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RESUMO

Pacientes com diabetes tipo 1 (DM1) precisam manter um controle glicémico rigoroso,
0 que pode resultar em eventos de hipoglicemia. A autoconfiangca no manejo da
hipoglicemia ganhou destaque como um novo elemento, podendo ser traduzido como
um enfrentamento positivo desse evento grave, quando o paciente tem recursos para
enfrenta-lo com seguranca. Nesse contexto, o instrumento Hypoglycemic
ConfidenceScale (HCS) foi desenvolvido nos Estados Unidos para avaliar a
autoconfianga no manejo da hipoglicemia em pacientes com DM. O objetivo deste
estudo foi traduzir e adaptar culturalmente o HCS a cultura brasileira. Métodos: O
método de adaptacao cultural seguiu as diretrizes da literatura, obedecendo as
seguintes etapas: Traducéo Inicial; Sintese; Retro traducao; Comité de Especialistas;
Pré-teste da verséo final. A escala HCS foi traduzida para o portugués do Brasil e a
retrotraducéo foi realizada. As versdes resultantes foram avaliadas por um comité de
especialistas (2 endocrinologistas, 1 psiquiatra, 1 psicélogo, 1 nutricionista e 1
linguista). Posteriormente, foi realizado um pré-teste e a versao adaptada foi aplicada
em pacientes adultos com DM1 acompanhados nos Ambulatérios de DM1 do Servigo
de Endocrinologia e de Diabetologia Pediatrica do Hospital das Clinicas (HC) da
Unicamp e em uma Clinica privada especializada em DM1. Analises para verificar
consisténcia interna, validade de construto e estabilidade temporal (teste-reteste)
foram realizadas. Resultados: Do total dos 66 pacientes estudados, 62,12% eram
mulheres e nossa populagdo apresentou as seguintes médias e desvios-padrao:
idade: 35,33 = 11,07 anos, tempo de doenca: 21,21 + 11,02 anos, idade ao
diagnéstico: 13,48 £ 8,68 anos, escolaridade: 15,24 = 3,83 anos. Hipoglicemia grave
e pelo menos um episddio de cetoacidose nos ultimos 12 meses foram relatados,
respectivamente, por 33,3% e 19,7% dos pacientes. A HbA1c média foi de 8,29% *
1,32%. Caracteristicas psicométricas da versdo brasileira do instrumento HCS:
Consisténcia interna: o alfa de Cronbach da versao brasileira do HCS foi 0,84.
Validade de construto: o coeficiente de Spearman entre o instrumento da verséao
brasileira do HCS e a Type 1 Diabetes Distress Scale (T1DDS) - versao brasileira foi:
r-0,54; (p = 0,0001) e a estabilidade temporal apresentou o coeficiente de correlacdo
intra-classes (ICC) entre o teste e o reteste de 0,90 (0,82-0,94). Conclusdes: A
traducado adaptacao cultural do instrumento HCS para a cultura brasileira foram

realizadas adequadamente. A escala se revelou compreensivel e valida para medir a



autoconfianga no manejo da hipoglicemia, constituindo uma importante ferramenta
clinica a ser utilizada em pacientes brasileiros com DM1, bem como em pesquisas

clinicas.

Palavras-chave: Diabetes mellitus. Hipoglicemia. Estudos de validacao. Tradugéo.



Abstract

Type 1 diabetes (T1D) patients need to maintain tight glycemic control, which may
result in hypoglycemic events. Self-confidence in the management of hypoglycemia
has gained prominence as a new element and can be translated as a positive coping
with this serious event, when the patient has the resources to face it safely. In this
context, the Hypoglycemic Confidence Scale (HCS) instrument was developed in the
United States to assess self-confidence in the management of hypoglycemia in
patients with DM. The aim of this study was to translate and culturally adapt HCS to
Brazilian culture. Methods: The method of cultural adaptation used in this study
followed the guidelines indicated in the literature, obeying the following steps: Initial
Translation; Synthesis; Back translation; Expert Committee; Pretest of the final version.
The HCS scale was translated into Brazilian Portuguese and back translation was
performed. The resulting versions were evaluated by a committee of experts (2
endocrinologists, 1 psychiatrist, 1 psychologist, 1 nutritionist and 1 linguist).
Subsequently, a pretest was performed and the adapted version was applied to adult
patients with T1DM followed at the T1D Outpatient Clinics of the Unicamp Hospital das
Clinicas (HC) Endocrinology and Pediatric Service and at a private Clinic specialized
in T1D. Analyzes to verify internal consistency, constructvalidity and temporal stability
(test-retest) were performed. Results: Of the 66 patients studied, 62.12% were women
and our population had the following means and standard deviations: age: 35.33 *
11.07 years, disease duration: 21.21 £ 11.02 years, age at diagnosis: 13.48 + 8.68
years, educational level: 15.24 + 3.83 years. Severe hypoglycemia and at least one
episode of ketoacidosis in the last 12 months were reported by 33.3% and 19.7% of
patients, respectively. The average HbA1c was 8.29% + 1.32%. Psychometric
characteristics of the Brazilian version of HCS: Internal consistency: Cronbach's alpha
of the Brazilian version of HCS was 0.84, Construct validity: the Spearman coefficient
between the Brazilian version of HCS and the Type 1 Diabetes Distress Scale (T1DDS)
- Brazilian version was: r - 0.54; (p = 0.0001), and temporal stability: the intra-class
correlation coefficient (ICC) between the test and retest was 0.90 (0.82-0.94).
Conclusions: The translation and cultural adaptation of the HCS instrument to Brazilian
culture were performed appropriately. The scale was comprehensible and valid to
measure self-confidence in the management of hypoglycemia, constituting an
important clinical tool to be used in Brazilian T1D patients, as well as in clinical research.
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1. INTRODUCAO

1.1. DIABETES MELLITUS: DEFINICAO E EPIDEMIOLOGIA

Diabetes Mellitus (DM) representa um grupo heterogéneo de doencas
metabdlicas caracterizadas por hiperglicemia crénica desencadeada por defeitos
na secrecao e/ou acao da insulina (1). O controle inadequado desta hiperglicemia
crdnica ao longo do tempo pode resultar em complica¢cdes microvasculares como
nefropatia, retinopatia e neuropatia periférica e autonémica, e, macrovasculares,
comoacidente vascular cerebral, infarto agudo do miocardioe oclusdes de outras
artérias como as dos membros inferiores, carétidas, etc. (2).

O DM ocorre em proporgdes epidémicas e ja € considerado uma das
doengas cronicas mais prevalentes no mundo,acometendo cada vez mais pessoas
de forma crescente e continua. Dentre as causas ambientais que podem explicar
este aumento exponencial do numero de casos, destacam-se o desenvolvimento
econémico e a urbanizagdo que promovem mudangas no estilo de vida, como
diminuicdo de atividade fisicae altas taxas de sobrepeso e de obesidade; outro
fator importante é o envelhecimento populacional com o aumento da longevidade
(3).

Estima-se que 387 milhdes de pessoas no mundo sofram com a
doenca, e que este numero chegue a 471 milhdes em 2035. No Brasil a taxa
estimada de pessoas entre 20 a 79 anos com DM é de aproximadamente 12.500
milhées sendo que este numero podera alcancar valores superiores a 23 milhdes
em 2040 (4).

Estimativas relacionadas ao impacto atual e futuro do DM sao
importantes para implementagdo de politicas publicas, alocando recursos
comunitarios e de saude, bem como enfatizando mudancas do estilo de vida, como
a prética diaria de atividade fisica e alimentagdo saudavel para prevencao da
obesidade, dislipidemias e hipertenséao arterial (5, 6).

1.2. DMf1: DEFINICAO, EPIDEMIOLOGIA E FISIOPATOLOGIA

O DM1 decorre da destruicado progressiva das células beta pancreaticas
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produtoras de insulina resultando em deficiéncia absoluta de secre¢ao de insulina.
Na sua forma autoimune (DM1A), a destruicao das células beta é mediada por um
processo imunologico celular e humoral contra autoantigenos pancreéticos. Esta é
a forma mais comum de DM em criancas e adolescentes. Os principais auto
antigenos que originam os auto anticorpos séo: a insulina, as enzimas tirosinas
fosfatases presentes na membrana das ilhotas, a enzima descarboxilase do
acido glutamico (GAD) e o transportador de Zinco 8 (ZnT8). Estes auto anticorpos
podem ser detectados no soro dos pacientes muito antes do diagnéstico do DM1,
ou seja, da hiperglicemia declarada. Outro fator envolvido na fisiopatologia deste
tipo de DM é o genético, sendo que 0s genes mais associados estédo localizados
no complexo principal de histocompatibilidade (MHC) na regido de classe Il do
sistema HLA. Estes genes sdo responsaveis por cerca de 45 a 50% do risco
genético para a doenca (7). Fatores ambientais também se associam ao
desenvolvimento do DM1A, destacando-se: fatores alimentares (proteinas do leite
da vaca, gluten e vitamina D); substancias pancreatotoxicas; fatores psicoldgicos,
como o estresse; e, infecciosos (virus da rubéola congénita, rotavirus, caxumba,

citomegalovirus e enterovirus) (8,9).

A incidéncia de DM1A tem aumentado particularmente na populacéao
infantil com menos de 5 anos de idade. As maiores taxas estdo na Finlandia e
Sardenha (ltalia) - superiores a 60 a 40 casos por 100.000 habitantes por ano,
respectivamente (10, 11). De forma semelhante, no Brasil, a incidéncia elevou-se
cerca de 6,7 vezes nas Ultimas décadas, passando de 2,8 para 18,49 casos por
100.000 habitantes por ano (12)

Os mecanismos envolvidos na variagdo geografica do DM1A, bem
como no aumento da sua incidéncia, ainda ndo estdo totalmente elucidados.
Entretanto, a predisposicao genética e os fatores ambientais podem justificar, em
parte, a elevacao do numero de casos de doengas autoimunes (10, 11).

1.3. ASPECTOS EMOCIONAIS ASSOCIADOS AO DM1

Pessoas com DM1 necessitam de terapia insulinica intensiva (Tl)
exclusiva a partir do diagnéstico da doenga e ao longo de toda a vida. Este

tratamento exige mudancas de comportamento em relagao a habitos alimentares,
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convivio familiar e social, até entdo desconhecidas pelo individuo com a doenca e
pela familia. Esta necessidade de mudancgas, amplas e complexas, relacionadas
a rotina diaria, incluem a aplicacao de multiplas injecdes diarias de insulina,
monitorizacao glicémica frequente, programacao de plano alimentar e pratica de
atividade fisica, as quais conjuntamente, podem impactar no convivio familiar,
escolar e social, resultando em fontes de estresse. Este estresse ligado a doenca
foi denominado de diabetes burnout, e pode afetar tanto o individuo como sua
familia. Burnout é o que acontece quando o paciente se sente sobrecarregado pelo
diabetes e tem o sentimento de vivenciar um fardo frustrante no autocuidado da
doencga. Os pacientes que se esgotaram percebem que a auto gestao adequada do
diabetes é importante para sua saude, mas simplesmente nao tém motivacao para
fazé-la. Pacientes e familiares, devem aprender a auto manejar o DM1, evitando
picos de hiperglicemias e de hipoglicemias, e ao mesmo tempo, adquirir uma série
de conhecimentos e habilidades para o alcance do controle glicémico adequado.
Esta tarefa exaustiva deve ser feita 24 horas por dia, sete vezes por semana, doze
meses ao ano, continuamente (1,6,13).

Manter as taxas glicémicas em valores 0s mais préximos da
normalidade é uma tarefa desgastante e pressupbe a participacdo ativa dos
pacientes e da familia, em estreita comunicacao e colaboracao com a equipe de
saude. A Tl pode ser feita com inje¢cdes de insulinas diarias, por meio de seringas
ou canetas, ou através de bomba de infusdo continua de insulina (BICI). Este
tratamento visa manter os niveis glicémicos dentro das metas estipuladas pela
equipe de saude, para prevenir o aparecimento de complicacées crbnicas da
doenca (1,6).

Além disso, o paciente com DM1 deve aferir suas glicemias capilares
no minimo 8 a 10 vezes por dia, preferencialmente antes e apos as refeicdes (ou
a qualquer momento que se faga necessario), tendo que calcular as doses de
insulina conforme contagem de carboidratos a cada refeicéo e corrigir eventuais
hiperglicemias ou hipoglicemias. Adicionalmente, ajustes de doses de insulina
deverao ser feitos conforme atividade fisica e em dias considerados “especiais”
como aqueles com infeccao, febre, no periodo pré-menstrual, entre outros, pois
podem requerer ajustes nas dosagens de insulina (14).

O estresse relacionado ao controle glicémico, chamado de Diabetes
Distress (DD), engloba sentimentos de tristeza, frustracdo, desapontamento,
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cansacgo, raiva e desesperanca, relacionados a convivéncia com o DM. Diante de
um conjunto complexo, exigente e muitas vezes confuso de diretrizes de
autocuidado, os pacientes podem ficar frustrados, irritados, sobrecarregados e até
mesmo desencorajados. O conflito relacionado ao diabetes com entes queridos
pode se desenvolver e o0 relacionamento com os profissionais de saude pode
tornar-se tenso. O risco de depressao é elevado. Como resultado, a motivacao
para o autocuidado pode ser prejudicada. O DD é um conjunto de reacdes e
respostas emocionais inerentes as pessoas com DM, variando em intensidade de
acordo com os individuos e fases da doenca (15,16)

Afora as alteragdes emocionais provocadas pela doenga, € além do
medo constante das temidas complicagdes cronicas, seu tratamento a torna
especialmente onerosa para os individuos afetados, suas familias e para o sistema
de saude. Sabe- se que nos EUA os custos relacionados aos cuidados de saude
para um individuo com DM1 s&o duas a trés vezes maiores quando comparados
aqueles gastos para alguém sem a doenga com idade equivalente (1). Estes custos
n&o sdo apenas econdmicos. Ha também os custos intangiveis, tais como dores,
ansiedade, estresse, sofrimento psicolégico e perda da qualidade de vida, que
afetam as vidas das pessoas com DM1 e do seu nucleo familiar e social (8,17).

1.4. AIMPORTANCIA DO CONTROLE GLICEMICO NO DM1

Um dos principais pontos de ateng&o no tratamento do DM1 esta na
manutencgéo da estabilidade dos niveis de glicemia, procurando-se evitar amplas
flutuacdes, tanto de hiperglicemia quanto de hipoglicemia, pois estas variagdes sao
as principais responsaveis pelo aparecimento de complicacées agudas e crénicas
da doenca (14).

O controle glicémico adequado e sustentado é capaz de prevenir
complicagdes microvasculares e comorbidades associadas, como foi demonstrado
pelos dados do Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) (18).

O principal método para a avaliagdo do controle glicémico do DM ainda
€ a dosagem da HbA1c, que avalia a média das glicemias no periodo de dois a
trés meses prévios em relagdo a sua dosagem (19).

De acordo com os guidelines da American Diabetes Association (ADA),
as metas para um bom controle glicémico em adultos com DM1 (ndo gravidas) é
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uma taxa de HbA1c < 7% (53 mmol/mol). No entanto, metas de HbA1c menos
rigorosas (< 8%; 64 mmol/mol) podem ser recomendadas para alguns pacientes
que apresentam histéria de hipoglicemias graves e repetidas, complicacoes
microvasculares e macrovasculares avangadas, outras comorbidades como
insuficiéncia renal em hemodidlise e hipoglicemias assintomaticas, em geral
decorrentes de alteracdes do sistema nervoso autbnomo (14).

Para tanto, individuos com DM1 devem adotar uma série de
comportamentos para o controle da doenga, de modo a dominar 0 esquema de
aplicacao de insulina todos os dias, fazendo testes frequentes para aferir suas
glicemias capilares, bem como ajustes e corregbes das doses de insulina,
prestando atencdo a possibilidade de eventos de hipoglicemia (14) e estando
sempre alertas em relacédo as variagdes da rotina diaria, como dias “atipicos” ou
de doenga.

O uso de BICI no DM1, acoplada ou n&o a sensores de glicemias como
o Continuous Glucose Monitoring System (CGM) ou o sistema FreeStyle Libre ®-
Abbot Diabetes Care, USA, podem ajudar a minimizar esta tarefa tdo ardua e
complexa. A BICI € um tipo de terapia altamente avangada em termos de
tecnologia, permitindo a programacao da dose diaria de insulina basal hora a hora,
bem como do bolus de insulina antes de cada refei¢cdo, definido através da razao
insulina/carboidrato, e do bolus corretivo na vigéncia de glicemias fora do alvo,
definido através do fator de sensibilidade (reducao da glicemia para cada unidade
de insulina ultrarrapida utilizada). Permitem também a programacéo de doses de
insulina temporarias para dias com atividade fisica, periodo pré-menstrual, com
doenca, etc. Além disso, as bombas de ultima geracao sao capazes de interromper
a infusdo de insulina previamente a ocorréncia de uma hipoglicemia, o que pode
impactar positivamente na qualidade de vida dos pacientes, em especial aqueles
com DM1. Ja o uso de sensores, acoplados ou ndo a BICI, pode diminuir o estresse
relacionado a realizacao diaria de multiplas monitorizacdes de glicemias capilares
(20). Embora estas tecnologias ajudem no controle glicémico mais apurado e
melhorem a qualidade de vida dos pacientes com DM1, elas se restringem a uma
parcela minima da populagdo devido aos custos muito elevados, especialmente

em paises como o Brasil.
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1.5. COMPLICAGCOES AGUDAS NO DM1

As complicagcOes agudas mais comuns em pacientes com DM1 s&o a
cetoacidose diabética (CAD) e a hipoglicemia (21).

1.5.1 Cetoacidose Diabética (CAD)

A CAD é um problema mundial e ocorre principalmente em individuos
adultos jovens. Sua incidéncia varia amplamente de acordo com os paises de
origem dos estudos e pode ser justificada, em parte, pelas diferencas
socioecon6micas. Dentre os outros fatores, o que predomina é a ma adesao ao
tratamento com interrupgao temporaria da insulinoterapia, o0 que ja pode precipitar
uma CAD. Além disso, quadros infecciosos e uso de glicocorticoides em doses
elevadas também constituem fatores precipitantes deste disturbio metabdlico
grave, que deve ser tratado imediatamente, pois caso contrario, pode levar o
paciente a obito (21).

Em geral, o primeiro diagnostico de DM1 é feito na vigéncia de uma
CAD e resulta da auséncia absoluta de insulina e aumento dos hormonios
contrarreguladores como glucagon, catecoloaminas, horménio de crescimento e
cortisol. Esta situacdo promove diminuicdo da captagéo de glicose pelas células,
aumento da glicogendlise e neoglicogénese hepaticas e da lipdlise. Todo este
ambiente metabdlico predispde a formacao de corpos cetdnicos a partir dos acidos
graxos livres. O paciente apresenta hdlito tipicamente cetdnico, diurese intensa,
devido as elevadas taxas glicémicas e,dependendo da evolugédo do quadro, pode
apresentar desidratagdo grave e insuficiénciapré-renal por desidratagcédo (21).

1.5.2 Hipoglicemia no DM

As hipoglicemias resultantes do tratamento com insulina, independent
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do tipo de DM, representam risco real a vida e sua frequéncia nao é desprezivel.

Elas podem ocorrer em pacientes que apresentam grandes oscilagbes nas suas

glicemias e representam fator limitante para o alcance do controle glicémico. Por ser

evento grave, que pode levar inclusive a risco de morte, deixam marcas profundas

nos pacientes que as vivenciou, sobretudo quando n&o foi controlada a tempo,
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havendo necessidade de ajuda de terceiros (21).

Dentre as principais causas para sua ocorréncia destacam-se:“pular”
refeicbes e ja ter aplicado a insulina, erros na dosagem de insulina, aumento de
atividade fisica sem planejamento, corre¢des sucessivas de hiperglicemias sem
esperar o tempo necessario para a insulina ultrarrapida agir, uso de alguns tipos
de drogas, especialmente o alcool por sua potente capacidade de inibir a
producao hepatica de glicose (22).

A maior parte dos episédios de hipoglicemia, que sao “sentidas” e
tratadas pelos préprios pacientes cotidianamente, em geral ndo sao aferidas e
portanto, nao sao registradas de forma objetiva. Em pacientes adequadamente
tratados com insulina, a incidéncia de hipoglicemia chega a 25%, sem incluir os

casos em que nao ha sintomas autorrelatados (22).

1.6. HIPOGLICEMIA NO DM1

A manutencdo da glicemia em niveis adequados é uma tarefa de dificil
execugdo. O Diabetes Complications and Control Trial (DCCT) foi o maior estudo
prospectivo e randomizado que avaliou o papel do controle glicémico estrito na
prevencao do desenvolvimento de complicagdes crénicas em pacientes com DM1
(18). Os pacientes foram divididos em dois grupos em relagdo ao tratamento com
insulina: 1) tratamento intensivo (HbA1c < 6,5%) e, 2) tratamento convencional
(HbA1c < 8%). O grupo com controle glicémico estrito apresentou reducao
significativa das complicagdes crénicas do DM1 ao final do estudo. Entretanto, neste
mesmo grupo ocorreram aproximadamente trés vezes mais eventos de
hipoglicemias quando comparado ao grupo com controle convencional. Tais
eventos podem surgir repentinamente e sdo caracterizados por sintomas como
tremores, sudorese, sonoléncia, nausea, diminuicAo da coordenacdo motora,
confusdo mental, alteragbes de humor (como nervosismo e irritabilidade) e, em
alguns casos, convulsées e perda da consciéncia. Hipoglicemias graves podem
acarretar lesdes fisicas, acidentes automobilisticos e até mesmo a morte (23).

A American Diabetes Association (ADA) Workgroup on Hypoglycemia
definiu o valor de glicemia < 70 mg/dL como diagnéstico de hipoglicemia nivel 1 (leve)
para pacientes com DM; valores < 54 mg/dL, como hipoglicemia nivel 2 (moderada
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com sintomas clinicos relevantes); e, de hipoglicemia nivel 3 (grave) quando,
independentemente do nivel da glicemia, ocorram alteragbes cognitivas
significativas havendo necessidade de ajuda de outras pessoas para que as
glicemias retornem a valores seguros (24, 25).

Frente a uma hipoglicemia, o organismo desenvolve varias respostas
compensatérias visando restabelecer os niveis glicémicos para valores
normais.Glicemias abaixo de 85 mg/dl sdo capazes de reduzir a secre¢ao insulinica
pelas células betapancreaticas. Entretanto, se as glicemias continuam caindo e
atingem valores abaixo de 70 mg/dL, ocorre uma resposta secretéria de glucagon
pelas células alfasdo pancreas. Entretanto, nos pacientes com DM1 este mecanismo
de defesa ndo ocorrede forma adequada pois as células beta pancreaticas foram
destruidas e a liberacao de glucagon ocorre de forma paracrina, ou seja, a resposta
e disparada pela queda abrupta de insulina (26).

Devido a faléncia do aumento de glucagon frente a hipoglicemia,
pacientes com DM1 dependem do aumento de hormdnios adreno-medulares,
como epinefrina e ativagdo do sistema nervoso simpético, para sinalizarem que
esta havendo queda da glicemia. Este sistema contrarregulador produz sintomas
como taquicardia, tremores, sudorese franca, nervosismo e ansiedade. A
neuroglicopenia ocorre quando o0 cérebro comeca a receber uma quantia
inadequada de glicose, e neste caso, sintomas como visdo turva, dificuldade de
concentracao, confusdo mental, discurso sem raciocinio, agressividade, perda da
consciéncia, convulsdes, coma e até morte podem ocorrer (27).

Episédios de hipoglicemia recorrentes ao longo da vida podem induzir
a um mecanismo de contra regulacao deficiente, com diminuigéo de liberagéo de
adrenalina e dos sintomas de alarme, determinando a sindrome de hipoglicemia
associada a insuficiéncia autonémica (28).

Geralmente, a recuperacao neuroldgica € total apds a correcdo imediata
dos niveis de glicemia. Entretanto, quando esses episédios sao recorrentes,
especialmente em criangas, podem gerar distlrbios cognitivos definitivos.
Adicionalmente, estes episddios de hipoglicemia grave em geral acontecem
quando os pacientes estdo em casa sozinhos, ou no trabalho, ou pior, dirigindo ou
realizando tarefas que oferecem risco de vida. Nestes casos, a intervencao
imediata de outras pessoas, para restabelecer a glicemia a niveis seguros e
compativeis com a manutengdo da vida é fundamental; no caso de perda da
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consciéncia € mandatério que alimentos ndo sejam colocados na boca dos
pacientes, pois pode ocorrer aspiragao para os pulmdes, agravando ainda mais o
quadro. A reversdao e o tratamento dos episédios de hipoglicemia, sobretudo
daquelas sem sinais de alerta, também chamadas de assintomaticas é bastante
dificil, devendo-se evitar meticulosamente sua ocorréncia, adequando-se o
tratamento insulinico e as metas para alvos glicémicos menos rigidos. Para tal,
deve-se realizar auto monitoragdo domiciliar frequente e implementar educacao
sistematica para seu reconhecimento e tratamento precoce. Neste sentido, os
pacientes e seus familiares, devem receber educac¢do continua sobre o que €
hipoglicemia e como deve ser tratada nos diferentes niveis de apresentagao (29).

Embora a hipoglicemia seja um evento comum, os sintomas auto
relatados pelos pacientes (e ndo comprovados por afericdo das glicemias) nao
foram objeto de estudos sisteméaticos até meados dos anos 2000, em parte, devido
a dificuldade na medicao precisa dos niveis glicémicos ao momento dos sintomas.

O estudo HAT (Hypoglycemia Assessment Tool), realizado no Brasil,
pesquisou 679 pacientes, dos quais 321 com DM1 e 293 com DM2, em tratamento
com insulina, e demonstrou a frequéncia de eventos hipoglicémicos nestes
individuos. Durante o periodo prospectivo de 4 semanas, 91,7% dos pacientes com
DM1 e 61,8% dos pacientes com DM2 apresentaram ao menos um episddio de
hipoglicemia. Também foi identificado que no inicio do estudo 21,4% dos pacientes
com DM1 e 34,3% dos pacientes com DM2 ndo tinham conhecimento sobre o
significado da hipoglicemia (30).

Nos individuos com DM os principais fatores capazes de modular as
respostas fisioldgicas a hipoglicemia sdo: o tempo de doenga, o controle glicémico
traduzido pelos valores da HbA1c e a exposicéo recente a eventos de hipoglicemia
(28).

1.7. MEDO DA HIPOGLICEMIA

Medo de hipoglicemia é um sentimento comum entre adultos e criangas
com DM1 e, consequentemente, entre seus familiares, ndo somente pelos sintomas
desagradaveis que ela provoca, mas também pela ameaca real a vida. O medo da
hipoglicemia prevalece especialmente em individuos que passaram por episédios

graves com perda de consciéncia, convulsdes, traumas provocados por quedas e,
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até coma. Quanto mais desagradavel ou traumatico o episédio, maior a
probabilidade de o individuo desenvolver ansiedade em relagdo a uma possivel
recorréncia do episodio (23).

O medo de hipoglicemia pode trazer implicagbes significativas no auto
manejo do DM1. Assim, na tentativa de evitar os sintomas aversivos provocados
pela hipoglicemia, os individuos acabam adquirindo comportamentos
compensatérios, tais como aplicar menos insulina em relacdo a quantidade
prescrita, omitir dosese muitas vezes, comer demais apds as hipoglicemias, mesmo
depois de ter alcangado taxas glicémicas seguras. Estes comportamentos resultam
em hiperglicemias de rebote e por conseguinte, em controle glicémico inadequado.
Além disto, as amplas oscilagdes, conhecidas como glicemias em “montanha-
russa” podem determinar valores de HbA1c falsamente normais ou até baixos, pois
este exame expressa a media de todas as glicemias dos ultimos 2 a 3 meses e
nao os valores glicémicos pontuais diarios (28).

Os episédios de hipoglicemia geralmente sdo detectados e tratados
quando os sintomas sao exuberantes; o ideal € que ao inicio dos sintomas, a
glicemia seja checada e os pacientes ja procedam as recomendagbes da equipe
de saudee, no caso de pacientes adultos, fagam a ingestdo de 15 a 20 gramas de
algum tipo de carboidrato simples, em forma de tabletes, géis ou liquidos, repetindo
o procedimento ap6s 15 minutos, se a glicemia nao atingir valores seguros (23).

As hipoglicemias mais temidas s&o aquelas que ocorrem durante o sono
ou quando nao sao sentidas, isto é, na auséncia de sintomas clinicos. A populacao
que apresenta este tipo de hipoglicemia é a de maior risco, pois a primeira
manifestacdo pode ser a perda da consciéncia, seguida de convulsdo, coma e até
morte (29).

Episédios de hipoglicemias devem ser sempre reportados a equipe de
saude, em termos de frequéncia semanal, horarios e duracédo, bem como possiveis
situagdes que possam desencaded-los, tais como: omissao de refei¢des, atividade
fisica ndao programada ou maior do que a praticada de rotina, correcoes de
hiperglicemias sucessivas, realizacdo de dietas restritivas sem adequacgédo das
doses de insulina, ingestdo abusiva de alcool e presenca de transtornos
alimentares, comuns na populacdo com DM1, sobretudo em mulheres jovens. Na
falta destes fatores, a equipe deve reajustar os alvos glicémicos, readequar o plano

alimentar e se necessario, diminuir as doses de insulina (29).
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Para isso, a automonitorizagdo continua das glicemias capilares é
fundamental para a comprovagéao objetiva de hipoglicemias. Pessoas que tiveram em
sua histéria de vida episodios frequentes e graves de hipoglicemia sdo em geral,
aquelas que nao dispéem de acompanhamento de saude especializado, tampouco
recebem educacgao continuada em DM (18).

Toda a tens&o e medo envolvidos no controle da glicemia comprometem a
qualidade de vida dos individuos com DM1, bem como sua adesao ao tratamento.
Apesar das informagbes existentes e disponiveis sobre a importancia do controle
metabdlico na prevencdo das complicagbes agudas e crbnicas e reducao das taxas
de comorbidades, a adesédo as prescricdbes médicas e as orientagdes da equipe
multiprofissional continuam baixas (18, 31).

Segundo as estatisticas do National Health and Nutrition Examination
Survey (NHANES), cerca de 45% dos pacientes com DM, de qualquer tipo, nédo
atingem as metas glicémicas preconizadas (32).

A frequéncia de hipoglicemia pode ser minimizada através da instituicéo
das seguintes medidas: educagao continua em DM feita por equipe multidisciplinar
especializada; empoderamento do paciente frente ao automanejo da doencga; e,
realizacdo de automonitorizacao glicémica intensiva para ajustes de doses de
insulina, alimentacdo adequada e atividade fisica programada (2).

A hipoglicemia grave pode ser muito perturbadora e impactar em todos
0s aspectos da vida cotidiana do individuo. A escala Fear of Hypoglycemia Survey
(FHS) (33) é o instrumento mais utilizado para avaliar os niveis de medo
relacionados as hipoglicemias. Desenvolvida por Cox et al. (1987), nos EUA, possui
2 subescalas (33): 1) medo ou preocupacao com hipoglicemia (FHS-W); e, 2)
comportamento frente a hipoglicemia (FHS-B). Escores maiores relacionados a
subescala preocupacgéo apresentam relacao direta com aumento da frequéncia e
gravidade dos sintomas frente a episédios de hipoglicemia, enquanto os da
subescala de comportamento se associam a valores mais elevados de glicemias
e pior controle metabdlico. A FHS pode ser aplicada para adultos, adolescentes e
criangas com mais de 6 anos de idade (33).

Irvine et al. (84) estudando 69 pacientes com DM1 quanto ao
instrumento HFS, relataram que a frequéncia de eventos de hipoglicemia se
associou positiva e significativamente com maior pontuagcdo na subescala de

comportamento do instrumento HFS-B (33), sugerindo que as adversidades



decorrentes dessas experiéncias podem ser motivadoras para que estes
individuos mudem o comportamento no sentido de evitarem episédios futuros.

Os autores propuseram a existéncia de uma ligacao entre o medo da
hipoglicemia e seu evitamento através da manutengdo deliberada de niveis
elevados de glicemias (33, 34). De modo contrario, Weiner e Skipper (35)
mostraram que o medo da hipoglicemia levou a maior adesdo ao regime

terapéutico preconizado pela equipe de saude em pacientes com DM1.

Polonsky et al. (36) avaliaram a relacao entre ansiedade e medo de
hipoglicemia em 232 individuos com DM1 e DM2, todos em uso de insulinoterapia.
O grupo DM1 apresentou significativamente niveis mais elevados de medo frente
a hipoglicemia quando comparados ao grupo DM2. Pontuagdes mais altas na
subescala relacionada a preocupacéo (HFS-W) se associaram a maiores niveis de
ansiedade e medo, em ambos 0s grupos. Escores mais altos na subescala de
comportamento (HFS-B) se associaram a niveis mais elevados de medo;
entretanto, entre os individuos com DM1, os escores desta subescala revelaram
associagao positiva com a experiéncia passada de hipoglicemias relacionadas a
frequéncia e dificuldade em diferenciar sintomas de ansiedade dos sintomas de
hipoglicemia propriamente ditos.

Mais recentemente, Hessler & Edelman na tentativa de melhor
compreensao dos possiveis fatores associados a hipoglicemia, que néo fossem o
medo e a ansiedade, sugeriram a existéncia de um outro fator (37). Este elemento,
distinto dos fatores ja citados e relacionados ao medo/preocupacdo e
comportamento/prevencao, estaria associado a autoconfianca no manejo da
hipoglicemia. Este elemento englobaria uma forga e até mesmo um certo
“conforto”, que o individuo com DM teria, através da aquisicdo de recursos ou
requisitos derivados da certeza de poder estar a “salvo” dos efeitos deletérios
provocados pelos episddios de hipoglicemia vivenciados. O conceito de
autoconfianga ou auto eficacia poderia ser interpretado como um olhar positivo
diante do medo e de estar a salvo diante da hipoglicemia (37).

Estudos recentes revelaram que a autoconfianca no manejo da
hipoglicemia se associa significativamente ao melhor controle glicémico em
pacientes com DM2 em uso de insulina. Na area clinica, a autoconfianga também

pode ajudar o paciente a se sentir a salvo e mais seguro, além de menos ansioso
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e menos evitativo em relagdo a hipoglicemia (37).

A autoconfianga no conhecimento e/ou habilidades do manejo da
hipoglicemia impacta no autocuidado e nos desfechos dos casos clinicos (37).

De modo similar, um estudo transversal que avaliou pacientes com DM2
em uso de insulina, demonstrou que a autoconfianga no manejo da hipoglicemia
se associou significativamente ao melhor controle glicémico, sendo que a relagao
entre a confianga no auto manejo da hipoglicemia e o controle glicémico foram
fatores independentes do medo e da ansiedade, sugerindo papel independente da
auto eficacia no manejo da hipoglicemia (37).

A questdao que se coloca € como podemos entender e avaliar a
autoconfiancga frente a hipoglicemia? Alguns instrumentos, como a escala Type1-
Diabetes Distress Scale (T1DDS) (38) desenvolvida para pacientes com DM1,
possuem subescalas capazes de avaliar e mensurar indiretamente este tipo de auto
eficacia. No entanto, a elaboracao e validacao de uma escala de facil aplicacao, que
avaliasse a autoconfianca dos pacientes com DM, em uso de insulina, poderia ser
de grande utilidade na pratica clinica, auxiliando também na implementagéo de
intervencoes psicoldgicas estruturadas capazes de melhorar esta confianca.

1.8. HYPOGLICEMIC CONFIDENCE SCALE-HCS

Conversar sobre a autoconfianga no manejo da hipoglicemia pode ser
um caminho para que os profissionais da saude tenham clareza sobre como o
paciente estd lidando com os riscos e enfrentamento desta condi¢cdo téo
ameagadora, abrindo o didlogo sobre o tema. Ferramentas confiaveis, como as
escalas, podem viabilizar esta abertura na comunicagdo, colaborando na melhora
da adeséo e controle da doenca (39).

Um instrumento disponivel para a avaliagdo da autoconfian¢ca no
manejo da hipoglicemia relacionada ao DM é a Hypoglycemic Confidence Scale
(HCS) (37). O HCS foi desenvolvido nos EUA por Polonsky et al., com o objetivo
de avaliar o quanto as pessoas com DM se sentem capazes, seguras e
confortaveis em suas habilidades de ficarem a salvo dos problemas relacionados as
crises de hipoglicemia. Publicada em 2017, a escala esta disponivel na lingua
inglesa, e ja vem sendo considerada uma importante ferramenta clinica para

identificar os aspectos “positivos” relacionados ao medo e prevencdo dos



episddios de hipoglicemia. Através da sua aplicacdo, torna-se possivel padronizar
as informacdes obtidas e compara-las de maneira confiavel, além de executavel

em programas clinicos e educacionais (37).

2. JUSTIFICATIVA

A busca diaria e continua pelo alcance do controle glicémico adequado,
aumenta o risco de episodios de hipoglicemia e possiveis consequéncias na
qualidade de vida de individuos com DM1. Dialogar com o paciente e perceber
como este vem lidando com os riscos de hipoglicemia constituem acoes
importantes para ajuda-lo a ter uma melhor compreensao sobre seu auto-cuidado
(39).

Uma boa comunica¢ao médico-paciente abrange uma observagao e um
entendimento do estilo de comunicacdo do paciente. O fornecimento de
informacdes adequadas e claras, respeito, empatia, interesse pelas idéias, medos
e opinides dos pacientes sao muito importantes. A comunicacéao realizada de forma
adequada pode levar a maior adesdo terapéutica e maior satisfacdo para o
paciente e o0 médico (39,40).

Neste contexto, avaliar, mensurar e melhorar a autoconfianca que esta
populacao tem no auto manejo das suas hipoglicemias através da implementacao
de intervengdes clinicas e psicoeducativas apropriadas, podem minimizar o medo
e a ansiedade comumente associados a estes episddios e melhorar o
comportamento frente aos mesmos (39).

Este estudo se propds a fazer a adaptacao cultural do instrumento HCS
(Anexo 1) para a lingua e cultura brasileiras, bem como avaliar suas caracteristicas

psicométricas, visando seu posterior uso na pratica clinica e educacional.

3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GERAL

Adaptar culturalmente e avaliar as propriedades psicométricas do
instrumento “Hypoglycemic Confidence Scale - HCS” para a cultura brasileira.
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3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a validade de conteudo por meio do comité de especialistas.
Avaliar a consisténcia interna do instrumento HCS por meio do

coeficiente alpha de Cronbach.

Avaliar a estabilidade do HCS por meio do teste-reteste, atraves da
andlise do coeficiente de correlacao intra-classe (ICC).

Avaliar a validade de construto por meio da correlagcao entre a escala
HCS e a escala T1DDS.

4. SUJEITOS E METODOS

4.1. DESENHO DO ESTUDO

Este foi um estudo transversal do tipo metodoldgico. Este tipo de estudo
investiga métodos de obtencado, organizacdo e andlise de dados para elaboracéo,
validacao e avaliagao dos instrumentos e técnicas de pesquisa (41).

4.2. LOCAIS DE ESTUDO

O estudo foi realizado nos Ambulatérios de Diabetes tipo 1 do Servigo de
Endocrinologia e de Diabetologia Pediatrica do Hospital das Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas (HC-Unicamp) e em uma clinica privada
especializada no atendimento de pacientes com DM1.

4.3. CRITERIOS DE INCLUSAO

Participaram deste estudo 66 pacientes com diagnéstico clinico de DM1,
em seguimento ambulatorial, acompanhados nos servigcos ha pelo menos 6 meses,
de ambos os sexos, com idade > 18 anos, alfabetizados, com capacidade cognitiva
preservada, capacidade de comunicacdo efetiva e que aceitaram voluntariamente

participar da pesquisa.
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CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos deste estudo:
Pacientes com DM1 com psicopatologias graves, tais como esquizofrenia,
transtorno afetivo bipolar, drogadicdes e sindromes demenciais.
Pacientes com doencas cronicas graves capazes de causar grande estresse
(como neoplasias em fase terminal, acidente vascular cerebral com sequelas,
insuficiéncia renal em hemodialise, entre outras).
Pacientes que nao dirigiam automadveis, por este ser um dos cenarios
fundamentais para avaliacdo da autoconfianga em hipoglicemia do
questionario HCS a ser adaptado culturalmente.
Abaixo, apresentamos fluxograma utilizado para obtencdo da amostra final de
pacientes com DM1, utilizando-se os critérios de exclusao e inclusao

mencionados acima. (Figura 1)

Pessoas com DM 1
Entrevistadas

Critérios de inclusdo: Critérios de exclusdo:

Diagnosticados
4 ST Psicopatologia imitacoes
ha 6 meses N3o dirigir p g Limitag

> 18 anos (minimo) grave cognitivas

Figura 1: Fluxograma da amostra final de pessoas com DM1 do estudo
apos critérios de inclusao e exclusao.
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4.5. COLETA DE DADOS E CONSIDERACOES ETICAS

A coleta dos dados foi realizada no periodo compreendido entre margo
de 2018 a dezembro de 2019. Em sala de espera dos ambulatorios do Hospital
Terciario e da clinica privada, nos dias de consultas dos pacientes, procedemos a
apresentacao da pesquisa aos sujeitos da populagdo-alvo e o convite para
participarem. Os pacientes com DM1 que aceitaram participar foram encaminhados
a uma sala privativa, nos correspondentes servigos, onde foi apresentado o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (Anexo 2), assinado pelo paciente em
duas vias, ficando a primeira com ele e a segunda via com a pesquisadora. Em
seguida, através de aplicacdo de questionario padrao, foram coletados dados
pessoais, sociodemograficos e clinicos dos pacientes. Dados registrados: sexo;
idade; estado civil (viver ou ndo com parceiro); anos de escolaridade; renda familiar
mensal (numero de salarios minimos por més) (42); duragéo e idade de inicio do
DM1; presenca de episédios de hipoglicemia grave, com necessidade de ajuda de
terceiros para recuperar nivel de consciéncia e relato de cetoacidose nos ultimos 12
meses, sendo que as respostas possiveis foram: sim ou n&o.0 diagnéstico de DM1
foi clinico de acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (1). As
taxas de HbA1c consideradas para o estudo foram as mais recentes em relacao as
datas das entrevistas, sendo extraidas dos prontuarios dos pacientes. O método
High Performance Liquid Chromatography (HPLC) foi o utilizado para dosar a
HbA1c tanto no HC-Unicamp quanto na clinica privada.

Posteriormente, os instrumentos HCS versao brasileira (Anexo 3) e
T1DDS, verséo brasileira (Anexo 4) foram aplicados na populacdo estudada. O
instrumento HCS foi aplicado em duas ocasiées. A primeira foi realizada pela
pesquisadora deste estudo e, apds um periodo compreendido entre, no minimo, 2
dias e no maximo 30 dias, foi realizada uma segunda aplicacao (Re- teste).

Esse estudo seguiu os principios da Declaragdo de Helsinki e foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisada Unicamp na data de12 de junho
2017, CAAE numero: 68201917.5.0000.5404.



32

4.6. INSTRUMENTOS APLICADOS

a) Hypoglycemic Confidence Scale — HCS

O HCS é um questionario composto por 9 (nove) itens que avaliam o
quéo confiante o individuo com DM1 ou DM2, em uso de insulina, se sente seguro
quanto a problemas sérios desencadeados por eventos de hipoglicemia. A
graduacéao do instrumento varia de 1 a 4, sendo respectivamente: “Nao Confiante”,

“‘Pouco Confiante”, “Moderadamente Confiante” e “Muito Confiante”. A pergunta
“How confident are you that you can stay safe from serious problems with
hypoglycemia’” refere-se ao quanto os pacientes sentem-se confiantes diante dos
riscos de um episodio de hipoglicemia, e engloba o que ele sabe sobre hipoglicemia,
em quais situacdes o risco é maior, se sabe o que fazer diante de um episddio, bem
como a percepcao de estar protegido da ocorréncia destes episodios. O questionario
abrange situag6es da vida e rotina dos pacientes, tais como: atividade fisica, sono,
dirigir, diferentes situa¢des sociais, incluindo também, impressdes dos pacientes
sobre como seus parceiros/conjuges avaliam sua capacidade de manejar a
hipoglicemia (37). Os dados séo avaliados a partir do escore total (soma dos pontos
dividido pelo numero de itens, oito itens para participantes sem parceiros e nove
para participantes com parceiros).

A escala original foi construida a partir de entrevistas com 6 (seis) adultos
com DM1, 6 (seis) com DM2 e 7 (sete) profissionais de saude. Separadamente,
foram realizadas analises fatoriais exploratérias (EFAs) com adultos DM1 (N= 326),
adultos DM2 em uso de insulina basal e prandial (DM2-BP, N=145) e com adultos
com DM2 usando apenas insulina basal (DM2-B, N=82). Em andlise fatorial
exploratoria dos itens da HCS, depois de remover a questéo relativa aos parceiros,
o mesmo fator unidimensional estrutural com cargas fatoriais idénticas foi gerado.
Sendo assim, o item 9 do instrumento foi retirado para a avaliagdo das
caracteristicas psicométricas do mesmo, uma vez que esse item s poderia ser
respondido por uma parcela dos pacientes (aqueles que possuiam parceiros). A
escala original demonstrou alpha de Cronbach de 0,87 (DM1), 0,93 (DM2-BP) e
0,95 (DM2-B). Para fins de pontucéo da escala, utilizou-se a soma total dos pontos
obtidos com as respostas, dividido por 8 para pacientes sem parceiros e dividido
por 9 para pacientes que com parceiros. Valores 23 no instrumento HSC
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demonstraram boa confianga no manejo da hipoglicemia (37).

b) Type 1 Diabetes Distress Scale (T1-DDs)

O questiondrio T1-DDS é um instrumento que avalia o estresse
relacionado a convivéncia com o DM1, também denominado diabetes distress (DD),
em pacientes com DM1. Esse instrumento avalia questbes relacionadas ao auto
manejo da doenga, monitorizagao glicémica, questdes relacionadas a hipoglicemia,
percepcgdes familiares e sociais da doenga, temores acerca de complicagdes do DM
no futuro, entre outras (38).

A versao brasileira do T1-DDS é uma ferramenta confiavel para avaliar o
DD causado pela doengca em pacientes com DM1 na populacdo brasileira. Essa
ferramenta é util no atendimento clinico e na identificacdo de pacientes em risco e
com necessidade de intervencéao psicossocial (38).

O instrumento T1-DDS consiste em 28 itens autorrelatados e utiliza uma
escala de Likert de 6 pontos, na qual o paciente circula um numero para indicar o
grau em que isso é ou nao é um problema para eles, desde "nao é um problema"
para "um problema muito sério” (38).

A escala possui 7 subescalas: impoténcia frente a doenga (5 itens),
distress com auto manejo (4 itens), distress com hipoglicemia (4 itens), percepgéao
social negativa (4 itens), distress com alimentagéo (3 itens), distress com o0 médico
(4 itens) e distress com amigos/familia (4 itens) (38).

Escores até 1,9 indicam distress leve; de 2,0 a 2,9 indicam distress
moderado, e, igual ou maior a 3,0 indicam distress grave. S&o considerados
clinicamente relevantes o distress moderado e o distress grave (38).

4.7. PROCEDIMENTOS PARA ADPTACAO CULTURAL E AVALIACAO DAS
PROPRIEDADES PSICOMETRICAS DO INSTRUMENTO HYPOGLYCEMIC
CONFIDENCE SCALE-HCS

4.71 Adaptacao Cultural

Para que um instrumento de avaliacdo de estado de saude desenvolvido

na lingua inglesa possa ser utilizado em paises com linguas e culturas diversas,
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faz-se necessaria a adaptacao cultural do mesmo (41). Desta forma, torna-se
possivel obter uma equivaléncia entre a versao original e a que sera usada no
pais/regiao de destino, tendo preservada sua validade de conteudo em diferentes
culturas.

Beaton et al (43) descreveram um processo de adaptagado que contempla
0s aspectos idiomaticos, semanticos, equivaléncia conceitual e experiencial entre
0s questionarios original e a nova versao adaptada.

A Figura 2 demonstra as etapas preconizadas. O presente estudo
utilizou este meétodo, que abrange as seguintes etapas: tradugéo, sintese,
retrotraducéo, comité de especialistas e pré-teste.

Autorizagdo do autor
principal do HCS

v
Tradutor bilingue Eoey — Tradutor bilingue
brasileiro Versdo T1 Traducdo inicia brasileiro Versdo T2

v

Sintese — Tradutor bilingue e pesquisadores

Versao consensual T1,2

v
Tradutor bilingue americano 4 Tradutor bilingue americano
—-— Retrotraducao prm— =
Versdo RT1 Versdo RT2
v

Comité de especialistas Versao final

v

Pré-teste da versdo final

Figura 2. Fluxograma das etapas do processo de Adaptacao Cultural do
instrumento HCS descrito por Beaton et al.

4.7.1.1 Traducao
Dois tradutores bilingues de lingua-materna portuguesa realizaram a

tradugdo da escala. O primeiro tradutor estava familiarizado com o tema da
pesquisa e tinha experiéncia com aplicacao de escalas. A primeira traducao teve
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como objetivo manter a equivaléncia cultural e idiomatica. O segundo tradutor néo
tinha conhecimento prévio sobre o tema, tampouco experiéncia com aplicagao de
escalas, e isso objetivou a extracdo de significados inesperados do instrumento
original. Assim, foram obtidas duas versées em portugués denominadas “T1” e “T2”,

respectivamente.

4.7.1.2 Sintese

A etapa posterior, denominada sintese, teve como objetivo consolidar
uma versao consensual. Dessa forma, as versdes T1 e T2 foram comparadas pela
equipe de pesquisa e por um terceiro tradutor bilingue, resultando numa versao

denominada T1,2.

4.7.1.3 Retrotraducao (Back-translation)

Posteriormente, realizou-se a retro traducéo ou “back translation’. Para
essa etapa foram necessarios dois tradutores independentes, cuja lingua materna
era o inglés. Esses tradutores traduziram a versdo T1,2 para o idioma original
(inglés), o que resultou em duas versdes: RT1 e RT2. Essa etapa teve como objetivo
verificar se o instrumento mantinha o contetdo original da escala e, para isso, as
versdes foram discutidas com o autor da escala original, com a finalidade de corrigir

possiveis discrepancias.

4.7.1.4 Comité de Especialistas

A fase seguinte consistiu na avaliagdao do instrumento por um comité de
especialistas, que incluiu 06 (seis) pesquisadores com conhecimentos na area da
saude, metodologia cientifica, linguistica e dominio nos idiomas portugués e
inglés. Esta composicdo compreendeu 2 (dois) médicos endocrinologistas, 1 (um)
médico psiquiatra, 1 (um) psicélogo, 1 (um) nutricionista e 1 (um) linguista. O
objetivo do comité foi avaliar todas as versdes realizadas nas diversas etapas
desse estudo e identificar palavras ou expressées no instrumento para o
estabelecimento da versdao Pré-Teste, a ser aplicada em uma amostra de



36

pacientes.

Cada membro do comité recebeu uma carta-convite, uma carta de
concordancia com a participacao neste trabalho, a versao original do HCS, as duas
tradugdes para o portugués, a versao sintese, as duas retro tradugdes, bem como
o instrumento de avaliacdo desenvolvido para esta finalidade (Anexo 5), com
pontuagcdes para cada item da escala, sendo: -1 (n&o equivale), 0 (indeciso), 1
(equivale).

Foram realizadas verificacdes referentes ao titulo, as instrucdes do
instrumento, aos itens, aos escores de resposta e a forma de registro. Cada item

foi avaliado dentro dos seguintes critérios:

L Equivaléncia semantica: avaliagdo quanto ao significado das palavras
(gramatica, vocabulario), levando-se em conta os seguintes critérios: “as palavras
querem dizer a mesma coisa?”; “ha significados diferentes atribuidos a um mesmo

item?”; “Houve dificuldades gramaticais na tradug¢ao?”.

. Equivaléncia idiomatica: foi observada a presengca de expressdes
idiomaticas e coloquiais para suas adequacoes.

Il. Equivaléncia experimental: foram observadas se as situagoes
apresentadas na escala eram coerentes com experiéncias da cultura brasileira.
IV. Equivaléncia conceitual: foram verificados se palavras e/ou expressdes com
significados conceituais semelhantes possuiam a mesma importancia nas duas

linguas e culturas, apesar de serem equivalentes semanticamente.

Todos os itens da escala que obtiveram unanimidade foram mantidos
inalterados. Os itens que obtiveram discordancia foram discutidos até a obtencéo
de um consenso. Dessa forma, foi elaborada a verséao final para a realizacdo do
Pré- teste.

Esta etapa teve como objetivo obter a validade de conteudo, ou seja,
determinar o grau de performance em um universo de situacbes que o teste
pretende representar, através da avaliacao das equivaléncias citadas (44).
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4.7.1.5 Pré-Teste

A versao final traduzida e adaptada foi aplicada em um grupo de 5
sujeitos da populagédo-alvo, com o objetivo de avaliar a qualidade da traducgao,
identificar palavras de dificil compreenséo, avaliar sua aceitabilidade e tempo gasto

na aplicagao.

4.7.2 Procedimentos para avaliacao das performances psicométricas do
instrumento HCS

Varios autores apontam a necessidade da versao final adaptada da
escala ser submetida a avaliagdo das propriedades psicométricas para sua
utilizagéo na populacao alvo (45, 46, 47). Assim sendo, foram avaliadas as seguintes
propriedades: confiabilidade (por meio da avaliacao da estabilidade e consisténcia
interna) e validade de construto.

4.7.2.1 Confiabilidade

A confiabilidade — ou fidedignidade — refere-se a reprodugdo de um
resultado de maneira consistente no tempo e no espaco. Diz respeito a estabilidade
e a consisténcia interna (44, 47, 48, 49).

+ Estabilidade

A estabilidade refere-se a consisténcia de repeticdes das medidas, ou
seja, ao grau em que resultados idénticos s&o obtidos em dois momentos distintos.
A verificacdo da estabilidade é feita através de teste-reteste, que corresponde a
aplicacao de um mesmo teste em dois momentos pré-determinados (43,49,50,51).

N&o ha consenso na literatura sobre o intervalo de tempo entre teste e
reteste, mas a maioria usa o intervalo de dois dias a duas semanas (43,44).

Esse intervalo € para o tempo nao ser curto demais, de forma a permitir
que o paciente memorize as perguntas e/ou as respostas que forneceu, nem longo

demais, uma vez que alteragbes no estado de saude psiquica e/ou fisica do
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paciente ocorrer e influenciar os resultados (43,44).

Para avaliacdo da estabilidade temporal do instrumento foi utilizado o
coeficiente de correlacéo intra-classe (ICC). Também conhecido como coeficiente
de reprodutibilidade, € uma estimativa da fracdo da variabilidade total de medidas
em fungdo das variacdes entre os individuos. E atualmente uma das ferramentas

estatisticas mais utilizadas para a mensuragao da confiabilidade de medidas (52).

e Consisténcia Interna

A consisténcia interna do instrumento é realizada verificando-se a
extensdo em que os itens de uma escala medem um mesmo atributo ou
caracteristica . Através do alfa de Cronbach verifica-se a correlacdo dos itens entre
si e com a pontuacao total, bem como a congruéncia entre eles. O alfa de Cronbach
varia entre 0 e 1 e, para que o instrumento seja confidvel o valor minimo é de 0,70.
Quanto menor a variagdo de erro, maior a confiabilidade do instrumento (50,51,
53, 54, 55).

4.7.2.2 Validade de Construto

A avaliacdo da validade de construto determina o grau em que ha
correlacdo do instrumento com um outro com o qual se espera uma relagao
conceitual (56). A hipdtese levantada, relacionando as versbes brasileiras das
escalas HCS e T1-DDS foi a de que quanto maior o distress ao lidar com os riscos
de hipoglicemia (escala T1-DDS), menor o grau de autoconfianga no manejo da

hipoglicemia (escala HCS), ou seja, uma correlagao inversa.
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5. ANALISE ESTATISTICA

Para descrever o perfil da amostra — caracterizacao sociodemografica e
clinica — foram feitas analises de frequéncia das variaveis categoricas com valores de
frequéncia absoluta (n) e percentual (%), e estatisticas descritivas das variaveis
numericas com valores de média, mediana, desvio padréo, valores minimo e maximo.

Para avaliar a estabilidade temporal por meio de teste-reteste, foi utilizado
o coeficiente de Correlacao Intraclasse (ICC) ( 52). Segundo Streiner e Norman (57),
o ICC abaixo de 0,5 indica uma correlacao fraca; entre 0,5 e 0,8 indica uma correlagao
moderada; acima de 0,8 indica uma correlacdo forte. Para avaliar a consisténcia
interna foi utilizado o coeficiente alpha de Cronbach (58).

A validade de construto, feita pela correlagcao entre o HCS e T1DDS, foi
avaliada através da Correlacdo de Spearman (59). Os valores deste coeficiente
indicam as seguintes correlagdes: 0,9 ou mais indica uma correlacdo muito forte.
Valores entre 0.7 a 0.9 indicam uma correlacéao forte. De 0,5 a 0,7 indicam uma
correlagdo moderada. De 0,3 a 0,5 indicam uma correlacao fraca; e 0 a 0,3 indicam
uma correlacao desprezivel (59).

Os dados foram submetidos a analise estatistica com a utilizacdo dos
softwares SAS System Windows (StatisticalAnalysis System), versao 9.4 para
Windows (56). O nivel de significancia adotado para as analises foi de 5%.

6. RESULTADOS

Dos 66 pacientes adultos com DM1 que compuseram nossa casuistica,
62,12% eram mulheres, com idade média de 35,33 £ 11,07 anos, tempo de doenca
de 21,21 + 11,02 anos, idade do diagnéstico de 13,48 + 8,68 anos. O tempo de
escolaridade média foi de 15,24 + 3,83 anos, sendo a renda familiar mensal de 6,18
+ 4,14 salarios minimos brasileiros vigentes. O valor médio da HbA1c foi de 8,29%
+ 1,32%. Hipoglicemia grave nos ultimos 12 meses foi relatada por 33,3% dos
pacientes, enquanto 19,7% referiram ter apresentado pelo menos um episodio de
cetoacidose no mesmo periodo. O escore total do TIDDS da nossa amostra foi de
2,39 £ 0,90, compativel com estresse moderado, ja considerado clinicamente
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relevante. O escore total do HCS foi de 2,97 + 0,66, indicando baixa autoconfianca
no manejo da hipoglicemia. As caracteristicas sociodemogréficas, clinicas,
laboratoriais, distress e autoconfianga no manejo da hipoglicemia dos pacientes

estudados estido sumarizadas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas, distress e autoconfianga
no manejo da hipoglicemia dos pacientes com DM1 estudados.

Total N = 66
Variaveis N (%) Média + DP | Mediana | Maximo | Minimo

ldade (anos) | - 35,33+11,07 | 33,50 64,00 18,00
Sexo feminino 41 (62,12) |  ---—---

Situacao conjugal-com parceiro | 42 (63,64) |  -------

Escolaridade (anos) | ------- 15,24 + 3,83 15,00 25,00 4,00
Renda Familiar (sal.min./més) | -------- 6,18 + 4,14 5,00 20,00 1,00
Idade ao diagnéstico (anos) |  -------- 13,48 + 8,68 11,50 36,00 2,00
Tempo DM1 (anos) | -------- 21,21 £11,02 21,00 58,00 2,00
HbAlc (%) | e 8,29 + 1,32 8,05 13,00 6,30
Hipoglicemia grave - Sim 22 (33,33) |  -------

CAD - Sim 13(19,70) |  ------

T1DDS- escore total | - 2,39 £ 0,90 2,29 5,21 1,04
HCS —escoretotal | ----- 2,97 + 0,66 3,00 4,00 1,63

DM1: Diabetes Mellitus Tipo 1; N: nimero de pacientes entrevistados; DP: Desvio Padrao; Sal.Min/Més: nimero de
salarios minimos por més;HbA1c: Hemoglobina Glicada; CAD: Cetoacidose;T1DDS: Type 1 Diabetes Distress
(escores

> 2 indicam distress clinicamente significativo); HCS: Hypoglycemic Confidence Scale (escores = 3 indicam boa
autoconfianga no manejo da hipoglicemia); valores expressos em média e desvio-padrao para variaveis numéricas e

em porcentagens para varidveis categéricas.

6.1 ADAPTAGAO CULTURAL DO INSTRUMENTO HCS PARA A CULTURA
BRASILEIRA

A adaptagao cultural do instrumento HCS atendeu criteriosamente as
diretrizes da literatura conforme descritas em Métodos.
Os seguintes termos foram modificados:

1. No item da escala:
“How confident are you that you can stay safe from serious problems with



41

hypoglycemia?” O termo safe, originalmente traduzido como “a salvo”, foi alterado
para “protegido”, resultando na frase: “Quanto vocé se sente confiante de que esta

protegido de sérios problemas com a hipoglicemia”.

2. No item da escala:
“When you are exercising?” O termo “exercising”, originalmente traduzido como
“faz exercicios”, foi alterado para “fazendo exercicios”, resultando na frase: “Quando
vocé esta fazendo exercicios?

Durante a aplicacao da versao Pré-teste, feita em 5 participantes, nao foi
relatada qualquer dificuldade na compreensdo das questbes. O instrumento se
revelou de facil aplicacao e o tempo médio para sua aplicagéo foi de 5 minutos.

62 CARACTERISTICAS PSICOMETRICAS DO INSTRUMENTO HCS -
VERSAO BRASILEIRA

6.2.1 Consisténcia interna

Quanto a consisténcia interna, o Alpha de Cronbach do instrumento HCS -
versao brasileira foi de 0,84. Os valores de Alpha total e de cada questdao do
instrumento estdo demonstrados na Tabela 2.

Tabela 2. Consisténcia interna do instrumento HCS-
versao brasileira (Alpha de Cronbach).

Alpha total: 0,84 Alpha de Cronbach
Questdes

Q1 0,81
Q2 0,83
Q3 0,81
Q4 0,82
Q5 0,82
Q6 0.82
Q7 0,82
Q8 0,82
Q]

Valores de Alpha de Cronbach de 0,7 a 1 indicam consisténcia
6tima. Para esta analise a questao 9 foi excluida, uma vez que se
refere apenas a pacientes com DM1 com parceiros.
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6.2.2 Validade de Construto

A correlagdo de Spearman entre o HCS e a escala T1DDS, ambas versao
brasileira, foi de: r = - 0.54; (p= 0,0001). A Tabela 3 descreve os escores médios

de distress e autoconfianca obtidos.

Tabela 3. Escores dos Instrumentos T1DDS e HCS - versoes brasileiras
dos pacientes com DM1

Instrumentos | Média + DP Mediana Maximo Minimo
HCS 2,97 + 0,66 3,00 4,00 1,63
T1DDS 2,39 + 0,90 2,29 5,21 1,04

HCS: Hypoglycemic Confidence Scale; TIDDS: Type 1 Diabetes Distress (escores 2 2 indicam
distress clinicamente relevante); HCS: Hypoglycemic Confidence Scale (escores = 3 indicam boa
autoconfianga no manejo da hipoglicemia); D.P: Desvio Padrao.

6.2.3 Estabilidade
A concordancia entre o teste e o reteste do HCS foi: ICC 0,90 (0,82-0,94).

As analises descritivas referentes a esses resultados estao apresentadas na Tabela
4.

Tabela 4. Estabilidade temporal do instrumento HCS- versao brasileira (Coeficiente de
Correlagéo Intra-classe).

Pacientes(n=44) Média D.P. Mediana Minimo Maximo ICC 95%

0,90
HCSTeste 3,03 0,58 3,06 1,75 4,00 (0.82-0.94)
HCSReteste 2,95 0,66 2,88 1,25 4,00

HCS: Hypoglycemic Confidence Scale.; D.P: Desvio Padrao; ICC: Coeficiente de Correlagéo Intra-classe.

7. DISCUSSAO

Pacientes com DM podem apresentar eventos de hipoglicemia em
decorréncia do tratamento medicamentoso. Em pacientes com DM1, em

insulinoterapia exclusiva, as hipoglicemias podem ocorrer com mais frequéncia, em
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decorréncia de inumeros fatores tais como: labilidade glicémica, desejo constante
de alcancar as metas de glicemias preconizadas por meio de corre¢des sucessivas
de hiperglicemias, excesso de dose de insulina prescrita, omissdo de refeigdes,
pratica de atividade fisica ndo programada, entre outros. Por ser uma complicacédo
grave e aguda, a hipoglicemia € uma das complicagées mais temidas no DM1 pois
pode ocorrer a qualquer momento, inclusive durante o sono e, as vezes, de forma
assintomatica (22). Eventos de hipoglicemias afetam psicologicamente o paciente
quando nao tratadas a tempo e, dependendo do nivel em que se manifestem, podem
levar o individuo a morte (60).

InUmeros estudos avaliaram o medo e o comportamento dos pacientes
com DM frente a episddios de hipoglicemia. Pacientes com hipoglicemias repetidas
podem desenvolver comportamentos compensatorios como a manutencao
deliberada de niveis glicémicos elevados, com intuito de evitar novas hipoglicemias
(33, 34). O temor de hipoglicemia costuma gerar profunda ansiedade e pode piorar
a qualidade de vida desta populacao (32).

Na tentativa de melhor compreensao dos possiveis fatores associados a
hipoglicemia, que ndo estivessem relacionados ao medo e a ansiedade, Hessler &
Edelman sugeriram a existéncia de um novo elemento que englobaria um certo
“conforto” que o individuo com DM teria, através da aquisi¢ao de recursos derivados
da certeza de poder estar a “salvo” dos efeitos deletérios provocados por estes
episédios. Este elemento seria a autoconfianga, interpretado como um olhar positivo
diante do medo e derivado da seguranca do paciente perceber-se protegido dos
riscos de uma hipoglicemia por ter os recursos para lidar com ela (37).

Frente a estas evidéncias, e na auséncia de um instrumento capaz de
mensurar diretamente a autoconfiangca de pacientes com DM1 em situacdes de
hipoglicemia na cultura brasileira, realizamos a adaptagao cultural e a avaliagao das
propriedades psicométricas da versao original em inglés do instrumento HCS para
o portugués brasileiro. Para isto, seguimos todos os procedimentos sistematicos
recomendados na literatura cientifica para a elaboragdo da adaptacéo cultural da
escala HCS.

Através da avaliacdo do comité de especialistas do nosso estudo, a
versao brasileira do instrumento HCS teve sua validade de conteldo assegurada,
preservando o sentido e relevancia do instrumento original. Pequenos termos foram

modificados através de consenso dos membros do comité, a fim de tornar a escala
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mais compreensivel pela populagdo estudada. A versao adaptada se revelou de
facil entendimento pelos pacientes e o tempo gasto para sua aplicacdo foi
aproximadamente 5 minutos.

Este estudo também mostrou que as caracteristicas psicométricas do
instrumento HCS - versdo brasileira, se revelaram apropriadas. O Alpha de
Cronbach da escala HCS - versao brasileira foi de 0,84, indicando consisténcia
interna 6tima. A validade de construto do instrumento, analisada atavés da
correlagéo de Spearman entre o HCS - versao brasieira e a escala T1DDS - versao
brasileira indicou uma correlacdo moderada e negativa e a estabilidade temporal do
instrumento, avaliada por meio do teste e reteste do HCS foi forte: ICC 0,90 (0,82-
0,94).

A partir dos resultados obtidos, afirmamos que a escala pode ser
considerada compreensivel, valida, apresentando evidéncias de confiabilidade e de
validade de construto capazes de avaliar os niveis de autoconfianga de pacientes
com DM1 brasileiros.

O instrumento HCS - versao brasileira podera ser utilizado em programas
educacionais e clinicos, possibilitando a abertura de dialogo entre paciente e equipe
nesse tema da autoconfiangca no manejo da hipoglicemia. Através do instrumento,
a equipe e o paciente poderao identificar areas de dificuldade a serem abordadas
no tratamento.

Carr et al. afirmaram a importancia do uso de escalas em inquéritos
populacionais ou como veiculos de identificacdo das necessidades de saude dos
individuos, além de seu uso na pratica clinica e em experimentos clinicos
controlados (61). A utilizacdo de um instrumento confiavel capaz de avaliar, de
modo objetivo e estruturado, a percepcao dos pacientes frente a hipoglicemia e dos
recursos utilizados para reverté-la, permitira traduzir em escores estas sensagdes e
atitudes. Desse modo, pontos fortes e vulnerabilidades poderéo ser identificados e
mensurados e estratégias educativas e de suporte aos pacientes implementadas.
Além disso, estes dados podem ser avaliados ao longo do tempo, refletindo a
variabilidade desta autoconfianca em relacdo a varios fatores relacionados ao
cotidiano dos pacientes, dentro dos aspectos de manejo da hipoglicemia.

Além da promocgdo do autocuidado para o desenvolvimento da
autoconfianga, outro fator importante é a questao emocional do paciente. A iniciar
pelo diagndstico, o paciente pode apresentar frustragdo, revolta e outros
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sentimentos de incapacidade, como a nado aceitacdo da doenga, medo de
complicagdes, receio de nao conseguir se adaptar ao novo estilo de vida, entre
outros. Nestes casos, € importante que o tratamento do paciente seja direcionado
para a estimulacdo da sua autoconfianca, lhe assegurando sua capacidade de
gerenciamento da doenga eque, por mais que esteja acometido por ela, conseguira
seguir sua vida com bem-estar e qualidade. Ao perceber-se autoconfiante e que
dispOe de recursos para estar protegido dos riscos da hipoglicemia, o paciente pode
ter melhores condi¢cdes de gerenciar seu tratamento (60).

Nosso estudo revelou que os pacientes avaliados apresentaram escores
baixos de autoconfianca em relacdo ao manejo de episodios de hipoglicemia. A
autoconfianca, avaliada através da aplicacdo do questionario HCS - versdo
brasileira, revelou média de escore de 2,98, compativel com baixa autoconfianca
diante de episddios de hipoglicemia (escores = 3 indicam boa autoconfianga no
manejo da hipoglicemia).

A autoconfianca no manejo da hipoglicemia é um recurso positivo e
eficaz e o alcance de bons niveis na aplicagcdo deste instrumento, traduz a
capacidade do individuo em minimizar os riscos de progressao das hipoglicemias
para as formas graves, uma vez que pode adotar comportamentos assertivos e
eficazes, sendo capaz de se proteger e/ou tratar tais eventos de forma satisfatéria
e rapida.

Alguns estudos disponiveis na literatura cientifica comprovaram que o
automanejo correto e eficaz frente a episddios de hipoglicemia se relaciona a melhor
auto gestao do DM e portanto, melhor controle glicémico (37).

Portanto, é imprescindivel o reconhecimento de que o paciente necessita
desenvolver habitos diarios e constantes de autocuidado para o tratamento da
doenca, incluindo o manejo devido dos episodios de hipoglicemia, a fim de prevenir
complicagdes (60). Uma vez seguros e autoconfiantes neste manejo, o paciente
pode vir a sentir maior bem-estar e conviver melhor com o DM1. Estas
competencias e habilidades abrangem o seguimento das recomendacdes e
indicac6es médicas e também o auto manejo do DM de forma apropriada (62).

Lidar com as demandas do DM1 é um desafio continuo para o paciente,
sua familia e os profissionais de saude, desde o diagndstico, passando pelo inicio
da convivéncia com a doenga, até aos abalos emocionais decorrentes da mudanca

da rotina e das tarefas desgastantes diarias de autocuidado.



46

Quando avaliamos a amostra total de pacientes, observamos predominio
do sexo feminino, escolaridade com tempo (anos) de estudo elevado, tempo de
doenca longo e controle glicémico inadequado embora menor que o recentemente
descrito pelo estudo Brazilian Diabetes 1 Study Group (BrazDiab1SG), que avaliou
1774 pacientes pertencentes a varios centros de atendimento distribuidos em todas
as regides do Brasil, que demonstrou taxa média de HbA1c nacional de 9,2% (63).

Em nossa amostra 33,3% dos pacientes apresentaram episodios de
hipoglicemias graves em um periodo de 12 meses. Eventos desta natureza ocorrem
com frequéncia elevada e sao fatores de risco para a sobrevida desta populagao,
além de serem fontes importantes de estresse, medo e inseguranca. Este achado
reforca a importancia do tema nos programas de educag¢ao em DM e da necessidade
de ferramentas confidveis para avaliacdo e mensuragdo da autoconfianca dos
pacientes frente a estes episodios de hipoglicemias.

Hipoglicemias sdo complicacbes agudas e representam situagdes de
extrema vulnerabilidade para os pacientes com DM, em especial aqueles com DM1,
pois desencadeiam na maioria dos casos, sintomas clinicos exuberantes e
draméticos. Em situagdes de hipoglicemia os individuos relatam sensac¢ao de morte
iminente, caso suas glicemias nao retornem a valores “seguros” em curto espaco
de tempo. A busca constante do controle glicémico dentro das metas consideradas
como seguras para prevencao do aparecimento de complicacdes crénicas no DM1,
aliada a insulinoterapia intensiva com doses modificaveis de acordo com ingestao
de carboidratos, atividade fisica e corregdes de hiperglicemias, constituem cenario
com maior chance para eventos de hipoglicemias (28).

No Brasil, 0 estudo Hypoglycemia Assessment Tool (HAT), realizado com
679 pacientes, sendo 321 com DM1 e 293 com DM2, destacou que eventos
hipoglicémicos sé@o frequentes entre pacientes com DM tratados com insulina e
podem comprometer a adesdo dos pacientes ao tratamento medicamentoso. No
grupo de pacientes com DM1 estudados, 91,7% apresentaram pelo menos 1 evento
de hipoglicemia em um periodo de 4 semanas, sendo que destes, 20% foram
episdédios graves (com necessidade de ajuda de terceiros para adiministrar
ativamente carboidratos, glucagon ou outras agdes para ressuscitacéo). No inicio do
HAT, 21,4% desconheciam o significado de hipoglicemia (30).

Episddios frequentes de hipoglicemia podem levar a atitudes de

evitamento como reducgéo das doses de insulina e ingestao de aliimentos altamente



47

caldricos e em quantidade excessiva, visando alcangar glicemias intencionalmente
elevadas. Além disso, estes comportamentos tem impacto direto no controle do DM
e constituem fontes estressoras poderosas, gerando medo e sentimentos de
impoténcia (28, 30).

Alguns individuos com DM1 tém consciéncia reduzida da hipoglicemia,
ou hipoglicemia assintomatica, o que dificulta o reconhecimento dos possiveis
sintomas de alerta. Um estudo conduzido por Clarke et al (64) avaliou pacientes
com DM1, e verificou que pacientes com hipoglicemias assintomaticas
experimentam maior numero de hipoglicemias de niveis moderado e grave, quando
comparados aos pacientes sintomaticos. Assim, individuos com consciéncia
reduzida podem se beneficiar de intervencdes projetadas para ensina-los a
reconhecer todos 0s possiveis sintomas de alerta precocemente (64).

Durante a aplicacdo do questionario HCS — versao brasileira, muitos
pacientes relataram espontaneamente, ao responder as perguntas, suas
experiéncias relacionadas a eventos de hipoglicemia e outras situacdes atreladas ao
fato de serem individuos com DM1. Tiveram espaco para discorrer sobre seus
sentimentos a respeito da doenga e também sobre episédios de hipoglicemia,
ressaltando as limitacdes e dificuldades que enfrentaram e enfrentam, e como
lidaram e lidam com elas. Atribuiram ao momento de responder ao questionario,
uma oportunidade para esclarecerem dividas sobre o tema e também para
manifestarem sua percepcgéao frente ao auto manejo do DM1. Outros afirmaram ter
ficado mais cientes do impacto da hipoglicemia em suas vidas, caracterizando este
momento como uma abertura positiva para pensarem e conversarem mais a fundo
sobre sobre esta situagcao de forte estresse.

Estudos recentes sustentam a importancia da atencao a narrativa dos
pacientes como uma das atividades centrais no ensino e na pratica da medicina,
uma vez que esta pratica colabora para o reconhecimento de sinais e sintomas da
doenca. Assim, o médico pode enxergar além das aparéncias e significar os
conteudos recolhidos durante o atendimento. O adoecimento, a descricdo
autobiografica dos pacientes, as vivéncias no curso da doenga e em fungao dela,
sinalizam o quanto a narrativa e a pratica médica andam juntas, de forma a permitir
que o médico se aproxime do paciente, e ndo apenas da doencga (65).

Isto se aplica principalmente em relagdo as doengas crénicas onde 0s
pacientes sdo protagonistas do seu autocuidado; é necessario aproximar-se da
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realidade de suas vidas conversando sobre o manejo da doenga dentro da
percepcdo do paciente, tornando as intervencdes educativas mais eficazes,
formando sujeitos conscientes e responsaveis neste cuidado e implementando
mudancas a partir de expectativas realistas (66).

Em relacdo a ocorréncia de CAD no ano que precedeu as entrevistas,
observamos que aproximadamente 20% dos pacientes apresentaram pelo menos
um episddio. Esta taxa € alta, quando comparada as taxas descritas em paises com
sistemas de saude mais estruturados, em geral paises desenvolvidos (67), 0 que
também é preocupante, pois representa condicao de gravidade elevada com risco
de morte real se néo tratada adequada e rapidamente.

Nossa populagdo apresentou niveis de distress moderados, mas ja
considerados clinicamente relevantes, de acordo com os escores obtidos através
da aplicacdo do questionario T1DDS - versédo brasileira. Embora saibamos que este
distress nunca pode ser nulo, pois € um distress inerente ao fato do individuo ter
DM, niveis de estresse clinicamente relevantes podem ter implicacdes diretas no
automanejo e controle glicémico da doenca. E possivel que pacientes com diabetes
distress alto apresentem mais episodios de hipoglicemias, em decorréncia da
grande variabilidade glicémica (VG), geralmente observada nesta populacao (68).
Nosso estudo ndo avaliou VG, portanto ndo podemos afirmar objetivamente a
ocorréncia das hipoglicemias nem em numero, nem em gravidade, pois foram
autorrelatadas.

Em relacdo a adaptacao cultural do HCS para o Brasil, ha de levar em
conta que por mais que aparentemente se mostre como uma ferramenta simples,
demanda uma equipe multidisciplinar e uma assisténcia individual, além de
fomentacdo em educacédo em saude e ministracdes de autocuidado. Assim, ndo ha
como ignorar o fato disto ser um desafio para o Sistema Unico de Salde, enquanto
em muitos outros paises, a andlise e a identificacdo dos problemas relacionados a
autoconfianga do paciente em ministrar seu auto tratamento é comumente aplicada
(69).

O instrumento HCS podera ser aplicado frequentemente aos pacientes,
tanto naqueles em que ja possuem a doenga ha um longo tempo, como naqueles
recém-diagnosticados. A aplicacao da ferramenta HCS podera colaborar no manejo
da hipoglicemia, uma vez que identifica seu grau de autoconfianga, as situagdes de
rotina onde haja dificuldades, além de abrir espaco para que o paciente exponha
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suas dificuldades, receios e duvidas.

Os resultados periddicos do HCS permitirdo conduzir uma linha de
tratamento especifico para o paciente, de acordo com a sua necessidade,
promovendo a autoconfianga no manejo da hipoglicemia, para que o paciente nao
negligencie, atrase ou abandone o tratamento, prevenindo as complicagdes agudas
e crbnicas da doenca.

Neste sentido, para a implementagédo dessa estrutura, deve haver o
envolvimento do paciente nas atividades e também dos seus familiares, além das
organizacbes de saude com os devidos recursos humanos, programas,
intervencdes e tratamentos a serem implementados, e da prépria comunidade, pois
todos estes sdo fundamentais para o tratamento e para as diretrizes da saude. Além
disto, ressalta-se a importancia da equipe multidisciplinar de profissionais da saude.

Sendo assim, a adaptacao cultural deste instrumento visa colaborar na
construcao de estratégias para melhorar o controle glicémico e o bem-estar dos
individuos que convivem com o DM1. Adicionalmente, o uso da escala HCS, na
pesquisa clinica pode permitir a padronizacao dos dados coletados, favorecendo a
interpretagao dos resultados.

Finalmente, esperamos que a utilizacdo da escala HCS, versao
brasileira, possa contribuir para melhorar o controle glicémico e a qualidade de vida
dos pacientes com DM1.

7.1 Limitacoes de estudo

Este estudo possui algumas limitagées. A primeira esta relacionada ao
procedimento teste-reteste. Apenas 44 dos 66 pacientes com DM1 foram incluidos
nesta etapa, sendo que 22 nao retornaram ao reteste em até 30 dias. Assim, parte
da amostra foi incluida na avaliagéo da estabilidade temporal.

Recomenda-se também que o instrumento seja reaplicado em
populacdes diferentes, de outras regides brasileiras, dada a grande diversidade
cultural nos diversos estados do Brasil.
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8. CONCLUSOES

e O instrumento HCS foi adequadamente adaptado culturalmente e
suas propriedades psicométricas foram avaliadas.

e A confiabilidade do instrumento HCS se revelou adequada, com Alpha
de Crombach indicando consisténcia interna 6tima.

e A estabilidade temporal, obtida através da andlise do Coeficiente de
Correlacéo Intra-Classe, mostrou-se forte.

e A validade de construto, obtida por meio da correlagdo entre a escala
HCS e a escala T1DDS mostrou-se moderada.

e A versao brasileira da escala HCS podera ser utilizada como uma
ferramenta segura na pesquisa e pratica clinica de pacientes com DM1.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
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Titulo da Pesquisa: Traducdo e Validacao do Hypoglycemic Confidence Scale - HCS

para a cultura brasileira

Pesquisador: Elizabeth Jodo Pavin

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 68201917.5.0000.5404

Instituicao Proponente: Hospital de Clinicas - UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DA NOTIFICACAO

Tipo de Notificagcado: Envio de Relatério Parcial

Detalhe:

Justificativa: Envio de Relatério Parcial

Data do Envio: 29/11/2017

Situacao da Notificacdo: Parecer Consubstanciado Emitido

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.472.734

Apresentacao da Notificacao:

Apresentacao de Relatorio parcial de pesquisa.
Obijetivo da Notificacao:

Apresentacao de Relatério parcial de pesquisa.
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Comentarios e Consideracoes sobre a Notificacao:

A conclusao da pesquisa esta prevista para 30/01/2020. Segundo a pesquisadora:"N

110 - calculo amostral estimado para o estudo - coleta de dados ainda nao foi iniciada.

Estamos na fase de adaptacéo cultural do instrumento - fase comité de especialistas.”
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Continuagéo do Parecer: 2.472.734

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
A pesquisadora apresentou o formulario "Relatério parcial/acompanhamento de estudos

clinicos".

Recomendacoées:

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

Relatério parcial de pesquisa aprovado.
Consideracoes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido, na integra, por ele assinado (quandoaplicavel).

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacado alguma e sem prejuizo ao

seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o
pesquisador considerar a descontinuagédo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada
apoés analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar
o parecer do CEP quanto a descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao
participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica
oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de agdo imediata
com intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve serinformado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento
adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de VigilanciaSanitaria—ANVISA—juntocomseuposicionamento.

- Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma
clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a
aprovacao do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados
anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com
o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocoloinicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a
data deste parecerdeaprovagdoeaotérminodoestudo.

-Lembramos que segundo a Resolugéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao
pesquisador apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer
momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob



sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da

pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Eg\r/gi)a?e Relatorio |z myariorelatorioparcial.pdf 28@8/222:137 Elizabeth Jodo Pavin | Postado

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 24 de
Janeiro de 2018

Assinado por: Renata Maria dos SantosCeleghini

(Coordenador)
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ANEXO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TRADUGAO E VALIDAGAO CULTURAL DO INSTRUMENTO “HYPOGLYCEMIC
CONFIDENCE SCALE” - HCS PARA A CULTURA BRASILEIRA

Psicéloga Andreia Pastore Profa. Dra. Elizabeth Jodo Pavin

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como
participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e outra com o
pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se houver
perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé poderd esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas
antes de decidir participar. Se vocé nao quiser participar ou retirar sua autorizagao a qualquer

momento ndo havera nenhum tipo de penalizacao ou prejuizo.

Justificativa e objetivos
Esta pesquisa esta sendo feita para traduzir e validar (adaptar) um questionario usado para

compreender e medir a autoconfianga no manejo da hipoglicemia por pacientes diabéticos tipo
1. Esse questionario ird nos ajudar a entender melhor os aspectos que auxiliam no
controle dahipoglicemia.

Este questionario sé esta disponivel na lingua inglesa, entao precisamos traduzir e fazer as
adaptacdes necessarias para utiliza-lo na culturabrasileira.

A sua participagado € muito importante para este estudo.

(Assinatura do participante)
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Procedimentos
Ao aceitar participar do estudo, vocé respondera a uma ficha com algumas questdes com

dados pessoais, socio-demograficos, e clinicos, a alguns questionarios sobre qualidade de
vida, estresse emocional, aspectos depressivos e ansiedade, que consistem em responder a
09 perguntas do questionario HCS, versao brasileira, com a orientacdo das pesquisadoras. Para
cada pergunta vocé tera quatro opgdes de resposta, que mostrarao o quanto o assunto incomoda
vocé. Verificaremos se a tradugao ficou clara, compreensivel e adequada para o uso em pacientes
brasileiros com diabetes tipo 1.

O tempo previsto para responder ao questionario HCS é de 15 a 30 minutos, e ocorrera em
duas ocasiées (num intervalo de tempo de 15 a 90 dias), preferencialmente, nos dias de
consulta de rotina, antes ou depois de ser atendido pelo seu médico dediabetes.

Desconfortos e riscos
Vocé nao deve participar deste estudo se tiver alguma dificuldade de entendimento, tiver

alguma doenga psiquiatrica grave, tiver algum problema sério de viséo (cegueira), estiver em
realizacdo de hemodidlise ou tiver alguma parte do corpo amputada. A sua participacéo no
estudo ndo vai prejudicar a salude, nem causar nenhum dano. Caso nao queira participar, vocé é

livre para fazer essaopcao.

Beneficios
Ao participar desta pesquisa vocé podera obter informacdes e orientagdes a respeito de

problemas que muito comuns nas pessoas com diabetes do tipo 1.
Isso podera te ajudar a ficar mais atento para percebé-los melhor e conversar a respeito

com os profissionais de diabetes envolvidos em seu tratamento.

Acompanhamento e assisténcia
Ao escolher participar da pesquisa, vocé sera acompanhado pela pesquisadora na hora

responder o questionario e, caso sejam detectadas situagdes que indiquem a necessidade de
uma intervengéo (médica, pedagdgica, nutricional, psicoldgica, fisioterapica, fonoaudiologica

ou outra), vocé sera encaminhado(a) para os servigos de referéncia domunicipio.

Sigilo e privacidade
Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informagéo

serd dada a outras pessoas que nao fagcam parte da equipede pesquisadores. Na divulgacao

dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado.

(Assinatura do participante)
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Ressarcimento
Esclarecemos aqui que ndo havera nenhum pagamento em dinheiro por sua participacao na

pesquisa. A aplicacdo dos questionarios sera feita preferencialmente antes ou ap6s o seu
atendimento com médico ou enfermagem marcado. Sua participagdo sera totalmente
voluntaria. Se houver necessidade do comparecimento fora do horario de atendimentos
marcados no ambulatério, entdo vocé recebera ressarcimento do custo do transporte usado
para se deslocar até o locar da pesquisa.

De acordo com a Resolugao 466/12 (item IV.3) “os participantes da pesquisa que vierem a
sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagéo na pesquisa, previsto ou nao no
TCLE, tem direito a indenizagéo, por parte do pesquisador, patrocinador e das instituicoes
envolvidas.”

Contato
Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com os pesquisadores:

e Andreia Pastore, Psicéloga Clinica. Faculdade de Ciéncias Médicas — UNICAMP. Rua
Tessalia Vieira de Camargo, Cidade Universitaria. CEP: 13083887 -Telefone(19)
98841- 5607.E-mail:andreiapastore77@gmail.com

e Prof? Dr? Elizabeth Jodo Pavin. Médica endocrinologista. Faculdade de Ciéncias
Médicas - UNICAMP. Rua Vital Brasil, 251, Bardo Geraldo. CEP: 13083970 -
Campinas, SP— Brasil. Telefone (19) 99238-3297. E-mail:_ejpavin@gmail.com

Em caso de denudncias ou reclamagdes sobre sua participacao e sobre questdes éticas do
estudo, vocé pode entrar em contato com a secretaria do Comité de EticaemPesquisa(CEP)da
UNICAMP - Rua:TessaliaVieiradeCamargo,126;

CEP 13083-887 Campinas — SP; Telefone (19) 3521-8936; Fax
(19)3521-7187; E-mail:cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido

Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o0 incobmodo que esta possa acarretar, aceito
participar:

Nome do(a)participante:

Data: / /

(Assinatura do participante)


mailto:ejpavin@gmail.com
mailto:cep@fcm.unicamp.br
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Responsabilidade do Pesquisador

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucao 466/2012 CNS/MS e complementares na
elaboracao do protocolo e na obtencao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma copia deste documento ao participante.
Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para
as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo

participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)



ANEXO 3

HYPOGLYCEMIC CONFIDENCE SCALE
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Cate from sarious problems wit " Gonfidentay ALitle - Moderaely  Very
hypoglycemia: All

1. When you are exercising?

2. When you are sleeping?

3. When you are driving?

4. When you are in social situations?

5. When you are alone?

In general, how confident are you that Cozlffgent A Little Moderately Very
you can: ’ At All Confident Confident Confident

6. Avoid serious problems due
to hypoglycemia?

7. Catch and respond to hypoglycemia
before your blood sugars get too low?

8. Continue to do the things you really
want to do in your life, despite the risks of
hypoglycemia?

9. If you have a spouse or partner: What
is your best guess about how confident
your spouse or partner feels about your
ability to avoid serious problems due to
hypoglycemia?

HCS 2.1.17 © Behavioral Diabetes Institute




ANEXO 4

ESCALA DE CONFIANCA EM HIPOGLICEMIA-Versao Brasileira-
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Quanto vocé se sente confiante de que

esta protegido de sérios problemas com Nada

a hipoglicemia:

Confiante

Um Pouco
Confiante

Moderadamente
Confiante

Muito
Confiante

1. Quando vocé esta fazendo
exercicios fisicos?

2. Quando vocé esta dormindo?

3. Quando vocé esta dirigindo?

4. Quando vocé esta em situacoes
sociais?

5. Quando vocé esta sozinho(a)?

Em geral, qual seu grau de confianga
de que vocé pode:

Nada
Confiante

Um Pouco
Confiante

Moderadamente
Confiante

Muito
Confiante

6. Evitar problemas sérios
decorrentes da
hipoglicemia?

7. Perceber e resolver a hipoglicemia
antes que seus niveis de agucar
figuem baixos demais?

8. Continuar a fazer as coisas que
vocé realmente quer na vida apesar
dos riscos da hipoglicemia?

9. Se vocé tem um cbdnjuge ou
companheiro: O quanto vocé acha
que seu cOnjuge ou companheiro se
sente seguro(a) sobre a sua
habilidade de evitar problemas sérios
devido a hipoglicemia?




ANEXO 5

T1DDS (Portugués-Brasil)

Instrucoes
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Viver com diabetes tipo 1 pode ser dificil. Abaixo estdo listadas varias situacoes

estressantes que pessoas com diabetes tipo 1 podem experimentar. Considerando o

MES PASSADO, por favor indique o grau que cada uma das situacdes pode ter sido

um problema para vocé, circulando o numero correto. Por exemplo, se vocé sentiu

que um determinado item n&o foi um problema para vocé no més passado, vocé deve

circular ”1”. Se isso foi um problema muito sério para vocé no més passado, vocé deve

circulare”.

Nao é um
problema

E um
pequeno
problema

E um
problema
moderado

E um
problema
um tanto
sério

E um
problema
sério

E um
problema
muito
sério

Sinto que nio sou
1 tao capacitado
para cuidar do
meu diabetes
como eu deveria

Sinto que nao

2 estou me
alimentando tao

corretamente

como eu deveria

Sinto que nédo

3 reconhego os
sinais de aviso de

hipoglicemia tdo

bem quanto eu

costumava

reconhecer

Sinto que as

4 pessoas me tratam
de forma diferente

quando descobrem

que eu tenho

diabetes

Me sinto

5 desanimado
quando eu vejo

taxas de glicemia

muito altas, que

nao consigo

explicar
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Nao é um
problema

E um
pequeno
problema

E um
problema
moderado

E um
problema
um tanto
sério

E um
problema
sério

E um
problema
muito
sério

Sinto que minha
familia e amigos
fazem do diabetes
uma coisa maior do
que deveriam

Sinto que eu nédo
posso dizer para
meu médico o que
realmente penso

Sinto que nao
estou aplicando a
quantidade de
insulina que eu
deveria

Sinto que tenho que
carregar comigo um
excesso de coisas e
equipamentos de
diabetes

10

Sinto que eu tenho
que esconder o
meu diabetes das
outras pessoas

1

Sinto que meus
amigos e familia se
preocupam mais com
hipoglicemia do que
eu gostaria

12

Sinto que eu ndo
verifico minhas
taxas de glicemia
tao frequentemente
quanto eu deveria

13

Sinto que eu vou
ter sérias
complicagdes ao
longo do tempo,
nao importa o
quanto eu me
esforce

14

Sinto que meu
médico ndo me
ajuda o suficiente no
controle do meu
diabetes

15

Sinto medo de ter
uma hipoglicemia
grave enquanto
estou dormindo

16

Sinto que
pensamentos sobre
comida e
alimentacao

tomam conta da
minha vida
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Nao é um
problema

E um
pequeno
problema

E um
problema
moderado

E um
problema
um tanto
sério

E um
problema
sério

E um
problema
muito
sério

17

Sinto que meus
amigos e familia me
tratam como se eu
fosse mais fragil ou
doente do que eu
realmente sou

18

Sinto que meu
médico nao
entende realmente
0 que é terdiabetes

19

Me preocupa o fato
de que talvez o
diabetes me torne
menos atraente
parapossiveis
empregadores

20

Sinto que meus
amigos e familia
agem como
“policias do
diabetes” (me
incomodam
demais)

21

Sinto que eu preciso
ser perfeito com o
cuidado do meu
diabetes

22

Sinto medo de ter
uma hipoglicemia
grave enquanto eu
dirijo

23

Sinto que minha
alimentacéo esta
fora de controle

24

Sinto que as
pessoas podem me
desvalorizar quando
souberem que eu
tenho diabetes

25

Sinto que, nao
importa o quanto eu
me esforce no
controle do meu
diabetes, ele nunca
estara bom o
suficiente
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Nao é um
problema

E um
pequeno
problema

E um
problema
um tanto
sério

E um
problema
sério

E um
problema
muito
sério

26

Sinto que meu
médico nao sabe o
suficiente sobre
diabetes e seus
cuidados

27

Sinto que eu
nunca estarei
totalmente a salvo
da possibilidade de
uma hipoglicemia
grave

28

Sinto que eu ndo
dou ao meu
diabetes a atengao
que eu deveria dar

Brazilian version: Monica S. Vilela da Mota Silveira, MD, PhD.

Instrugcéo para calculo da pontuacao:

Calcular o escore, dividindo a pontuagéo obtida pelo numero de questdes de cada

subscala.

Escore total: questdes 1 a 28

Subscala 1 - Impoténcia: questdes 5, 9,13 ,21 e 25 (5 questdes)
Subscala 2 - Distress com 0 manejo: questdes 1, 8,12 e 28 (4 questdes)

Subscala 3 - Distress com hipoglicemia: questdes 3,15, 22 e 27 (4 questdes)
Subscala 4 - Percepcao social negativa: questdes 4,10,19 e 24 (4 questdes)

Subscala 5 - Distress com alimentacao: questdes 2, 16 e 23 (3 questdes)
Subscala 6 - Distress com 0 médico: questdes 7,14,18 e 26 (4 questdes)

Subscala 7 - Distress com amigos e familia: questdes 6, 11, 17 e 20 (4 questdes)
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ANEXO 6
QUESTIONARIO de AVALIAGAO - COMITE DE ESPECIALISTAS TRADUCAO E

VALIDAGAO CULTURAL DO INSTRUMENTO “HYPOGLYCEMIC
CONFIDENCE SCALE - HCS” PARA A CULTURA BRASILEIRA

Prezado(a)

Estamos realizando o processo de tradugédo e validagdo cultural do instrumento
Hypoglycemic Confidence Scale, que avalia o grau de auto-confianga no manejo da
hipoglicemia em pacientes com Diabetes Tipo 1 — para que possa ser utilizado por
pesquisadores nacionais na area de DM1 e nos servicos de assisténcia no Brasil.

E uma das etapas deste processo corresponde ao Comité de Especialistas que tem
como objetivo a consolidagdo das traducdes realizadas através da avaliacdo da
versdao sintese (T1,2), comparando com as primeiras tradugbes (T1, T2),
retrotraducdes (RT1 e RT2) e com o instrumento original, tendo em vista os seguintes
aspectos:

. Equivaléncia Semantica: corresponde ao significado das palavras (vocabulario,
gramatica).

. Equivaléncia Idiomatica: refere-se as expressdes idiomaticas e coloquiais.

. Equivaléncia Cultural ou Experimental: aborda situagbes coerentes com o contexto
cultural.

. Equivaléncia Conceitual: refere-se ao conceito explorado (por exemplo, explorar os
modos que as diferentes populagdes entendem saude).

Segue-se entdo abaixo a lista com titulo, graduacao da escala, os itens de 1 a 9 da
versdo sintese, procedimentos de escores de resposta para cada aspecto a ser
avaliado.

Para avaliagdo das equivaléncias utilize, por favor, a seguinte escala para cada item,
assinalando com um X o numero (-1, 0 ou 1) que corresponde ao seu julgamento:

-1 = n&o equivale
0 = indeciso
1 = equivale

Caso, em sua avaliacao o item corresponda a -1 ou 0, por favor, utilize espaco
reservado para sugerir alteracoes.

Agradeco sua atengd@o e participagado no estudo e me coloco a disposigédo para
maiores esclarecimentos.

Andreia Pastore
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QUESTOES

A. EQUIVALENCIA SEMANTICA
As palavras traduzidas tém o mesmo significado? Existem significados multiplos em
algum item? Existem dificuldades gramaticais na traducao?

Titulo:
ESCALA DE CONFIANCA HIPOGLICEMICA (HCS)

1 0 1

Graduacao da escala:

Nada Um pouco Moderadamente [Muito
confiante [confiante |confiante confiante

Itens da escala:

1. Quanto vocé se sente confiante de que esté a salvo de sérios problemas com
a hipoglicemia:

-1 0 1

2. Quando vocé esta se exercitando?

-1 0 1

3. Quando-voeéestadormindg?—m —m
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4. Quando vocé esta dirigindo?

-1 0 1

5. Quando vocé esta em situacdes sociais?

-1 0 1

6. Quando vocé esta sozinho/a?

-1 0 1

7. Em geral, qual o seu grau de confianca de que vocé pode:

-1 0 1

8. Evitar sérios problemas decorrentes da hipoglicemia?

- 0 1

9. Perceber e reagir a hipoglicemia antes que seus niveis de agucar no sangue fiquem
baixos demais?
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10. Continuar a fazer as coisas que vocé realmente quer fazer na vida apesar
dos riscos de hipoglicemia?

-1 0 1

11. Se vocé tem um cbnjuge ou companheiro(a): O quanto vocé acha que seu
cbnjuge ou companheiro(a) se sente seguro(a) sobre a sua habilidade de evitar
problemas sérios devido a hipoglicemia?

-1 0 1

. EQUIVALENCIA IDIOMATICA

Existe algum coloquialismo? Alguma expressao com dificuldade para ser traduzida?
Exemplo: o termo” “feeling downheartedand blue” do instrumento SF-36 apresentou
dificuldade para ser traduzido.

Titulo:
ESCALA DE CONFIANCA HIPOGLICEMICA (HCS)

R 0 1

Graduacao da escala:

Nada Um pouco Moderadamente [Muito
confiante [confiante [confiante confiante
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ltens da escala:

1. Quanto vocé se sente confiante de que esta a salvo de sérios problemas com
a hipoglicemia:

-1 0 1

. Quando vocé esta se exercitando?

-1 0 1

. Quando vocé esta dormindo?

-1 0 1

. Quando vocé esté dirigindo?

-1 0 1

. Quando vocé esta em situacdes sociais?

- 0 1
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6. Quando vocé esta sozinho/a?

-1 0 1

7. Em geral, qual o seu grau de confianca de que vocé pode:

-1 0 1

8. Evitar sérios problemas decorrentes da hipoglicemia?

-1 0 1

9. Perceber e reagir a hipoglicemia antes que seus niveis de agucar no sangue
fiqguem baixos demais?

-1 0 1

10. Continuar a fazer as coisas que vocé realmente quer fazer na vida apesar
dos riscos de hipoglicemia?

-1 0 1

11. Se vocé tem um cénjuge ou companheiro(a): O quanto vocé acha que seu
cbnjuge ou companheiro(a) se sente seguro(a) sobre a sua habilidade de evitar
problemas sérios devido a hipoglicemia?
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Procedimentos de escores de resposta (vide versao sintese T1,2)

-1 0 1

. EQUIVALENCIA CULTURAL OU EXPERIMENTAL

Os itens capturam as experiéncias da vida cotidiana? Exemplo: “Do you have difficulty
eating with a fork? “. Algum item podera ser mudado do instrumento original, quando
nao existir ou nao for usado na cultura do pais em questao.

Titulo:
ESCALA DE CONFIANCA HIPOGLICEMICA (HCS)

R 0 1

Graduacao da escala:

Nada Um pouco Moderadamente [Muito
confiante [confiante |confiante confiante

Itens da escala:

1. Quanto vocé se sente confiante de que esta a salvo de sérios problemas com
a hipoglicemia:
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2. Quando vocé esta se exercitando?

-1 0 1

3. Quando vocé esta dormindo?

-1 0 1

4. Quando vocé esta dirigindo?

-1 0 1

5. Quando vocé esta em situacoes sociais?
-1 0 1

6. Quando vocé esta sozinho/a?

-1 0 1

7. Em geral, qual o seu grau de confianga de que vocé pode:
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. Evitar sérios problemas decorrentes da hipoglicemia?

-1 0 1

9. Perceber e reagir a hipoglicemia antes que seus niveis de agucar no sangue
fiqguem baixos demais?

-1 0 1

10. Continuar a fazer as coisas que vocé realmente quer fazer na vida apesar
dos riscos de hipoglicemia?

-1 0 1

11. Se vocé tem um cbnjuge ou companheiro(a): O quanto vocé acha que seu
cbnjuge ou companheiro(a) se sente seguro(a) sobre a sua habilidade de evitar
problemas sérios devido a hipoglicemia?

-1 0 1

Procedimentos de escores de resposta (vide versao sintese T1,2)

-1 0 1
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D. EQUIVALENCIA CONCEITUAL
Geralmente algumas palavras tem significados diferentes nas diversas culturas.
Exemplo: O termo familia em algumas culturas se refere a familia nuclear e, em outras,
pode se referir a familia extendida.

Titulo:
ESCALA DE CONFIANCA HIPOGLICEMICA (HCS)

-1 0 1

Graduacao da escala:

Nada Um pouco Moderadamente [Muito
confiante [confiante |confiante confiante

Itens da escala:

1. Quanto vocé se sente confiante de que esté a salvo de sérios problemas com
a hipoglicemia:

-1 0 1

2. Quando vocé esta se exercitando?

-1 0 1
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3. Quando vocé esta dormindo?

-1 0 1

4. Quando vocé esta dirigindo?

-1 0 1

5. Quando vocé esta em situacdes sociais?

-1 0 1

6. Quando vocé esta sozinho/a?

-1 0 1

7. Em geral, qual o seu grau de confianca de que vocé pode:

-1 0 1

8. Evitar sérios problemas decorrentes da hipoglicemia?

-1 0 1
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9. Perceber e reagir a hipoglicemia antes que seus niveis de agucar no sangue
fiqguem baixos demais?

- 0 1

10. Continuar a fazer as coisas que vocé realmente quer fazer na vida apesar
dos riscos de hipoglicemia?

R 0 1

11. Se vocé tem um cbénjuge ou companheiro(a): O quanto vocé acha que seu
cbnjuge ou companheiro(a) se sente seguro(a) sobre a sua habilidade de evitar
problemas sérios devido a hipoglicemia?

R 0 1

Procedimentos de escores de resposta (vide versao sintese T1,2)

X 0 1

O comité devera avaliar todas as traducoes. Ha necessidade de consenso de
todas as versoes, sendo que as traducoes e retro-traducdoes devem manter o

significado e clareza do instrumento original.

Em caso de nao consenso entre os membros do comité, este devera se reunir

até encontrar termos concordantes.

Beaton et al. Guidelines for the Process of Cross-Cultural Adaptation of Self-

Report Measures. 2000; 25 (24): 3189.



