os valores de
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correlagbes entre cada um dos itens com o total do dominio apresentaram uma
variacédo de 0,52 a 0,64, indicando correlacdes de intensidade moderada a forte. No
dominio Sintomas difusos sensitivo-motor, os valores variaram de 0,34 a 0,67, os
quais representam correlacdes de fraca (item 11) a forte magnitude (item 12). No
dominio Limitacbes das atividades na vida diaria, os valores de correlacdes entre
cada um dos itens com o total do dominio apresentaram uma variacdo de 0,66 a
0,88 indicando correlacdes de forte (item 16) a muito forte (item 14) magnitudes. No
dominio Transtorno nas relagfes sociais, 0s valores para as correlagdes mostraram
que as correlagbes oscilaram de forte a muito forte (0,68 a 0,76). E no dominio
Angustia emocional, os valores de correlagdes variaram de 0,57 a 0,79 indicando

correlagcdes de moderada a forte magnitude.

A analise da correlacdo, segundo o coeficiente de correlacdo linear de
Pearson, r, entre os itens e entre os dominios do NeuroQol mostrou, em sua maioria,
correlacdes significativas e positivas, com a maioria dos valores com coeficiente de
correlagdo moderada (r > 0,40) a muito forte(r > 0,80) para os itens, o que torna
esses resultados satisfatérios, ao considerar valores superiores a 0,30 como ideais
para estudos iniciais de validacdo (FAYERS, MACHIN, 2007).

As correlacdes entre os dominios mostraram que ocorreram baixas
correlag@es (fraca) entra os dominios Dor e Sintomas difusos sensitivo-motor (0,36);
Dor e Limitacbes das atividades na vida diaria (0,34) e Dor e Transtorno nas
relacées sociais (0,39), correlacdes (moderadas) entre os dominios Dor e Angustia
emocional (0,56); Perda/reducéo da sensibilidade e Sintomas difusos sensitivo-motor
(0,50); Perda/reducao da sensibilidade e Limitacfes das atividades da vida diaria
(0,57); Perda/reducédo da sensibilidade e Transtorno nas relacdes sociais (0,48);
Perda/reducdo da sensibilidade e Angustia emocional (0,51); Sintomas difusos
sensitivo-motor e Transtorno nas relagdes sociais (0,57); Sintomas difusos sensitivo-
motor e Angustia emocional (0,47); Limitacbes das atividades da vida diaria e
Transtorno nas relages sociais (0,56); Limitagbes das atividades da vida diaria e
Angustia emocional (0,49); e, (forte) correlacdo entre os dominios Dor e
Perda/reducdo da sensibilidade (0,64); Sintomas difusos sensitivo-motor e
Limitacdes das atividades da vida diaria (0,62) e Transtorno nas relacdes sociais e

Angustia emocional (0,64).
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6.5 Resultados relacionados a validade de construto convergente

A andlise da validade de construto convergente for realizada por meio da
correlacdo da medida obtida na versdo adaptada do NeuroQol com a medida de
avaliacdo do estado geral da saude, o SF-36 (PCS e MCS), instrumento j& validado
para a populacao brasileira. No estudo original, utilizou-se o SF-12 (versao curta do
SF-36) (VILEIKYTE et al.; 2003).

Os valores referentes as correlacdes entre as medidas dos dominios do
NeuroQol e os componentes do SF-36 constataram correlagdes lineares negativas
de moderada magnitude entre os dominios Dor e Componente mental (r = -0,41);
Perda/reducdo da sensibilidade e Componente fisico (r = -0,45); Transtorno nas
relacdes sociais e Componente fisico (r = -0,43); Transtorno nas relacdes sociais e
Componente mental (r = -0,49); Angustia emocional e Componente fisico (r = - 0,49),
e correlacdes, também negativas e de forte magnitude entre os dominios Sintomas
difusos sensitivo-motor e Componente fisico (r = -0,64); Limitacdes das atividades na
vida diaria e Componente fisico (r =0,60); Angustia emocional e Componente mental
(r =-0,71). As demais relacdes entre os dominios do NeuroQol e dos Componentes

do SF-36 corresponderam a pouco valor para pratica.

Outro aspecto importante a ser destacado é que as correlacdes lineares
foram negativas entre todos os valores das medidas dos componentes do
instrumento SF-36 e as medidas dos dominios do NeuroQol, pois se trata de escalas
opostamente ordenadas. Enquanto no instrumento SF-36 valores menores refletem
uma percepcao pior do estado geral da saude, no NeuroQol esses valores indicam
melhor QV.

Ao comparar os resultados do presente estudo com os do estudo original
(VILEIKYTE et al., 2003), no que se refere a validade convergente, pode-se dizer

gue foram semelhantes.
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6.6 Resultados relacionados a validade de construto discriminante

Para verificar a validade discriminante da versdo adaptada do NeuroQol, foi
testada a normalidade da distribuicdo das médias amostrais para 0s escores em
cada dominio, entre 0 grupo de pessoas com Ulceras e sem Ulceras por meio do
Teste de Kolmogorov-Smirnov (KS). Com relagdo aos resultados, a amostra

apresentou distribuicdo normal.

Com relacdo aos valores médios padronizados dos dominios do NeuroQol
entre os grupos com Ulceras e sem Ulceras, houve diferenga entre as meédias apenas
no dominio Limitacdes das atividades na vida diaria, o que era esperado, ja que no
presente estudo ocorreu um maior niumero de pessoas com Ulceras, 0 que pode
relacionar-se com as limitacbes das atividades diarias, tais como, realizar seu
trabalho, tarefas na casa ou no jardim e participar em atividades de lazer o que
implica em pior QV.

Estudos apontam que as Ulceras em pés causam impacto no funcionamento
fisico das pessoas com DM e podem ser uma fonte de grave deficiéncia que, por sua
vez, afeta negativamente a qualidade de vida (MEIJER et al.,, 2001; EVANS,
PINZUR, 2005; NABUURS-FRANSSEN et al., 2005; RIBU et al., 2007).

Apesar de ndo ser objetivo do presente estudo, destaca-se os resultados do
SF-36, instrumento ja validado para o Brasil que avalia a percepcdo do estado de
salde das pessoas. A amostra estudada apresentou valores baixos para o SF-36,
0S quais mostram uma pior percepcdo do estado de saude e indicam as
consequéncias negativas da presenca da neuropatia e Ulceras em extremidades dos
membros inferiores das pessoas com DM e reiteram a importancia do presente

estudo.

Avaliar os efeitos fisicos e emocionais da neuropatia e da Ulcera na
qualidade de vida das pessoas com DM, por meio de um instrumento especifico,
podera fornecer informacdes direcionadas as necessidades desse grupo e, dessa
forma, com a possibilidade de propor intervencgdes individualizadas para manter ou

promover a melhora da QV.






Conclusdes | 101

7 CONCLUSOES

O estudo permitiu a adaptacéo e a validagao do instrumento NeuroQoL para

o idioma portugués do Brasil.

A validade de face e conteudo foi realizada por meio do Comité de Juizes e

permitiu a segunda versao consensual para o idioma portugués do Brasil.

A validade de construto abrangeu as validades convergente e a
discriminante. A validade convergente foi feita pelas correlagdes entre os dominios
do NeuroQoL e os componentes do SF-36 e mostrou correlacbes negativas de
moderada a forte magnitude, entre os dominios do NeuroQol e SF-36, 0 que aponta

para um resultado satisfatorio em relacdo a validade do instrumento.

A validade discriminante foi realizada pela comparacdo das meédias
resultantes do NeuroQoL entre o grupo de pessoas com Ulceras e sem Ulceras e
mostrou-se capaz de distinguir o dominio Limitacdes das atividades da vida diaria
entre 0s grupos. Essa analise reforca a necessidade de ampliar a amostra do estudo

para se confirmar esta caracteristica.

A confiabilidade avaliada por meio do alfa de Cronbach mostrou um
resultado considerado muito bom para o instrumento NeuroQoL e bom para os

dominios.

Os resultados dessa primeira fase da adaptacéo e validacdo do instrumento
NeuroQol permitem considerar que tal instrumento possui propriedades
psicométricas que permitem a sua utilizacdo. No entanto, uma segunda fase do
estudo é necessaria para ampliar as analises psicométricas, principalmente na
abrangéncia de diferentes regibes do Brasil, para consolidar a sua adaptacao

cultural e validacéo.

Pode-se apontar, como limitagdo do presente estudo, o nimero reduzido de
pessoas, cujo diagnostico médico de neuropatia foi confirmado por meio do exame
de conducdo nervosa (eletroneuromiografia), bem como de pessoas com Ulcera

ativa em seguimento no local onde o estudo foi realizado.
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APENDICE A - VERSAO CONSENSUAL PARA PORTUGUES 1 (VCP-1)

QUALIDADE DE VIDA ESPECIFICO PARA NEUROPATIA
Questionario
Instrucdes

Identificacdo do Paciente
Visita
Data da Visita

Estas perguntas abordam como seus PROBLEMAS NOS PES afetam sua vida

diaria e bem-estar. Por problemas nos pés queremos dizer a perda da sensibilidade

ou sensibilidade reduzida em seus pés, dor, desconforto e/ou Ulceras (feridas

abertas) nos seus pés e, em alguns casos, desequilibrio no andar ou em ficar em pé.

Por favor, note que muitas perguntas tém duas partes. Responda todas as questdes
assinalando um quadrado para cada parte da questdo (assinale dois quadrados por
linha). Por favor, certifique-se de que respondeu todas as questoes.

Por favor, concentre-se em como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4 SEMANAS para

responder todas as questdes.
Nao h& respostas certas ou erradas. Se vocé ndo tiver certeza sobre como
responder uma questdo, pergunte a pessoas que te forneceu o questionario. Por

favor, NAO peca a um parente ou amigo para te ajudar.

Todas as suas respostas serdo mantidas em absoluto sigilo.
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Quanto isso te
_— Na . incom ?
Nas ultimas 4 semanas, com . Ocasi comodou
A A @] maior | Alguma
que frequéncia vocé onal
) tempo parte | svezes Nunca e
apresentou  0s  seguintes todo do ment Muitissi Um Nada
sintomas? e
tempo mo tanto
1. Queimagcdo nas suas
pernas ou pés
2. Calor ou frio excessivo nas
suas pernas ou pes
3. Alfinetadas ou agulhadas
nas suas pernas ou pés
4, Dor aguda ou tipo
penetrante nas suas pernas
ou pés
5. Latejamento nas pernas e
pés
6. Sensacdes nas suas pernas
ou pés que os fez pular
7. lrritacdo na pele causada
pelo contato de algo com os
seus pés, como por exemplo,
lencdis ou meias
i Muitissimo Muito Moderada Um pouco Nenhum
diminuiram sua qualidade de vida?
Nas ultimas 4 semanas, com Na Quanto isso te
o ’ A @] maior Ocasi incomodou?
que frequéncia vocé Alguma
) tempo parte onal
apresentou  0s  seguintes s vezes Nunca e
) todo do ment Muitissi Um
sintomas?
tempo e mo tanto Nada

8. Dorméncia nos seus pes

9. Incapacidade de sentir a
diferenca entre quente e frio
Nos seus pés

10. Incapacidade de sentir
objetos com seus pés
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Muitissim . Nenhum
L " . Muito Um pouco
B. Estes Ultimos trés sintomas o Moderada P pouco
reduziram sua qualidade de vida? mente
Nas ultimas 4 semanas, com Na Quanto isso te
A ’ A O maior | Algum . incomodou?
que frequéncia vocé Ocasio
) tempo parte as Nunca
apresentou 0s  seguintes nalme "
. todo do vezes Muitis Um
sintomas? nte .
tempo simo tanto | Nada
11. Fragueza nas maos
12. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao caminhar
13. Problemas de equilibrio
ou instabilidade quando em
pé
Muitissim Muito Moderad Um pouco Nenhum
i R : ) oderada pouco
C. Estes dltimos trés sintomas mente
reduziram sua qualidade de vida?

As perguntas a seguir questionam sobre como seus PROBLEMAS COM OS PES afetam suas atividades
diarias, relacionamentos e sentimentos.

Vocé exerce TRABALHO REMUNERADO? Se SIM por favor , va para a Questdo 14.

Sim | N&o | Se NAO por favor, va para a Questéo 15.
Quao importante é esse
aspecto de sua vida para
Nas dltimas 4 semanas, Muitissi Modera | Um Nenhum VOCé?
QUANTO os seus problemas Muito | dament | pouc
P : ~ | mo pouco
nos pés interferiram com sua: e 0 .. . | Moder | Nenh
Muitissi
adame um
mo
nte pouco
14. Capacidade de fazer seu
trabalho remunerado?
15. Capacidade de realizar
tarefas pela casa ou jardim?
16. Capacidade de participar
em atividades de lazer?

D. Estas muq:fln_gas nas — suas | nyitissim , Nenhum
atividades diarias, como resultado o Muito Moderada | Um pouco pOUCO
dos seus problemas com os pés, mente
diminuiram sua qualidade de vida?
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Nas ultimas 4 semanas:

Quéao importante ¢é este
aspecto da sua vida
para vocé?

Muitissi
mo

Muito

Moder
adame
nte

um
pouco

Nenhum
pouco

Muitis
simo
nte

Moder
adame

Nenh
um
pouco

dos
pés

17. Quanto
problemas nos
interferido nos seus
relacionamentos com
pessoas préximas a vocé?

Seus
tem

18.Vocé se sentiu
fisicamente mais dependente
de pessoas proximas a vocé
do que vocé gostaria, em
consequéncia dos  seus
problemas com os pés?

19.Vocé se sentiu
emocionalmente mais
dependente de pessoas
proximas a vocé do que vocé
gostaria, em consequéncia
dos seus problemas com os
pés?

20. O seu papel na familia
mudou como resultado do
seus problemas nos pés?

E. Estas
relacionamentos

Seus

mudancas
com

outras
pessoas, como consequéncia dos
problemas com os
reduziram sua qualidade de vida?

pés,

nos

Muitissim

(0]

Muito

Moderada
mente

Um pouco

Nenhum
pouco

Quanto isso te
incomodou?

Quanto vocé concorda com
as seguintes afirmacdes:

Concor
do
totalme
nte

Concor
do
parcial
mente

Nem
concor
do
nem
discor
do

Discor
do
parcial
mente

Discordo
totalmente

Muitis Um

simo

tanto

Nada

21. As pessoas me tratam de
forma diferente por causa
dos meus problemas nos
pés.

22. Eu me sinto mais velho
do que realmente sou por
causa dos meus problemas
nos pés.
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23. Minha auto-confianca é
afetada por causa dos meus
problemas nos pés.

24. Meus problemas nos pés
fazem da minha vida uma
luta.

25. Eu geralmente me sinto
frustrado por causa dos
meus problemas nos pés.

26. Me sinto constrangido
por causa dos meus
problemas nos pés.

27. Me sinto deprimido por
causa dos meus problemas
nos pés.

F. Estes sentimentos o )
sobre vocé | Muitissimo Muito Moderadament | Um pouco | Nenhum pouco
mesmo(a), por causa e
dos seus problemas
com oS pés,
reduziram sua
qualidade de vida?
Muitissimo Muito Moderadament | Um pouco | Nenhum pouco
e
28. No geral, eu diria que os
problemas com meus pés
reduziram minha Qualidade
de vida:
Excelente Muito boa i _
Boa Razoavel Ruim

29. No geral, eu classificaria
minha qualidade de vida
como:
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
JUIZES

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , declaro estar

de acordo em participar como juiz da pesquisa intitulada “Adaptacéo cultural e
validacdo do Neuropathyspecific Quality Of Life Instrument — NeuroQol, para O
Brasil — FASE 1”. A finalidade da minha participacdo é avaliar as equivaléncias

semantica, cultural e conceitual dos itens da versao traduzida.

Declaro estar ciente de que esta pesquisa ndo oferece riscos ou desconfortos
a minha pessoa e que meu sigilo e privacidade serdo mantidos. Declaro ainda estar
livre para me recusar a participar ou retirar meu consentimento, em qualquer fase da

pesquisa, sem penalizacao ou prejuizo.

portador(a) do RG N°® .......cccceeveieiiiiiieeeeeeieeeee, , recebi todas as informacdes sobre os
objetivos e procedimentos do estudo, bem como em relacdo a forma de minha

participacéo, e concordo em participar.

ASSINALUIA:......eeeeeeeeeiiiiiiiere e e e e e (D=1 7=
Antonia Tayana Franca Xavier Ana Emilia Pace
Mestranda do Programa Enfermagem Prof. Associado da EERP-USP
Fundamental da EERP-USP Orientadora
e-mail: tayanaxavier@uol.com.br e-mail: aepace@eerp.usp.br

fone: 3602-3401 fone: 3602-3401


mailto:aepace@eerp.usp.br
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APENDICE C — VERSAO CONSENSUAL PARA O PORTUGUES - 3 (VCP-3)

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA ESPECIFICO PARA NEUROPATIA

Questionario

Instrucbes para o preenchimento

Identificacdo do Paciente

Essas perguntas sdo sobre os efeitos que seus PROBLEMAS NOS PES podem ter

na sua vida diaria e bem-estar. Por problemas nos pés queremos dizer a perda da
sensibilidade ou sensibilidade reduzida em seus pés, dor, desconforto e/ou Ulceras
(feridas abertas) nos seus pés e, em alguns casos, desequilibrio ao andar ou em
ficar ao pé.

Por favor, note que muitas perguntas tém duas partes. Responda todas as questbes
assinalando uma alternativa para cada parte da questdo (assinale duas alternativas

por linha). Por favor, confira se respondeu todas as questdes.

Por favor, pense em como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4 SEMANAS para

responder todas as questdes.
Nao h& respostas certas ou erradas. Se vocé ndo tiver certeza sobre como
responder uma questdo, pergunte a pessoa que forneceu o questionario. Por favor,

NAO peca a um parente ou amigo para lhe ajudar.

Todas as suas respostas serdo mantidas em absoluto sigilo.
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. Na O quanto isso lhe
Nas ultimas 4 semanas, com ) .
A A @] maior Parte | Rara incomodou?
que frequéncia VOCcé
. tempo parte do ment Nunca
apresentou  0s  seguintes todo do temoo e
sintomas? P Muito | Pouco | Nada
tempo
1. Queimagcdo nas suas
pernas ou pés
2. Calor ou frio excessivo nas
suas pernas ou pes
3. Alfinetadas e agulhadas nas
suas pernas ou pes
4. Dor do tipo aguda ou
penetrante nas suas pernas
ou pés
5. Latejamento nas suas
pernas ou pés
6. Sensacdes nas suas pernas
ou pés que os faz pular
7. lrritacdo na pele causada
pelo contato de alguma coisa
com 0s seus pés, como por
exemplo, lencois ou meias
Muitissim : Moderada Nenhum
) Muito ¢ Um pouco
A. Esses sintomas dolorosos | 9 mente pouco
diminuiram sua qualidade de vida?
. Na O quanto isso Ihe
Nas ultimas 4 semanas, com o maior Parte incomodou?
que frequéncia vocé Rara .
) tempo parte do Nunca
apresentou  os  seguintes todo do tempo ment Muito | Pouco | Nada
sintomas? P e
tempo

8. Dorméncia nos seus pes

9. Incapacidade de sentir a
diferenca entre quente e frio
com seus pes

10. Incapacidade de sentir
objetos com seus pés
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" o . Muitissim . Nenhum
B. Esses trés (ltimos sintomas o Muito | Moderada | Um pouco pOUCO
diminuiram sua qualidade de vida? mente
Nas Ultimas 4 semanas, com Na O quanto isso lhe
. ' A O maior Parte incomodou?
que frequéncia vocé Raram
) tempo parte do Nunca
apresentou 0s  seguintes todo do tempo ente
. s .
sintomas” tempo Muito | Pouco Nada
11. Fragueza nas suas maos
12. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao caminhar
13. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao ficar em
pé
Muitissim Muito Moderada UM pouco Nenhum
C. Esses trés (ltimos sintomas o} mente b pouco

diminuiram sua qualidade de vida?

As perguntas a seguir sdo sobre como os PROBLEMAS NOS SEUS PES interferem suas atividades diarias,

relacionamentos e sentimentos.

. . N Se SIM por favor , va para a Questao 14.
Vocé tem TRABALHO REMUNERADQO? Sim Nao Se NAO por favor, va para a Questdo 15.
O guanto esse aspecto de
sua vida é importante
Nas Ultimas 4 semanas, Muitissi Modera | Um Nenhum para vocé?
QUANTO os seus problemas Muito | dament | pouc
- ; ~ | mo pouco
nos pés interferiram com sua: e 0 Moder | Nenh
Muito | adame um
nte pouco
14. Capacidade de realizar
seu trabalho remunerado?
15. Capacidade de realizar
tarefas na casa ou no jardim?
16. Capacidade de participar
em atividades de lazer?
D. ESS?‘S m“‘?'?“?‘?as nas — suas | pyitissim . Moderada Nenhum
atividades diarias, como resultado o Muito mente Um pouco DOUCO

dos seus problemas com os pés,
diminuiram sua qualidade de vida?

Nas ultimas 4 semanas:

O quanto esse aspecto
de sua vida € importante
para vocé?
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Muitissi
mo

Muito

Moder
adame
nte

um
pouco

Nenhum
pouco

Muitis
simo

Moder
adame
nte

Nenh
um
pouco

17. Quanto os problemas nos
seus pés interferiram nos
seus relacionamentos com
pessoas préximas a vocé?

18.Vocé se sentiu mais
dependente fisicamente de
pessoas proximas a vocé do
gue Vvocé (gostaria, em
consequéncia dos problemas
Nos seus pés?

19.Vocé se sentiu mais
dependente emocionalmente
de pessoas proximas a vocé
do que vocé gostaria, em
conseqléncia dos problemas
Nos seus pés?

20. O seu papel na familia
mudou como resultado dos
problemas nos seus pés?

E. Essas
relacionamentos

mudancas
com

nos
outras

pessoas, como consequéncia dos

problemas nos

seus pés,

diminuiram sua qualidade de vida?

Muitissim
0]

Muito

Moderada
mente

Um pouco

Nenhum
pouco

incomodou?

O quanto isso lhe

O quanto vocé concorda com
as seguintes afirmacdes:

Concor
do
totalme
nte

Concor

parcial
mente

Nem
concor
do
nem
discor
do

do

Discor
do
parcial
mente

Discordo
totalmente

Muito

Pouco

Nada

21. As pessoas me tratam de
forma diferente das outras
pessoas por causa dos
problemas nos meus pés.

22. Eu me sinto mais velho
do que realmente sou por
causa dos problemas nos
meus pés.

23. Minha auto-confianga €
afetada por causa dos
problemas nos meus pés.

24. Os problemas nos meus
pés fazem da minha vida
uma luta.
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25. Eu geralmente me sinto
frustrado por causa dos
problemas nos meus pés.

26. Os problemas nos meus
pés me causam
constrangimento

27. Me sinto deprimido por
causa dos problemas nos
meus pés.

F. Esses sentimentos
sobre vocé

mesmo(a), por causa Muitissimo Muito Moderadament | Um pouco | Nenhum pouco
dos problemas nos e
seus pés, diminuiram
sua qualidade de
vida?
Muitissimo Muito Moderadament | Um pouco | Nenhum pouco
e
28. No geral, eu diria que os
problemas nos meus pés
diminuiram minha Qualidade
de vida:
Excelente Muito boa Boa Razoavel Ruim

29. No geral, eu classificaria
minha qualidade de vida
como:

Obrigada pela sua colaboracéao!!!
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APENDICE D - VERSAO INGLES FINAL (VIF)

NEUROPATHY-SPECIFIC QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE
Questionnaire
Instructions for completion

Patient Identification

e These questions ask about the effects your FOOT PROBLEMS can have on
your daily life and well-being. By foot problems we mean the loss of
sensitivity or reduced sensitivity in your feet, pain, discomfort and/or
ulcers (open wounds) on your foot and, in some cases, disbalance while

walking or standing.

o Please observe that many questions have two parts. Answer all questions
by marking one alternative for each part of the questions (mark two
alternatives per line). Please check if you answered all questions.

o Please , when answering the questions, think about how you have felt IN THE
LAST 4 WEEKS.

e There are no right or wrong answers. If you are not sure about how to answer
a question, ask the person who gave you the questionnaire. Please DO NOT

ask a relative or friend for help.

e All your answers will be kept confidential.
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In the last 4 weeks, how Most of | Part of How much did this
: All the bother you?
frequently did you present time the the Rarely Never Not at
the following symptoms? time time A little
A lot all
1. Burning in your legs or
feet
2. Excessive heat or cold in
your legs or feet
3. Pins and pricks in your
legs or feet
4. Acute or piercing pain in
your legs or feet
5. Pounding in your legs or
feet
6. Feelings in your legs or
feet that make them jump
7. Skin irritation caused by
something in contact with
your feet, sheets or socks
for example
_ Very much A lot Modler A little Not at all
B. Have these painful symptoms ately
diminished your quality of life?
In the last 4 weeks, how Most of | Part of How much did this
: All the bother you?
frequently did you present time the the Rarely Never Not at
the following symptoms? time time A little
A lot all
8. Numbness in your feet
9. Inability to feel the
difference between hot and
cold with your feet
10. Inability to feel objects with
your feet
Moder .
Very much A lot A little Not at all
C. Have these last three symptoms y ately

diminished your quality of life?
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In the last 4 weeks, how
frequently did you present
the following symptoms?

All the
time

Most
of the
time

Part of
the time

Rarely

Never

How much did this
bother you?

A lot

A little

Not at
all

11. Weakness in your hands

12. Balance problems or
instability when walking

13. Balance problems or
instability when standing

D. Have these last three symptoms
diminished your quality of life?

Very

much

A lot

Moder
ately

A little

Not at all

The following questions below ask about how your FOOT PROBLEMS interfere in your daily
activities, relationships and feelings.

Do you have a PAID JOB? Yes No | If YES, please go on to Question 14.
If NO, please go on to Question 15.
How important is this
In the last 4 weeks, HOW Very Moderat . Not aspect Ofo)(JO’)UI‘ life to
MUCH have vyour feet| much Alot ely A little altl Yor
: ) i a
problems interfered in your: Ver Moder | Not at
y ately all
14. Ability to do your job?
15. Ability to do housework or
garden?
16. Ability to participate in
leisure activities?
D. Have these changes in your daily | yqry mych A lot Moder | A jitte Not at all
activities, as a consequence of your foot ately
problems, diminished your quality of life?
How important is this
aspect of your life to
In the last 4 weeks: you?
. Nenhu
very | .o |Modera| ... | Notat] Muii | Moder |,
much tely all || SSImo adnetg‘e pouco
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17. To what extent have your
foot problems interfered in
your relationships with
people close to you?

18. Did you feel more
physically dependent than
you would like to on people
who are close to you as a
consequence of your foot
problems?

19. Did you feel more
emotionally dependent than
you would like to on people
who are close to you as a
consequence of your foot
problems?

20. Has your role in the
family changed as a result of
your foot problems?

E. Have these changes in your Moder _
relationships with other people, as a | Very much A lot ately A little Not at all
consequence of your foot problems,
diminished your quality of life?
How much did this
bother you?
How much do you agree | | neither |
with the following | totally | partial agg—ie | partially | totally || Alot | A little N(;t”at
statements: agree y | g disagree | disagr
agree sagre ee
e

21. People treat me
differently from other persons
because of my foot problems.

22. | feel older than | really
am because of my foot
problems.

23. My self-confidence is
affected because of my foot
problems.

24. My foot problems turn my
life into a struggle.

25. | generally feel frustrated
because of my foot problems.

26.My foot problems make
me feel constrained
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27. | feel depressed because
of my foot problems.

F. Have these feelings Very much A lot Moderately A little Not at all
about yourself, because of
your foot problems,
diminished your quality of
life?

Very much A lot Moderately A little Not at all
28. In general, | would say
that my foot problems
diminished my quality of life:

Fairly
Excellent Very good Good Good Bad

29. In general, | would rate
my quality of life as:

Thank you for your cooperation!
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APENDICE E — VERSAO CONSENSUAL PARA O PORTUGUES - 3 (VCP-3)
QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA ESPECIFICO PARA NEUROPATIA

Questionario

Instrucdes para o preenchimento

Identificacdo do Paciente

Essas perguntas sdo sobre os efeitos que seus PROBLEMAS NOS PES podem ter

na sua vida diaria e bem-estar. Por problemas nos pés queremos dizer a perda da
sensibilidade ou sensibilidade reduzida em seus pés, dor, desconforto e/ou Ulceras
(feridas abertas) nos seus pés e, em alguns casos, desequilibrio ao andar ou em
ficar ao pé.

Por favor, note que muitas perguntas tém duas partes. Responda todas as questdes
assinalando uma alternativa para cada parte da questdo (assinale duas alternativas
por linha). Por favor, confira se respondeu todas as questdes.

Por favor, pense em como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4 SEMANAS para

responder todas as questdes.
Nao h& respostas certas ou erradas. Se vocé ndo tiver certeza sobre como
responder uma questdo, pergunte a pessoa que forneceu o questionario. Por favor,

NAO peca a um parente ou amigo para Ihe ajudar.

Todas as suas respostas serdo mantidas em absoluto sigilo.
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. Na O quanto isso lhe
Nas ultimas 4 semanas, com ) .
A A @] maior Parte | Rara incomodou?
que frequéncia VOCcé
. tempo parte do ment
apresentou  0s  seguintes todo do temoo e Nunca
sintomas? P Muito | Pouco | Nada
tempo
1. Queimagcdo nas suas
pernas ou pés
2. Calor ou frio excessivo nas
suas pernas ou pes
3. Alfinetadas e agulhadas nas
suas pernas ou pes
4. Dor do tipo aguda ou
penetrante nas suas pernas
ou pés
5. Latejamento nas suas
pernas ou pés
6. Sensacdes nas suas pernas
ou pés que os faz pular
7. lrritacdo na pele causada
pelo contato de alguma coisa
com 0s seus pés, como por
exemplo, lencois ou meias
Muitissim : Moderada Nenhum
) Muito ¢ Um pouco
A. Esses sintomas dolorosos | 9 mente pouco
diminuiram sua qualidade de vida?
. Na O quanto isso Ihe
Nas ultimas 4 semanas, com o maior Parte incomodou?
que frequéncia vocé Rara .
. tempo parte do
apresentou  0s  seguintes todo do tempo ment Nunca Muito | Pouco | Nada
sintomas? P e
tempo

8. Dorméncia nos seus pes

9. Incapacidade de sentir a
diferenca entre quente e frio
com seus pes

10. Incapacidade de sentir
objetos com seus pés
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~ L . Muitissim . Nenhum
B. Esses trés (ltimos sintomas o Muito | Moderada | Um pouco pOUCO
diminuiram sua qualidade de vida? mente
Nas ultimas 4 semanas, com Na O quanto isso Ihe
. ’ A @) maior Parte incomodou?
que frequéncia vocé Raram
) tempo parte do
apresentou 0s  seguintes todo do tempo ente Nunca
! s .
sintomas” tempo Muito | Pouco Nada
11. Fragueza nas suas maos
12. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao caminhar
13. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao ficar em
pé
Muitissim . Nenhum
C. Esses trés (ltimos sintomas 0 Muito | Moderada | Umpouco | 00
mente

diminuiram sua qualidade de vida?

As perguntas a seguir sdo sobre como os PROBLEMAS NOS SEUS PES interferem suas atividades diarias,

relacionamentos e sentimentos.

N : N Se SIM por favor , va para a Questao 14.
Vocé tem TRABALHO REMUNERADQO? Sim Nao Se NAO por favor, va para a Questso 15.
O guanto esse aspecto de
sua vida é importante
Nas Ultimas 4 semanas, o Modera | Um para vocé?
QUANTO os seus problemas Muitissi Muito | dament | pouc Nenhum
. : ~ | mo pouco
nos pés interferiram com sua: e 0 Moder | Nenh
Muito | adame um
nte pouco
14. Capacidade de realizar
seu trabalho remunerado?
15. Capacidade de realizar
tarefas na casa ou no jardim?
16. Capacidade de participar
em atividades de lazer?
D. ESS?‘S m“‘?'?"?‘?as nas — suas | yyitissim . Moderada Nenhum
atividades diarias, como resultado o Muito mente Um pouco pOUCO

dos seus problemas com os pés,
diminuiram sua qualidade de vida?

Nas ultimas 4 semanas:

O quanto esse aspecto
de sua vida € importante
para vocé?
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Muitissi
mo

Muito

Moder
adame
nte

um
pouco

Nenhum
pouco

Muitis
simo

Moder
adame
nte

Nenh
um
pouco

17. Quanto os problemas nos
seus pés interferiram nos
seus relacionamentos com
pessoas préximas a vocé?

18.Vocé se sentiu mais
dependente fisicamente de
pessoas proximas a vocé do
gue Vvocé (gostaria, em
consequéncia dos problemas
Nos seus pés?

19.Vocé se sentiu mais
dependente emocionalmente
de pessoas proximas a vocé
do que vocé gostaria, em
conseqléncia dos problemas
Nos seus pés?

20. O seu papel na familia
mudou como resultado dos
problemas nos seus pés?

E. Essas
relacionamentos

mudancas
com

nos
outras

pessoas, como consequéncia dos

problemas nos

seus pés,

diminuiram sua qualidade de vida?

Muitissim
0]

Muito

Moderada
mente

Um pouco

Nenhum
pouco

incomodou?

O quanto isso lhe

O quanto vocé concorda com
as seguintes afirmacdes:

Concor
do
totalme
nte

Concor

parcial
mente

Nem
concor
do
nem
discor
do

do

Discor
do
parcial
mente

Discordo
totalmente

Muito

Pouco

Nada

21. As pessoas me tratam de
forma diferente das outras
pessoas por causa dos
problemas nos meus pés.

22. Eu me sinto mais velho
do que realmente sou por
causa dos problemas nos
meus pés.

23. Minha auto-confianga €
afetada por causa dos
problemas nos meus pés.

24. Os problemas nos meus
pés fazem da minha vida
uma luta.
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25. Eu geralmente me sinto
frustrado por causa dos
problemas nos meus pés.

26. Os problemas nos meus
pés me causam
constrangimento

27. Me sinto deprimido por
causa dos problemas nos
meus pés.

F. Esses sentimentos
sobre vocé

mesmo(a), por causa Muitissimo Muito Moderadament | Um pouco | Nenhum pouco
dos problemas nos e
seus pés, diminuiram
sua qualidade de
vida?
Muitissimo Muito Moderadament | Um pouco | Nenhum pouco
e
28. No geral, eu diria que os
problemas nos meus pés
diminuiram minha Qualidade
de vida:
Excelente Muito boa Boa Razoavel Ruim

29. No geral, eu classificaria
minha qualidade de vida
como:

Obrigada pela sua colaboracéao!!!
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APENDICE F — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Estamos realizando um estudo, vinculado a Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da
USP, que consiste na traducéo e validac&o para a lingua portuguesa do Brasil, um questionario para
avaliar a qualidade de vida das pessoas com diabetes meliitus que possuem lesbes ou perda de
sensibilidade nos pés. Este instrumento denomina-se, na lingua inglesa, Neuropathyspecific Quality
Of Life Instrument — NeuroQol. A finalidade deste estudo é disponibilizar para o Brasil, um questionario
para avaliar a qualidade de vida de pessoas com diabetes mellitus que tem neuropatia diabética ou
Ulceras nos pés. Espera-se que este estudo contribua no cuidado a pessoa nessa situacao.

Esta prevista a participagcdo de 160 pessoas ho estudo, identificadas a partir de reviséo de
prontudrios previamente as consultas. A participacdo de cada pessoa consistira em responder a
quatro instrumentos: 1 — Para avaliar as alteragbes presentes nos pés; 2 — Para avaliar da
interferéncia dessas alteragdes na qualidade de vida da pessoa; 3 — Para avaliar a percepcéo do
estado de salde atual; 4 — Para avaliar a sensibilidade e reflexos dos pés

Estes instrumentos serdo aplicados pela propria pesquisadora, as segundas-feiras, no
periodo da tarde, em sala privativa, no mesmo dia da consulta com a equipe de saude ou, se a
pessoa preferir, em outra data a ser agendada em comum acordo. Também serdo coletadas, no
prontuario, informagdes sobre a doenca (tempo de diagndstico, tipo de tratamento e resultados de
exames laboratoriais).

Para as pessoas que ainda ndo fizeram, sera feito o exame chamado de
eletroneuromiografia, que consiste em colocar placas sobre a pele, sem uso de agulha, portanto, néo
provocara dor. O resultado deste exame permitira saber se a pessoa tem algum problema em nenvos
das pemas e, consequentemente, contribuira para prevenir lesbes em pés. Caso seja detectado
alguma anommalidade em qualguer um dos exames o (a) senhor (a) serd devidamente esclarecido
sobre sua condicao e sera encaminhado para tratamento.

Portanto estamos convidando o(a) senhor(@) para participar do presente estudo e
esclarecemos que:

. A participacao € voluntaria, ou seja, ndo obrigatoriedade em participar;

. A participacdo ndo sera remunerada e nem acarretara em prejuizos financeiros;

o Os participantes terdo assegurado 0 anonimato, ou seja, néo sera divulgado o nome
em nenhum momento, principalmente se o estudo for publicado em revista cientifica;

. A pessoa terd o direito de recusar a participar em qualquer momento do estudo,
mesmo tendo concordado inicialmente;

o Caso a pessoa ndo concorde em participar do presente estudo, ndo acarretara
prejuizos no atendimento nesse Hospital,

. A pessoa tera o direito de receber toda e qualquer informacéo sobre o estudo, bem
como sobre sua participacao;

o N&o havera qualquer tipo de risco em participar do estudo.
Bttt portador(a) do RG n°
....................................... , recebi todas as informagdes sobre os objetivos e procedimentos do estudo,
bem como em relacéo a forma de minha participacéo, e concordo em participar.

YN LU = O D7 1 =

Pesquisadoras Responsaveis: Antonia Tayana da Franca Xavier - RG n°: 3419395-99 SSP/CE;
Ana Emilia Pace — RG n°: 8.637.133-2 SSP/SP.

ASSINGIUIEL <.covvvvreeereerseeeseeessesssessssesssssssssssssesssssssssssssssssssssees D72 7=

Endereco: Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto. Avenida Bandeirantes, 3.900 — Campus
Universitario. Bairro Monte Alegre — Ribeirdo Preto (SP); Telefone para contato: (16) 3602-3401
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APENDICE G — VERSAO CONSENSUAL PARA O PORTUGUES 4 (VCP-4)

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA ESPECIFICO PARA NEUROPATIA
Questionario
Instrucdes para o preenchimento

Identificacdo do Paciente

e Essas perguntas sdo sobre os efeitos que seus PROBLEMAS NOS PES
podem ter na sua vida diaria e bem-estar. Por problemas nos pés queremos
dizer a perda da sensibilidade ou sensibilidade reduzida em seus pés,
dor, desconforto e/ou Ulceras (feridas abertas) nos seus pés e, em alguns

casos, desequilibrio ao andar ou em ficar ao pé.

e Por favor, note que muitas perguntas tém duas partes. Responda todas as
gquestdes assinalando uma alternativa para cada parte da questdo (assinale
duas alternativas por linha). Por favor, confira se respondeu todas as
questdes.

e Por favor, pense em como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4 SEMANAS para

responder todas as questdes.
o NA&o hé respostas certas ou erradas. Se vocé nao tiver certeza sobre como
responder uma questéo, pergunte a pessoa que forneceu o questionario. Por

favor, NAO peca a um parente ou amigo para lhe ajudar.

e Todas as suas respostas serdo mantidas em absoluto sigilo.
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Nas ultimas 4 semanas, com
que frequéncia VOCcé
apresentou 0s seguintes
sintomas?

tempo
todo

Na
maior
parte

do

tempo

Parte
do
tempo

Rarament
e

Nunc

O quanto isso
incomodou?

lhe

Muito | Pouco

Nada

8. Queimacao
pernas ou pés

nas suas

9. Calor ou frio excessivo
nas suas pernas ou pés

10. Alfinetadas e agulhadas

nas suas pernas ou pés

11. Dor do tipo aguda ou
penetrante  nas  suas

pernas ou pés

12. Latejamento nas suas

pernas ou pés

13. Sensagbes nas  suas
pernas ou pés que os faz

pular

14. Irritagdo na pele causada
pelo contato de alguma
coisa com 0S Seus pés,
como por exemplo,

lencois ou meias

E. Esses sintomas

dolorosos
diminuiram sua qualidade de vida?

Muitissimo

Muito

Moder
adam
ente

Um pouco

Nenhum

pouco

Nas ultimas 4 semanas, com
que frequéncia vocé
apresentou 0s seguintes
sintomas?

tempo
todo

Na
maior
parte

do

tempo

Parte
do
tempo

Rarament
e

Nunc

O quanto isso
incomodou?

lhe

Muito | Pouco

Nada

8. Dorméncia nos seus pes

9. Incapacidade de sentir a
diferenca entre quente e frio
com seus pés
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10. Incapacidade de sentir
objetos com seus pés
Moder
N . Nenhum
F. Esses trés Ultimos sintomas Muitissimo Muito adam | Um pouco pouco
oY : . ente
diminuiram sua qualidade de vida?
Nas dultimas 4 semanas, ml:;i%r Parte i(?]ggrir;t&ljgolhe
com que frequéncia vocé | Otempo arte do Rarament | Nunc :
apresentou 0s seguintes todo pd i e a
sintomas? ° €mpo Muito | Pouco | Nada
tempo
11. Fragueza nas suas maos
12. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao caminhar
13. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao ficar em
pé
Moder Nenhum
G. Esses trés Gltimos sintomas | MUitissimo Muito aedni? Um pouco pouco

diminuiram sua qualidade de

vida?

As perguntas a seguir sdo sobre como os PROBLEMAS NOS SEUS PES interferem suas atividades
diarias, relacionamentos e sentimentos.

Vocé RECEBE PAGAMENTO PELO SEU

Sim | Nao | Se SIM por favor , va para a Questéo 14.
7 ~ k)
TRABALHO? Se NAO por favor, va para a Questao 15.
O quanto esse aspecto
Nen A
s de suavida é importante
Nas dltimas 4 semanas, Muitissi Modera hu ara voca?
QUANTO 0s seus Muito | dament m P T
. | mo Um pouco
problemas nos pes e pou Moder | Nenhu
interferiram com sua: co .
Muito | adame m
nte pouco

14. Capacidade de realizar
seu trabalho pago?

15. Capacidade de realizar
tarefas na casa ou no jardim?

16. Capacidade de participar
em atividades de lazer?
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D. Essas mudancas nas suas atividades Moder Nenhum
diarias, como resultado dos seus | Muitissimo Muito adam | Um pouco 00UGCO
problemas com os pés, diminuiram sua ente
qualidade de vida?
O quanto esse
aspecto de suavida é
Nas Ultimas 4 semanas: importante para vocé?
o Modera Nenh . Nenhu
Muitissi Muito | dament | Um pouco um M_um Moder m
mo ssimo | adame
e pouco pouco
nte
17. Quanto os problemas nos
seus pés interferiram nos
seus relacionamentos com
pessoas proéximas a vocé?
18. Vocé se sentiu mais
dependente fisicamente de
pessoas proximas a vocé do
gue Vvocé (gostaria, em
conseqléncia dos
problemas nos seus pés?
19. Vocé se sentiu mais
dependente emocionalmente
de pessoas proximas a vocé
do que vocé gostaria, em
conseqliéncia dos problemas
Nnos seus pés?
20. O seu papel na familia
mudou como resultado dos
problemas nos seus pés?
E. _ Essas mudancas nos Moder
reIacmnament?s com outras pessoas, | puitissimo Muito adam | Um pouco Nenhum
como consequéncia dos problemas nos ente pouco
seus pés, diminuiram sua qualidade de
vida?
O quanto isso lhe
incomodou?
O quanto vocé concorda | concord | <ON¢ | Nem _ Discor
com as seguintes 0 ordo | concord | Discordo do | Muito | Pouco | Nada
afirmacdes: totalmen | P&rcia | 0nem parcialme totalm
Iment | discord nte
te o o ente

21. As pessoas me tratam de
forma diferente das outras
pessoas por causa dos
problemas nos meus pés.
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22. Eu me sinto mais velho
do que realmente sou por
causa dos problemas nos
meus pés.

23. Minha auto-confianca é
afetada por causa dos
problemas nos meus pés.

24. Os problemas nos meus
pés fazem da minha vida
uma luta.

25. Eu geralmente me sinto
frustrado por causa dos
problemas nos meus pés.

26. Os problemas nos meus
pés me
Causam constrangimento

27. Me sinto deprimido por
causa dos problemas nos
meus pés.

F. Esses  sentimentos | Muitissimo Muito Moder?edamen Um pouco | Nenhum pouco
sobre vocé mesmo(a), por
causa dos problemas nos
seus pés, diminuiram sua
gualidade de vida?
Muitissimo Muito Moder;damen Um pouco | Nenhum pouco
28. No geral, eu diria que os
problemas nos meus pés
diminuiram minha Qualidade
de vida:
Excelente Muito boa Boa Razoavel Ruim

29. No geral, eu classificaria
minha qualidade de vida
como:

Obrigada pela sua colaboracéo !!!
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APENDICE H - VERSAO PORTUGUES FINAL (VPF)

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA ESPECIFICO PARA NEUROPATIA
Questionario
Instrucdes para o preenchimento

Identificacdo do Paciente

e Essas perguntas sdo sobre os efeitos que seus PROBLEMAS NOS PES
podem ter na sua vida diaria e bem-estar. Por problemas nos pés queremos
dizer a perda da sensibilidade ou sensibilidade reduzida em seus pés,
dor, desconforto e/ou Ulceras (feridas abertas) nos seus pés e, em alguns

casos, desequilibrio ao andar ou em ficar ao pé.

e Por favor, note que muitas perguntas tém duas partes. Responda todas as
gquestdes assinalando uma alternativa para cada parte da questdo (assinale
duas alternativas por linha). Por favor, confira se respondeu todas as
questdes.

e Por favor, pense em como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4 SEMANAS para

responder todas as questdes.
o NA&o hé respostas certas ou erradas. Se vocé nao tiver certeza sobre como
responder uma questéo, pergunte a pessoa que forneceu o questionario. Por

favor, NAO peca a um parente ou amigo para lhe ajudar.

e Todas as suas respostas serdo mantidas em absoluto sigilo.
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Nas ultimas 4 semanas, com
que frequéncia VOCcé
apresentou 0s seguintes
sintomas?

tempo
todo

Na
maior
parte

do

tempo

Parte
do
tempo

Rarament
e

Nunc

incomodou?

O quanto isso lhe

Muito | Pouco

Nada

15. Queimacao
pernas ou pés

nas suas

16. Calor ou frio excessivo

nas suas pernas ou pés

17. Alfinetadas e agulhadas

nas suas pernas ou pés

18. Dor do tipo aguda ou
penetrante  nas  suas

pernas ou pés

19. Latejamento nas suas

pernas ou pés

20. Sensacbfes nas suas
pernas ou pés que os faz

pular

21. Irritagdo na pele causada
pelo contato de alguma
coisa com 0S Seus pés,
como por exemplo,

lencois ou meias

H. Esses sintomas

dolorosos
diminuiram sua qualidade de vida?

Muitissimo

Muito

Moder
adam
ente

Um pouco

Nenhum

pouco

Nas ultimas 4 semanas, com
que frequéncia vocé
apresentou 0s seguintes
sintomas?

tempo
todo

Na
maior
parte

do

tempo

Parte
do
tempo

Rarament
e

Nunc

O quanto isso
incomodou?

lhe

Muito | Pouco

Nada

8. Dorméncia nos seus pes

9. Incapacidade de sentir a
diferenca entre quente e frio
com seus pés
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10. Incapacidade de sentir
objetos com seus pés
Moder
N . Nenhum
. Esses trés Ultimos sintomas Muitissimo Muito adam | Um pouco pouco
B : . ente
diminuiram sua qualidade de vida?
Nas dultimas 4 semanas, ml:;i%r Parte S}g;ig?o'jgome
com que frequéncia vocé | Otempo arte do Rarament | Nunc :
apresentou 0s seguintes todo pd i e a
sintomas? ° €mpo Muito | Pouco | Nada
tempo
11. Fragueza nas suas maos
12. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao caminhar
13. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao ficar em
pé
Moder Nenhum
J. Esses trés (Gltimos sintomas | Muitissimo Muito aedni? Um pouco pouco

diminuiram sua qualidade de

vida?

As perguntas a seguir sdo sobre como os PROBLEMAS NOS SEUS PES interferem suas atividades

diarias, relacionamentos e sentimentos.

Vocé tem RECEBE PAGAMENTO PELO

Sim | Nao | Se SIM por favor , va para a Questéo 14.
7 ~ k)
SEU TRABALHO" Se NAO por favor, va para a Questao 15.
O quanto esse aspecto
Nen A
s de suavida é importante
Nas dltimas 4 semanas, Muitissi Modera hu ara voca?
QUANTO 0s seus Muito | dament m P T
. | mo Um pouco
problemas nos pes e pou Moder | Nenhu
interferiram com sua: co .
Muito | adame m
nte pouco

14. Capacidade de realizar
seu trabalho pago?

15. Capacidade de realizar
tarefas na casa ou no jardim?

16. Capacidade de participar
em atividades de lazer?
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D. Essas mudancas nas suas atividades Moder Nenhum
diarias, como resultado dos seus | Muitissimo Muito adam | Um pouco 00UGCO
problemas com os pés, diminuiram sua ente
qualidade de vida?
O quanto esse
aspecto de suavida é
Nas Ultimas 4 semanas: importante para vocé?
o Modera Nenh . Nenhu
Muitissi Muito | dament | Um pouco um M_um Moder m
mo ssimo | adame
e pouco pouco
nte
17. Quanto os problemas nos
seus pés interferiram nos
seus relacionamentos com
pessoas proéximas a vocé?
18. Vocé se sentiu mais
dependente fisicamente de
pessoas proximas a vocé do
gue Vvocé (gostaria, em
conseqléncia dos
problemas nos seus pés?
19. Vocé se sentiu mais
dependente emocionalmente
de pessoas proximas a vocé
do que vocé gostaria, em
conseqliéncia dos problemas
Nnos seus pés?
20. O seu papel na familia
mudou como resultado dos
problemas nos seus pés?
E. _ Essas mudancas nos Moder
reIacmnament?s com outras pessoas, | wMuitissimo Muito adam | Um pouco Nenhum
como consequéncia dos problemas nos ente pouco
seus pés, diminuiram sua qualidade de
vida?
O quanto isso lhe
incomodou?
O quanto vocé concorda | concord | <ON¢ | Nem _ Discor
com as seguintes 0 ordo | concord | Discordo do | Muito | Pouco | Nada
afirmacdes: totalmen | P&rcia | 0nem parcialme totalm
Iment | discord nte
te o o ente

21. As pessoas me tratam de
forma diferente das outras
pessoas por causa dos
problemas nos meus pés.
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22. Eu me sinto mais velho
do que realmente sou por
causa dos problemas nos
meus pés.

23. Minha auto-confianca é
afetada por causa dos
problemas nos meus pés.

24. Os problemas nos meus
pés fazem da minha vida
uma luta.

25. Eu geralmente me sinto
frustrado por causa dos
problemas nos meus pés.

26. Os problemas nos meus
pés me
Causam constrangimento

27. Me sinto deprimido por
causa dos problemas nos
meus pés.

F. Esses  sentimentos | Muitissimo Muito Moder?edamen Um pouco | Nenhum pouco
sobre vocé mesmo(a), por
causa dos problemas nos
seus pés, diminuiram sua
gualidade de vida?
Muitissimo Muito Moder;damen Um pouco | Nenhum pouco
28. No geral, eu diria que os
problemas nos meus pés
diminuiram minha Qualidade
de vida:
Excelente Muito boa Boa Razoavel Ruim

29. No geral, eu classificaria
minha qualidade de vida
como:

Obrigada pela sua colaboracéo !!!
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APENDICE | - DADOS SOCIODEMOGRAFICOS, CLINICOS E HABITOS DE VIDA

Dados Socio-Demograficos, Clinicos e Habitos de Vida

I- IDENTIFICACAO
Iniciais: Registro:
Endereco: Tel:

Sexo: 1- Masculino 2- FEMININO ..c..oenvveeeeeeeeee e

DN (dd/mm/aaaa): Idade (anos completos): ........

1- Ribeirdo Preto

2- Regido de Ribeirdo Preto

3- Outros municipios do Estado de Sao Paulo
4- Outros Estados:

Procedéncia (0Nde reSide): ....cccoeieiiiiieei i
1- Ribeirdo Preto

2- Regido de Ribeirdo Preto

3- Outros municipios do Estado de Sao Paulo

4- Outros Estados:

EStado CiVil: e e
1- Solteiro (a) 2- Casado ( a) / Amasiado (a) 3- Divorciado (a) / Separado (a) 4- Viuvo

E T o o] = U o = To I =S
1- analfabeto 2- sem escolaridade/ alfabetizado

3-primeiro grau incompleto 4- primeiro grau completo

5-segundo grau incompleto 6- segundo grau completo

7-terceiro grau incompleto 8- terceiro grau completo

Ocupacao:
1-Desempregado 2-Do Lar 3-Estudante 4-Aposentado

5-Trabalhador Rural 6-Empregada Doméstico 7-Autdnomo
8-Outros (especificar):

Il- DIAGNOSTICO, TRATAMENTO, CO-MORBIDADES, COMPLICACOES
Tipo de Diabetes mellitus ( )tipo 1l ( )tipo 2

Tempo de diagnostico (aN0S COMPIELOS) .uvvvvvriiiiiiiiieeeceeeieeeeee e

Tratamento:

1-Antidiabéticos Orais (ADO)

2 — Insulina

3-Associacdes (ADO + Insulina)
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Co-morbidades (marque mais de 1 opcao se necessario):
( )Hipertensao Arterial Sistémica

( )Obesidade

( )Colesterol Alto

( )Doenca Renal

( )Cardiopatia

Complicagdes referentes ao diabetes mellitus (marque mais de 1 opgéo se
necessario):

( )Retinopatia

( )Nefropatia

(' )Neuropatia

( )Nos pés

( )No coracao

Emergéncias/hospitalizacdes referentes ao diabetes mellitus (marque mais de
1 opcéo se necessario):

( )Hipoglicemia

( )Hiperglicemia

( )Hospitalizacdes; se sim quantas vezes foi internado:

l- HABITOS DE VIDA

O(2) ST (A) FUMA 2 eeeii it e e e e e e e e e e e e aeees
1 - um mago ou mais por dia 2- menos de um mago por dia

3- apenas cig de palha/cach. 4- ndo/ parou ha menos de 1 ano

5- ndo/ parou ha 1 ano ou mais 6- nunca fumou

Por quanto tempo o(a) Sr (a) fumou/fuma (em anos)?

Consumo de Bebida alcodlica?

( )4 a7 vezes por semana (diariamente ou quase)
( )até 3 vezes por semana (fins de semana)

( )eventualmente/raramente

( )nédo bebe

O(a) Sr(a) pratica alguma atividade fisica?
1- regularmente 2- esporadicamente 3- nao

DIAGNOSTICOS / RESULTADOS DE EXAMES LABORATORIAIS
Diagnosticos :

IMC:
Peso (em Kg): Altura (em cm): IMC(kg/cm?2):
P.A.S (em mmHg) — sentada:: e PAD (em mmHg) — sentada

Historia de Ulceras nos pés: () Sim
( )Nao



APENDICE J — EXAMES LABORATORIAIS

DIAGNOSTICOS / RESULTADOS DE EXAMES LABORATORIAIS

Diagndsticos:
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Data

Glicemia
capilar

Glicemia

Hemoglobi
na
Glicada

colesterol

total

Triglicé-

rides

HDL

LDL

Microalbu
mindria
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ANEXO A — VERSAO ORIGINAL DO NEUROQOL

Patient Identification
Visit
NEUROPATHY-SPECIFIC Visit Date
QUALITY OF LIFE
Questionnaire
Instructions
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These questions ask about the effect your FOOT PROBLEMS may have on your daily life and

well-being. By foot problems we mean lost or reduced feeling in your extremities, pain,
discomfort and/or ulcers (open sores) on your feet and, in some cases unsteadiness while
walking or standing.

Please note that many questions have two parts. Answer every question by ticking one box for
each part (tick two boxes per line). Please make sure you answer all questions.

Please concentrate on how you have felt IN THE PAST 4 WEEKS for all of the questions.

There are no right or wrong answers. If you are unsure about how to answer a question, you can
ask the person who gave you the questionnaire. Please DO NOT ask a relative or friend to help
you.

All of your responses will be held strictly confidential.
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In the past 4 weeks how
often have you experienced
the following symptoms?

All the
time

Most of
the
time

Some
of the
time

Occasi
onally

How much bother did

this cause you?

Never

Very
much

Some
bother

None

1. Burning in your legs or feet

2. Excessive heat or cold in
your legs or feet

3. Pins and needles in your
legs or feet

4. Shooting or stabbing pain in
your legs or feet

5. Throbbing in your legs or
feet

6. Sensations in your legs or
feet that make them jump

7. Irritation of the skin caused
by something touching your
feet, such as bedsheets or
socks

A. Have these painful symptoms reduced

your quality of life?

Very
much

Quite a lot

Somewha
t

A little

Not at all

In the past 4 weeks how
often have you experienced
the following symptoms?

All the
time

Most of
the
time

Some
of the
time

Occasi
onally

How much bother did

this cause you?

Never

Very
much

Some
bother

None

8. Numbness in your feet

9. Inability to feel the
difference between hot and
cold with your feet

10. Inability to feel objects with
your feet

B. Have these last three symptoms reduced

your quality of life?

Very
much

Quite a lot

Somewha
t

A little

Not at all
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How much bother did
In the past 4 weeks how Most of | Some . this cause you?
often have you experienced A:(Iilr;ge the of the Oﬁ;ﬁs'o Never Very Some
the following symptoms? time time y muc None
h bother
11. Weakness in your hands
12. Problems with balance or
unsteadiness while walking
13. Problems with balance or
unsteadiness while
standing
Very . Somewh .
C. Have these last three symptoms much Quite a lot at A little Not at all
reduced your quality of life?

The following questions ask about how your FOOT PROBLEMS affect your daily activities,

relationships and feelings.

. If YES please go to Question 14.
?
Are you in PAID WORK'? Yes No If NO please go to Question 15.
How important is this
In the past 4 weeks, HOW aspectlgf your life to
MUCH have vyour foot | Very Quitea | Some A little Not at ou?
problems interfered with | much lot what all Very éomé Not at
your: much what all
14. Ability to perform your
paid work?
15. Ability to perform tasks
around the house or
garden?
16. Ability to take part in
leisure activities?
D. Have these changes in daily activities Very Quite a lot Somewh A litile Not at all
as a result of your foot problems reduced much at
your quality of life?
How important is
In the past 4 weeks: th'slﬁzaic;ggg’our
. Very
Very Quite a | Some A little Notatall | muc Some | Not at
much lot what h what all

17. How much have your foot
problems interfered with
your relationships  with
people close to you?
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18.Have you felt more
physically dependent than
you would like to be on
people close to you as a
result of your foot
problems?

19.Have vyou felt more
emotionally dependent
than you would like to be
on people close to you as
a result of your foot
problems?

20. has your role in the family
changed as a result of
your foot problems?

E. Have these changes in relationships
with other people as a result of your
foot problems reduced your quality of

life?

Very
much

Quite a lot

Somewh
at

A little

Not at all

How much bother
did this cause you?

How much do you agree
with the following
statements:

Compl
etely
agree

Partly
agree

Neithe
r agree
or

Partly
disagree

Complete

ly
disagree

Very
muc
h

Some

bother None

21. People treat me
differently  from other
people as a result of my

foot problems.

22. | feel older than my years
as a result of my foot

problems.

23. My self - confidence is
affected as a result of my

foot problems.

24. My foot problems make

my life a struggle.

25. | generally feel frustrated
because of my foot

problems.

26. My foot problems cause

me embarrassment.

27. | feel depressed because
of my foot problems

F. Have these feelings
about yourself as a result
of your foot problems
reduced your quality of
life?

Very much

Quite a lot

Somewhat

A little

Not at all
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Very much Quite a lot Somewhat A little Not at all
28. Owverall, | would say
problems with my feet
reduced my Quality of
Life:
Excellent Very good Good Fair Poor

29. Overall, | would rate my
quality of life as:
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ANEXO B - PERMISSAO PARA A ADAPTACAO E VALIDACAO DO
INSTRUMENTO NEUROPATHY- AND FOOT ULCER-SPECIFIC QUALITY OF
LIFE INSTRUMENT

De:Ana Emilia Pace

Para:lvileikyte@med.miami.edu (#

Coépia:tayanaxavier@uol.com.br

Assunto:Neuropathy- and Foot Ulcer-Specific Quality of Life Instrument
Data:10/07/2007 17:34

Dear Dr. Vileikyte,

I am a professor at the University of Sdo Paulo at Ribeirdo Preto College of Nursing, WHO
Collaborating Centre for Nursing Research Development, Brazil, and work with education in
diabetes. I have read about the instrument “Neuropathy- and Foot Ulcer-Specific Quality of
Life Instrument” you developed and would like to receive further information, because one of
my Master’s student is interested in using this instrument for her research project:

1- Has this instrument been translated to Brazilian Portuguese? If yes, where can we get the
translation? If no, would you authorize us to do the translation and cross-cultural adaptation
for Brazilian Portuguese?

2- Has this instrument been validated to Brazilian Portuguese? If yes, could you give us the
reference? If not, would you authorize us to do the validation and application of this
instrument to a Brazilian population?

Please do not hesitate to contacts if you need any further information. I look forward to
hearing from you.
Yours sincerely,

Ana Emilia Pace, RN, PhD

From: "Vileikyte, Loretta" <L Vileikyte@med.miami.edu>

To: "Ana Emilia Pace" <aepace@eerp.usp.br>

Sent: Tuesday, July 10, 2007 7:08 PM

Subject: RE: Neuropathy- and Foot Ulcer-Specific Quality of Life Instrument

Dear Dr Pace,

I am afraid, | have to give you 2 no's as the answers to your questions, i.e., it has not been
translated or culturally-validated in Brazilian Portuguese, therefore you are most welcome to
do so. Please let me know if I could be of any further help.

Loretta
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ANEXO C - VERSAO TRADUZIDA PARA O PORTUGUES 1 (VTP-1)

Identificac&o do Paciente
L, Visita
Questionario de QUALIDADE DE VIDA Data da visita

ESPECIFICO PARA NEUROPATIA

Instrucdes
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Estas perguntas questionam sobre como seus PROBLEMAS NOS PES afetam

sua vida diaria e bem-estar. Por problemas nos pé queremos dizer a perda de
sensibilidade ou sensibilidade reduzida nas suas extremidades, dor,
desconforto e/ou Ulceras (feridas abertas) nos seus pés e, em alguns casos
instabilidade no andar ou em ficar em pé.

Por favor, note que muitas perguntas tém duas partes. Responda todas as
guestbes ticando uma caixa para cada parte da questao (tique duas caixas por
linha). Por favor, certifiqgue-se de que respondeu todas as questdes.

Por favor, concentre-se em como vocé se sentiu NAS ULTIMAS 4 SEMANAS

para responder todas as questdes.

Nao hé respostas certas ou erradas. Se vocé ndo tiver certeza sobre como
responder uma questao, pergunte a pessoa que te forneceu o questionario. Por
favor, NAO peca a um parente ou amigo para te ajudar.

Todas as suas respostas serdao mantidas estritamente confidenciais.
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Nas dultimas 4 semanas,
quao frequentemente vocé
vivenciou 0Ss  seguintes
sintomas?

Todo o
tempo

maior
parte

tempo

Parte
do
tempo

Ocasio
nalmen
te

Quanto isso te

incomodou?

Nunca

Muitis
simo

Um
tanto

Nada

1. Queimagdo nas suas

pernas ou pés

2. Calor ou frio excessivo nas
suas pernas ou pés

3. Alfinetadas ou agulhadas
nas suas pernas ou pés

4. Dor aguda ou facadas nas
suas pernas ou pés

5. Pernas e pés latejantes

6. Sensacdes nas suas pernas
ou pés que os fez pular

7. lIrritagdo na pele causada
pelo contato de algo com os
seus pés, como por
exemplo, lencdis ou meias

A. Estes sintomas dolorosos diminuiram

sua qualidade de vida?

Muitissim

]

Muito

Um tanto

Um pouco

Nenhum
pouco

Nas Ultimas 4 semanas,
quao frequientemente vocé
vivenciou 0Ss  seguintes
sintomas?

Todo o
tempo

maior
parte

tempo

Parte
do
tempo

Ocasio
nalmen
te

Quanto isso te

incomodou?

Nunca

Muitis
simo

Um
tanto

Nada

8. Dorméncia nos seus pés

9. Incapacidade de sentir a
diferenca entre quente e frio
nos seus pés

10. Incapacidade de sentir
objetos com seus pés

B. Estes ultimos trés sintomas reduziram

sua qualidade de vida?

Muitissim

o]

Muito

Um tanto

Um pouco

Nenhum
pouco
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Nas dultimas 4 semanas,
gudo frequentemente vocé
vivenciou 0s seguintes
sintomas?

Todo o
tempo

A maior
parte
do
tempo

Parte
do
tempo

Ocasion

almente

Nunca

Quanto isso te incomodou?

Muit
issi
mo

Um

tanto | Nada

11. Fraqueza nas maos

12. Problemas de equilibrio
ou instabilidade quando
andando

13. Problemas de equilibrio
ou instabilidade quando em

pé

C. Estes ultimos trés sintomas reduziram

sua qualidade de vida?

Muitissim

0

Muito

Um tanto

Um pouco Nenhum pouco

As seguintes questdes perguntam sobre como seus PROBLEMAS NOS PES afetam suas atividades diarias,
relacionamentos e sentimentos.

N : . Se SIM por favor , va para a Questéo 14.
f) ~ )
Vocé exerce TRABALHO REMUNERADOQO~ Sim Nao Se NAO por favor, va para a Questso 15.
i Qudo importante é esse aspectc
Nas Ultimas 4 semanas ' ~
' 2
QUANTO 0s seus | Muitissi : Um Um Nenhu de sua vida para voce:
. Muito m _ Nenhu
problemas nos pés | mo tanto pouco ouco | Muitis Um
interferiram com sua: P simo tanto | Mum
pouco
14. Habilidade de exercer
seu trabalho remunerado?
15. Habilidade de exercer
tarefas na casa ou jardim?
16. Habilidade de participar
em atividades de lazer?
D. E§§as mudancas nas suas atividades Muitissim . Um
diarias, resultantes dos seus problemas o Muito Um tanto poUCO Nenhum pouco
nos pes, reduziram sua qualidade de
vida?
Quao importante é esse
Nas Gltimas 4 semanas: aspecto de sua vida para
VOCé?
o Muiti
Muitissi . Um Um Nenhum . Um Nenhum um
Muito ssim
mo tanto pouco pouco o tanto pouco

17. Quanto dos seus
problemas nos pés tem
interferido nos seus
relacionamentos com

pessoas proximas a vocé?
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18. Vocé tem se sentido
fisicamente  dependente
de pessoas proximas a
vocé, mais do que vocé
gostaria, por causa dos
seus problemas nos pés?

19. Vocé tem se sentido
emocionalmente
dependente de pessoas
préximas a vocé, mais do
que Vvocé gostaria, por
causa de seus problemas
nos pés?

20. O seu papel na familia
mudou como resultado do
seus problemas nos pés?

E. E roblem n e
stes problemas 0S  SeUS | \» iiccin _ um
relacionamentos com outras o Muito Um tanto DOUCO Nenhum pouco
pessoas, resultantes dos seus
problemas nos pés, reduziram sua
qualidade de vida?
Quanto isso te incomodou?
Nem
Concor Concor | concor it
Quanto vocé concorda do do 4o | Discordo | Discordo Muiti |
com as seguintes comple : ' | Parcialm | Completa | SSIM | 159 Nada
) ~ . Parcial nem 0
afirmacdes: tament . ente mente
o mente | discor
do

21. As pessoas me tratam de
forma diferente por causa
dos meus problemas nos

pés.

22. Eu me sinto mais velho
do que realmente sou por
causa dos meus

problemas nos pés.

23. Minha auto-confianga €
afetada por causa dos

meus problemas nos pés.

24. Meus problemas nos pés
fazem da minha vida uma

luta.

25. Eu geralmente me sinto
frustrado por causa dos

meus problemas nos pés.

26. Me sinto constrangido
por causa dos meus

problemas nos pés.

27. Me sinto deprimido por
causa dos meus
problemas nos pés.
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F. Estes sentimentos a

. ~ | Muitissimo Muito Um tanto Um pouco Nenhum pouco
respeito de vocé
mesmo, resultantes dos
seus problemas nos pés,
reduziram sua qualidade
de vida?
Muitissimo Muito Um tanto Um pouco Nenhum pouco
28. No geral, eu diria que os
problemas nos meus pés
reduzem minha
Qualidade de Vida:
Excelente Muito boa Boa Razoavel Ruim

29. No geral

, eu classificaria

minha qualidade de vida

como:
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Instrucdes do Questionério
Qualidade de Vida em Neuropatia

Identificagc&o do paciente
Visita
Data da visita
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Estas questdes sdo sobre os efeitos que seus PROBLEMAS COM OS PES podem ter no seu

dia-a-dia e bem-estar. Por problemas com os pés queremos dizer perda ou reducdo da
sensibilidade em seus membros, dor, disconforto e/ou Ulceras (feridas abertas) nos pés e,
em alguns casos, instabilidade ao andar ou parado.

Note que muitas questdes tém duas partes. Responda todas as questbes assinalando um
quadrado para cada parte, (assinale dois quadrados por linha). Por favor certifigue-se de
responder todas as questdes.

Para todas as questdes, responda de acordo com o que vocé sentiu NAS ULTIMAS 4
SEMANAS.

N&o ha respostas certas ou erradas. Caso tenha davidas sobre como responder uma questao,

vocé pode perguntar & pessoa que Ihe entregou o questinario. Por favor NAQO peca a um
parente ou amigo para lhe ajudar.

Todas as suas respostas permanecerdao em absoluto sigilo.

Nas ultimas 4 semanas com
qgue frequéncia vocé sentiu

tempo

Na
maior

Alguma
S vezes

Ocasion
almente

Nunca

Quanto incébmodo isto
lhe causou?
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0S seguintes sintomas?

todo

parte
do
tempo

Muito | Algum

Nenhu

[N

. Queimacgdo nas pernas e
pés

2. Calor ou frio excessivo nas
pernas e pés

3. Formigamento nas pernas e
pés

4. Dor aguda ou pungente nas
pernas e pés

5. Latejamento nas pernas e
pés

6. Sensacbes nas suas pernas
e pés que os fazem saltar

7. Irritacdo na pele causada
por algo em contato com
seus pés, como roupas de
cama ou meias

sua qualidade de vida?

Estes sintomas dolorosos reduziram

Muito

Bastante

Relativam
ente

Um pouco

De
maneira
nenhuma

Nas ultimas 4 semanas com
gue frequéncia vocé sentiu
0S seguintes sintomas?

tempo
todo

Na
maior
parte

do

tempo

Alguma
S vezes

Ocasion
almente

Quanto incébmodo isto

Ihe causou?

Nunca

Muito | Algum

Nenhu
m

8. Dorméncia nos pés

9. Incapacidade de sentir a
diferenca entre quente e frio
com 0s pés

10. Incapacidade de sentir
objetos com os pés

B. Estes trés ultimos sintomas reduziram

sua qualidade de vida?

Muito

Bastante

Relativa
mente

Um pouco

De
maneira
nenhuma
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Na Quanto incémodo isto
Nas Ultimas 4 semanas com @] maior | Algum . Ihe causou?
. ~ : Ocasion
que frequéncia vocé sentiu | tempo parte almente Nunca Nenhu
0s seguintes sintomas? todo do vezes Muito | Algum m
tempo
11. Fragueza nas maos
12. Problemas de equilibrio
ou instabilidade ao
caminhar
13. Problemas de equilibrio
ou instabilidade parado
. De
Ac 11t - - Muito Bastante Relatly Um pouco maneira
C. Estes trés altimos sintomas reduziram amente nenhuma

sua qualidade de vida?

As perguntas a seguir questionam sobre como seus PROBLEMAS COM OS PES afetam suas
atividades diarias, relacionamentos e sentimentos.

A . N Se SIM por favor siga para a Questéo 14.

Vocé exerce TRABALHO REMUNERADQO? Sim Nao Se NAO por favor siga para a Questo 15,

Quado importante é este

Nas dltimas 4 semanas, De aspecto da suavida

QUANTO seus problemas _ Bastant | Relativa | um | maner para vocé?

com os pés interferiram na | Muito e mente | pouco a Nem

sua: nenhu | Muito Um um

ma pouco pouco

14. Capacidade de exercer
seu trabalho remunerado?

15. Capacidade de executar
tarefas pela casa ou
jardim?

16. Capacidade de participar
em atividades de lazer?

D. Estas mudancas nas suas atividades _ Relativ De
diarias, como resultado dos seus| Muito Bastante | _ e | Umpouco | maneira
problemas com o0s pés, reduziram sua nenhuma
qualidade de vida?

Quao importante é

Nas Ultimas 4 semanas: este aspecto da sua

vida para vocé?
De N
T Bastant | Relativ um maneir Muito uUm u?nm
uito ament a
e pouco pouco
e nenhu pouco
ma
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17. Quanto seus problemas
com os pés interferiram no
seu relacionamento com

pessoas proximas a
VOCcé?

18.Vocé se sentiu
fisicamente mais

dependente de pessoas
préximas a vocé do que
vocé gostaria, em
consequéncia dos seus
problemas com os pés?

19. Vocé se sentiu
emocionalmente mais
dependente de pessoas
préximas a vocé do que
vocé gostaria, em
consequéncia dos seus
problemas com os pés?

20. Seu papel familiar mudou
em consequUéncia dos
seus problemas com o0s
pés?

E. Estas mudangas nos relacionamentos De
: Relativ .
com  outras  pessoas,  COMO | \yjto Bastante | _ -* .. | Umpouco | maneira
consequéncia d_os seus proble_mas com nenhuma
0S pes, reduziram sua qualidade de
vida?
Quanto incébmodo isto
Ihe causou?
N&o
Concor Concor | concor | Discord | Discord
Quanto vocé concorda do do do o o _ Nenh
com as seguintes comple : : Muito | Algum | =
. . parcial nem | parcialm | complet
afirmagdes: tament :
o mente | discor ente amente
do

21. As pessoas me tratam de
modo  diferente  das
outras pessoas por causa
dos meus problemas com
0S pes.

22. Sinto-me mais velho(a)
do que sou por causa
dos meus problemas com
0S pes.

23. Minha autoconfianca é
afetada por causa dos
meus problemas com os
pés.

24. Meus problemas com os
pés tornam a minha vida
um desafio.
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25. Geralmente me sinto
frustrado(a) por causa
dos meus problemas com
0S pés.

26. Meus problemas com os
pés me causam
embaraco.

27. Me sinto deprimido(a)
por causa dos meus
problemas com 0s pés.

F. Estes sentimentos sobre

A . Relativament De maneira
vocé mesmo(a), por Muito Bastante Um pouco
e nenhuma
causa dos seus
problemas com o0s pés,
reduziram sua qualidade
de vida?
. Relativament De maneira
Muito Bastante Um pouco
e nenhuma
28. Em geral, eu diria que os
problemas com meus
pés reduziram minha
Qualidade de vida:
Excelente Muito boa Boa Razoavel Baixa

29. Em geral, eu classificaria
minha qualidade de vida
como:
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ANEXO E — CARTA CONVITE E MANUAL DE ORIENTACOES AOS JUIZES

Avaliacdo das equivaléncias semanticas, idiomatica, cultural e conceitual da versao
traduzida do instrumento “Instrumento de Qualidade de vida Especifico para Neuropatia”

Prezado colega,

Vocé foi convidada a fazer parte desse Comité de Especialistas cujo objetivo é
desenvolver a avaliacdo das equivaléncias semaéntica, idiomatica, cultural e conceitual de
um instrumento de avaliacdo da qualidade de vida de pessoas com Diabetes Mellitus, na
presenca de neuropatia periférica e Ulceras nos pés. Esse instrumento chamado de
“Neuropathyspecific Quality of Life Instrument (NEUROQOL)” foi desenvolvido pelos
pesquisadores Loretta Vileikyte et al (2003).

A finalidade da adaptacdo desse instrumento para a lingua portuguesa é
disponibilizarmos aos profissionais que atuam junto as pessoas com diabetes mellitus o seu
uso para a assisténcia e pesquisa. Diante das diferencas de idioma e da cultura dos dois
paises (EUA e Brasil), temos que seguir alguns passos, entre eles a avaliacdo das
equivaléncias semantica, cultural e conceitual, para que possamos usar o referido
instrumento mantendo suas propriedades psicométricas. Solicitamos assim, a sua
colaboracdo para que tal avaliacdo se concretize e possamos avangar nesse processo de
adaptacdo cultural de um instrumento de medida para a area da saude.

Sua participagdo nesse Comité consiste em avaliar as equivaléncias semantica,
cultural e conceitual dos itens da verséo traduzida, considerando as seguintes orientagdes:

- Equivaléncia semantica: relativa ao significado das palavras (o vocabulario e a gramatica
podem sofrer altera¢des na construgdo das sentencas);

- Equivaléncia idiomatica: refere-se as expressdes idiomaticas e coloquiais, que devem ser
substituidas por expressdes equivalentes na cultura alvo;

- Equivaléncia cultural: refere-se as situacfes evocadas ou retratadas na versao original que
devem corresponder as vivenciadas em nosso meio/contexto cultural;

- Equivaléncia conceitual: representa a coeréncia do item com relacdo ao dominio que ele
pretende medir.

Vocé recebera uma copia da verséao traduzida para o portugués contendo antes de
cada paragrafo/questao, o texto da versao original em inglés, para que as comparacoes
possam ser feitas. Nossa proposta é lermos cada questédo simultaneamente e fazermos, em
conjunto, a analise quanto as equivaléncias solicitadas. As equivaléncias entre as versées
do instrumento seréo estabelecidas quando houver a concordancia de, pelo menos, 80%
dos avaliadores deste grupo.

Obrigada.

Antonia Tayana e Ana Emilia
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ANEXO F — VERSAO EM INGLES 1 (VI-1)

QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE SPECIFIC FOR NEUROPATHY

Questionnaire
Instructions about how to complete the questionnaire
Patient identification

e These questions are about the effects that your FOOT PROBLEMS can have
on your daily life and well-being. By foot problems we mean the lack of or
reduced sensitivity, pain, discomfort and/or ulcers (open wounds) on your
feet, and in some cases, unbalance while walking or standing.

e Please notice that several questions have two parts. Please answer all the
gquestions choosing one alternative for each part of the question (mark two
alternatives per line). Please check if you have answered all the questions.

e Please, when answering the questions, think about how you felt over the
PREVIOUS FOUR WEEKS.

e There are no right or wrong answers. If you are not sure about how to answer
a question, ask the person who handed you the questionnaire. Please, DO
NOT ask a relative or friend for help.

o All your answers will be kept confidential.
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Over the last 4 weeks, how
often did you have the
following symptoms?

All the
time

Most of
the
time

Some
of the
time

Rarely

Never

How much did it
bother you?

Much

Little

Not at
all

22. Burning sensation on your
legs or feet

23. Excessive heat or cold on
your legs or feet

24. Stinging sensation on your
legs or feet

25. Acute or piercing pain on
your legs or feet

26. Pulsating feeling on your
legs or feet

27. Sensations on your legs
or feet that make them
jump

28. Skin rash caused by the
contact of something with
your feet; sheets or socks,
for example

K. Did these painful

symptoms

diminish your quality of life?

Very much

A lot

To
some
extent

A little

Not at all

Over the last four weeks,
how often did you have the
following symptoms?

All the
time

Most of
the
time

Some
of the
time

Rarely

Never

How much did it
bother you?

Much

Little

Not at
all

8. Numbness on your feet

9. Inability to feel the
difference between hot and
cold with your feet

10. Inability to feel objects with
your feet
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To
. Very much A lot some A little Not at all
L. Did the three symptoms above y extent
diminish your quality of life?
How much did it
Over the last four weeks, All the Most Some bother you?
how often did you have the time of the of the Rarely Never
. o . .
following symptoms~ time time Much | Little Nzt”at
11. Weak hands
12. Problems to balance or
instability when walking
13. Problems to balance or
instability when standing
To
Very much A lot some A little Not at all
M. Did the three symptoms above extent
diminish your quality of life?

The following questions are about how your FOOT PROBLEMS interfere on your daily activities,
relationships and feelings.

If you answered YES, please go to question

Do you have a PAYING JOB? Yes No | 14.
If you answered NO, please go to question
15.
How important to you is
Over the last four weeks, To Not | _this aspect of your life?
TO WHAT EXTENT did your | V&Y | Aot | some A little at
foot problems interfere on | much extent all Not
your: Much Little | import
ant
14. Ability to perform your
paid job?
15. Ability to perform house or
garden work?
16. Ability to perform leisure
activities?
To
D._Have_these changes made to your Very much A lot some A little Not at all
daily activities, as a result of your foot extent
problems, diminished your quality of life?
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Over the last four weeks:

How important to you
is this aspect of your

life?

Very
much

A lot

To
some
extent

A little

Not at
all

Much

Little

Not
import
ant

17. To what extent did your
foot problems interfere on
your relationships with
people close to you?

18. Did you feel more
physically —dependent of
people close to you than you
would like, due to your foot
problems?

19. Did you feel more
emotionally dependent of
people close to you than you
would like, due to your foot
problems?

20. Did your role in your
family change as a result of
your foot problems?

E. Did these changes

to your

relationships with other people, as a
result of your foot problems, diminish

your quality of life?

Very much

A lot

To
some
extent

A little

Not at all

How much did it

bother you?

To what extent do you
agree with the following
statements:

| totally
agree

I
partial
ly
agree

| don’t
agree
or
disagre
e

| partially
disagree

|
totally
disagr
ee

Much

Little

Not at
all

21. People treat me
differently from others
because of my foot problems.

22. | feel older than I really
am because of my foot
problems.

23. My self-confidence is
affected (influenced) because
of my foot problems.

24. My foot problems turn my
life into a struggle.
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25. I'm usually frustrated
because of my foot problems.

26. My foot problems cause
embarrassment

27. | am depressed because
of my foot problems.

To some

F. Have these feelings Very much A lot extent A little Not at all
about yourself, due to your
foot problems, diminished
your quality of life?
Very much A lot To some A little Not at all
extent
28. Overall, | would say my
foot problems have
diminished my quality of life:
Excellent Very good Good Fair Bad

29. Overall, | would rate my
guality of life as being:

Thank you for your cooperation!!!
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ANEXO G — VERSAO EM INGLES -2 (VI-2)

NEUROPATHY-SPECIFIC QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE
Questionnaire
Instructions for completion

Patient Identification

e These questions ask about the effects your FEET PROBLEMS can have in
your daily life and well-being. By feet problems we mean the loss of
sensitivity or reduced sensitivity in your feet, pain, discomfort and/or
ulcers (open wounds) on your feet and, in some cases, disbalance while

walking or standing.

e Please observe that many questions consist of two parts. Answer all
guestions by marking one alternative for each part of the questions (mark two

alternatives per line). Please check if you answered all questions.

e Please think about how you have felt IN THE LAST 4 WEEKS to answer all

questions.

e There are no right or wrong answers. If you are not sure about how to answer
a question, ask the person who gave you the questionnaire. Please DO NOT

ask a relative or friend to help you.

o All of your answers will be kept in absolute secrecy.
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In the last 4 weeks, how
frequently did you present
the following symptoms?

All the
time

Most of
the
time

Part of
the
time

Rarely

Never

How much did this

bother you?

A lot A little

Not at
all

29. Burning in your legs or
feet

30. Excessive heat or cold in
your legs or feet

31. Pins and pricks in your
legs or feet

32. Acute or piercing pain in
your legs or feet

33. Pounding in your legs or
feet

34. Feelings in your legs or
feet that make them jump

35. Skin irritation caused by
something in contact with
your feet, such as sheets
or socks for example

N. Have these painful

symptoms

decreased your quality of life?

Very much

A lot

Moder
ately

A little

Not at all

In the last 4 weeks, how
frequently did you present
the following symptoms?

All the
time

Most of
the
time

Part of
the
time

Rarely

Never

How much did this

bother you?

A lot A little

Not at
all

8. Numbness in your feet

9. Inability to feel the
difference between warm and
cold with your feet

10. Inability to feel objects with
your feet

O. Have these last three symptoms

decreased your quality of life?

Very much

A lot

Moder
ately

A little

Not at all
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How much did this
In the last 4 weeks, how All the Most Part of bother you?
frequently did you present ; of the ) Rarely Never
the following symptoms? time time the time Not at
' Alot | Alittle all

11. Weakness in your hands
12. Balance problems or
instability while walking
13. Balance problems or
instability while standing

Very much A lot Moder A little Not at all

ately

P. Have these last three symptoms
decreased your quality of life?

The questions below ask about how your FEET PROBLEMS interfere in your daily activities, relations

and feelings.

Do you have a PAID JOB? Yes No | If YES, please move on to Question 14.
If NO, please move on to Question 15.
How important is this
In the last 4 weeks, HOW Very Moderat . Not aspect Ofo)(JO’)UI‘ life to
MUCH have vyour feet| much Alot ely A little altl Yor
: ) . a
problems interfered in your: Ver Moder | Not at
y ately all
14. Ability to do your job?
15. Ability to do housework or
garden?
16. Ability to participate in
leisure activities?
D. Have these changes in your daily | yqry mych A lot Moder | A jitte Not at all
activities, as a consequence of your feet ately
problems, decreased your quality of life?
How important is this
aspect of your life to
In the last 4 weeks: you?
. Nenhu
very | .o |Modera| ... | Notat] Muii | Moder |,
much tely all || SSImo adnetg‘e pouco
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17. To what extent have your
feet problems interfered in

your relationships with
people close to you?
18. Did you feel more

physically dependent than
you would like to on people
who are close to you as a
consequence of your feet
problems?

19. Did you feel more
emotionally dependent than
you would like to on people
who are close to you as a
consequence of your feet
problems?

20. Has your role in the
family changed as a result of
your feet problems?

E. Have these changes in relations with Moder _
other people, as a consequence of your | Very much A lot ately A little Not at all
feet problems, decreased your quality of
life?
How much did this
bother you?
How much do you agree | | neither |
with the following | totally | partial agg—ie | partially | totally || Alot | A little N(;t”at
statements: agree Y | gisagre | disagree | disagr
agree eg ee
21. People treat me

differently from other persons
because of my feet problems.

22. | feel older than | really
am because of my feet
problems.

23. My self-confidence is
affected because of my feet
problems.

24. My feet problems turn my
life into a battle.

25. | generally feel frustrated
because of my feet problems.

26.My feet problems make
me feel constrained




Unexos | 180

27. | feel depressed because
of my feet problems.

F. Have these feelings Very much A lot Moderately A little Not at all
about yourself, because of
your feet problems,
decreased your quality of
life?

Very much A lot Moderately A little Not at all
28. In general, | would say
that my feet problems
decreased my quality of life:

Fairly
Excellent Very good Good Good Bad

29. In general, | would
classify my quality of life as:

Thank you for your cooperation!!!
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ANEXO H — CONCORDANCIA DA AUTORA DA VERSAO INGLES FINAL

Dear Tayana,

Sorry for failing to respond in a timely manner. | have looked at your backtranslation, and it
reads even better than the original!

Thanks for sending it to me,

L

Loretta Vileikyte, MD, PhD

Senior Lecturer in Medicine

School of Clinical and Laboratory Sciences,
University of Manchester, Manchester, UK
phone: +44 (0) 161 276 8953

fax: +44 (0) 161 274 4740

email: lvileikyte@med.miami.edu


mailto:lvileikyte@med.miami.edu

ANEXO | - SF-36

SF - 36
1- Em geral vocé diria que sua salude é:
Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5

2- Comparada ha um ano atrds, como vocé se classificaria sua saide em geral, agora?

Muito Melhor | Um Pouco Melhor

Quase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

1 2

3

4

5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um
dia comum. Devido a sua salde, vocé tem dificuldades para fazer essas atividades?

Neste caso, quanto?

. . Né&o, ndo
Sim, Sim, dificulta de
Atividades dificulta dificulta um
. modo
muito pouco
algum
a. Atividades vigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr, 1 2 3
levantar objetos pesados, participar em
esportes arduos
b. Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.
c. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d. Subir varios lances de escada 1 2 3
e. Subir um lance de escada 1 2 3
f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3
g. Andar mais de 1 quildémetro 1 2 3
h. Andar varios quarteirfes 1 2 3
I. Andar um quarteirdo 1 2 3
J. Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou com alguma atividade regular, como consequéncia de sua saude fisica?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
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d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p.

ex. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de algum problema
emocional (como se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Néo realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2
como geralmente faz.

6- Durante as Ultimas 4 semanas, de que maneira sua satde fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacédo a familia, amigos ou em

grupo?
De forma nenhuma Ligeiramente | Moderadamente | Bastante | Extremamente
1 2 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas 4 semanas?
Nenhuma Muito Leve Moderada Grave Muito grave
leve
1 3 4 5 6

8- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal
(incluindo o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma

Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

5
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9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime de maneira como voceé se sente, em relacdo as Gltimas 4 semanas.

A Uma
) Alguma Uma
maior boa
Todo parte pequena
parte parte Nunca
Tempo do do do parte do

tempo tempo tempo tempo
a) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
cheio de vontade,
cheio de forca?
b) Quanto tempo
VOCé tem se sen_tldo 1 2 3 4 5 5
uma pessoa muito
nervosa?
¢) Quanto tempo
voce tem se sentido 1 2 3 4 5 5
tdo deprimido que
nada pode anima-lo?
d) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
calmo ou tranquilo?
e) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
com muita energia?
f) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 5
desanimado ou
abatido?
g) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
esgotado?
h) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
uma pessoa feliz?
i) Quanto tempo vocé
tem se sentido 1 2 3 4 5 6

cansado?
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10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes,
etc)?

Todo A maior parte Alguma parte do Uma pequena Nenhuma
Tempo do tempo tempo parte do parte do
tempo tempo
1 2 3 4 5

11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?

A A
Definitivamente maioria N0 maioria Definitiva
. das vezes . das mente
verdadeiro . sei
verdadeir vezes falso
0 falso
a) Eu costumo
ado_ecer um pouco 1 9 3 4 5
mais facilmente que
as outras pessoas
b) Eu sou t&o
saudavel quanto 1 9 3 4 5
qualquer pessoa que
eu conheco
¢) Eu acho que a
minha salde vai 1 2 3 4 5
piorar
d) Minha saude € 1 5 3 4 5
excelente
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ANEXO J — ESCORE DE COMPROMETIMENTO NEUROPATICO (ECN)

Escore de Comprometimento Neuropatico — ECN

O ECN é derivado do exame do Reflexo Aquileu e da sensibilidade vibratéria,
dolorosa e térmica do halux bilateralmente. As modalidades sensitivas devem ser
pontuadas com (0) se presente, (1) se reduzido/ausente, e os reflexos como (0) se
normal, se presente com reforco ou (2) se ausente, para cada lado.

Direito Esquerdo
Reflexo Aquileu
Vibratoria
Sensacéao Dolorosa
Térmica
Escore Total: Classificacao: Leve / Moderada / Grave

Pontuacdes: de 3 a 5 é considerado com evidéncia de sinais neuropaticos leves; 6 a
8, como moderado, e um escore de
9 a 10, como sinais neuropaticos graves.

Critérios Diagndsticos

Neuropatia Periférica: () SIM () NAO

Os critérios minimos aceitaveis para o diagnostico de neuropatia periférica sao:
sinais moderados com ou sem sintomas ou sinais leves com sintomas moderados.
Sinais leves sozinhos ou com sintomas leves n&do sao considerados adequados

para se fazer o diagndstico de neuropatia periférica.



ANEXO K — ESCORE DE SINTOMAS NEUROPATICOS (ESN)

1. O senhor(a) tem experimentado dor ou
desconforto nas pernas?

2. Que tipo de sensacdo mais te

() Se NAO, interromper a avaliagéo
() Se SIM, continuar a avaliagdo
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() Queimacéo, dorméncia ou formigamento 2pts

incomoda? Descrever os sintomas se () Fadiga, caimbras ou prurido 1pt
0 paciente ndo citar nenhum destes)
3. Qual a localizacdo mais frequente () Pés 2 pts
desse(a) (sintoma descrito)? () Panturrilha 1pt
() Outra localizacéo 0 pt
cste(a) (inoma descricy aumentade () Durante anofe 2 pis
intensidade? () Durante o dia e a noite 1 pt
' () Apenas durante o dia 0 pt
5. Este(a) (sintoma descrito) ja o(a) () Sim 1 pt
acordou durante a noite? () Nao 0 pt
6. Alguma manobra que o(a) senhor(a) o () Andar 2 pts
realiza é capaz de diminuir este(a) () Ficar de pé 1pt
(sintoma descrito)? () Sentar ou deitar 0 pt

(Descrever as manobras para o paciente
se ele ndo citar nenhuma delas)

Escore Total: Classificacao: Leve / Moderado / Grave
Um escore de 3—4 implica em sintomas leves, 5-6 sintomas moderados e 7-9
sintomas graves
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ANEXO L - APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO HCFMRP

& sao=

. M.htrp.fmrp.dsp.br : 5 -7 B
USP - RIBEIRAD
assisténcia - ensi

2 - ansino - pesquisa

Ribeirdo Preto, 11 de dezembro de 2008

Oficio n° 4471/2008
CEP/MGV

Prezadas Senhoras,

o) trabalho intitulado “ADAPTACAO
TRANSCULTURAL E VALIDACAO PRELIMINAR DO
NEUROPATHYSPECIFIC QUALITY OF LIFE INSTRUMENT - NEUROQOL,
PARA PESSOAS BRASILEIRAS COM DIABETES NA PRESENCA DE
NEUROPATIA PERIFERICA E ULCERAS NOS PES”, foi analisado pelo
Comité de Etica em Pesquisa, em sua 278 Reunido Ordinaria realizada em
08/12/2008 e enquadrado na categoria: APROVADO, bem como o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, de acordo com o Processo HCRP
n°® 11098/2008.

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

Coordenadora do Comité de Etica em
Pesquisa do HCRP e da FMRP-USP

[ustrissimas Senhoras

ANTONIA TAYANA DE FRANCA XAVIER
PROF* DR* ANA EMILIA PACE

Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto-USP

Comité de Etica em Pesquisa HCRP e FMRP-USP - Campus Universitario
FWA — 0000 2733; IRB — 0000 2186 € 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 M — APROVACAO DO COMITE DE ETICA DO CSE-FMRP-USP

FACULDADE DE MEDICINA DE
RIBEIRAO PRETO
UNIVERSIDADE DE SAO
PAULO

Rua Terezina, 690 — CEP: 14055-380
Ribeirdo Preto — SP

. Telefone PABX (0**16) 633-2331/4480
CENTRO DE SAUDE FAX (0**16) 6332331

ESCOLA

Ribeirdao Preto, 03 de maio de 2010

DIRECAO ACADEMICA DE ENSINO E PESQUISA
LIBERACAO DE PESQUISA REFERENTE AO
PROTOCOLO N°. 14/2010

Comunicamos que a pesquisadora ANTONIA
TAYANA FRANCA XAVIER, cumpriu as exigéncias operacionais €
legais, podendo dar inicio a coleta de dados Ambulatorio de
Endocrinologia do Centro de Saude Escola-Sumarezinho da
Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto da Universidade de Sao
Paulo, para o trabalho <“ADAPTACAO TRANCULTURAL E
VALIDACAO PRELIMINAR DO NEUROPATHYSPECIFIC QUALITY
OF LIFE INSTRUMENT-NEUROQoL, PARA PESSOAS
BRASILEIRAS COM DIABETES MELLITUS, NA PRESENCA DE
NEUROPATIA PERIFERICA OU ULCERAS EM PES”.

Atencipsamente,
k. e

Prof*. Dra."Maria Célia Mendes

Diretora Académica de Ensino e Pesquisa do
CSE-FMRP-USP

Ilma. Senhora.
Prof*. Dra. Ana Emilia Pace (Orientadora)
Escola de Enfermagem de Ribeirao Preto-USP





