N

=¥
UNICAMP

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
FACULDADE DE ENFERMAGEM

CARLA RENATA SILVA ANDRECHUK
ADAPTAGCAO CULTURAL E VALIDACAO DO “BERLIN

QUESTIONNAIRE” PARA O CONTEXTO BRASILEIRO

Campinas
2018



CARLA RENATA SILVA ANDRECHUK

ADAPTAGAO CULTURAL E VALIDACAO DO “BERLIN
QUESTIONNAIRE” PARA O CONTEXTO BRASILEIRO

Tese apresentada a Faculdade de Enfermagem da Universidade
Estadual de Campinas como parte dos requisitos exigidos para a
obtencao do titulo de doutora em Ciéncias da Saude, na Area de
Concentragdo: Cuidado e Inovacao Tecnolégica em Saude e
Enfermagem.

ORIENTADORA: Prof(a). Dr(a). Maria Filomena Ceolim
COORIENTADOR: Prof. Dr. Edilson Zancanella

ESTE EXEMPLAR CORRESPONDE A VERSAO
FINAL DA TESE DEFENDIDA PELA

ALUNO CARLA RENATA SILVA ANDRECHUK, E ORIENTADA PELA
PROF(a). DR(a). MARIA FILOMENA CEOLIM.

Campinas
2018



Agéncia(s) de fomento e n%s) de processo(s): CAPES, 01P 23772017

Ficha catalografica
Universidade Estadual de Campinas
Biblioteca da Faculdade de Ciéncias Médicas
Mlaristella Soares dos Santos - CRB 88402

Andrechuk, Carla Renata Silva, 1975-

An2ia Adaptacdo cultural e validagio do "Benlin Questionnaire” para o contexto

brasileiro / Carla Renata Silva Andrechuk. — Campinas, 5P : [s.n.], 2018

Crrientador: Maria Filomena Ceolim.

Coorientador: Edilson Zancanella.

Tese (doutorado)} — Universidade Estadual de Campinas, Faculdade de
Enfermagem.

1. Enfermagem. 2. Estudos de validagdo. 3. Questionarics. 4. Tradugdo. 5.
Apneia obstrutiva do sono. |. Ceolim, Maria Filomena, 1882-. Il. Zancanella,
Edilson. lll. Universidade Estadual de Campinas. Faculdade de Enfermagem.
V. Titulo.

Inf - Bibli Digital

Titulo em outro idioma: Cultural adaptation and validation of the Berdin Questionnaire for

Brazil

Palavras-chave em inglés:

Mursing

‘alidation studies

Guestionnaires

Translating

Sleep apnea, Obstructive

Area de concentragio: Cuidado e Imovagdo Tecnologica em Salde e Enfermagem
Titulagao: Doutora em CiEncias da Salde
Banca examinadora:

klaria Filomena Ceolim [Orientador]

Roberta Cunha Matheus Rodrigues

Tania Aparecida Marchiori de Cliveira Cardoso
Camila Hirotsu

Rosane Harter Griep

Data de defesa: 25-08-2018

Programa de Pos-Graduagao: Enfermagem




BANCA EXAMINADORA DA DEFESA DE DOUTORADO

CARLA RENATA SILVA ANDRECHUK

ORIENTADOR: Maria Filomena Ceolim

COORIENTADOR: Edilson Zancanella

MEMBROS:

1. Profa. Dra. Maria Filomena Ceolim

2. Profa. Dra. Roberta Cunha Matheus Rodrigues

3. Profa. Dra. Tania Aparecida Marchiori de Oliveira Cardoso

4. Profa. Dra. Camila Hirotsu

5. Profa. Dra. Rosane Harter Griep

Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem da Faculdade de Enfermagem da
Universidade Estadual de Campinas.

A Ata de Defesa, assinada pelos membros da Comissdao Examinadora, consta no
SIGA/Sistema de Fluxo de Dissertacao/Tese e na Secretaria do Programa da Unidade.

Data: DATA DA DEFESA 28/08/2018




Dedicatoria

Ao meu esposo, Alexandre, pelo apoio, cumplicidade e disposicao para estar junto em
todos os momentos.

As minhas filhas, Maria Clara e Ana Luisa, pela existéncia na minha vida. A

ajuda com o carinho e a coragem de estarem juntas na minha auséncia.

A minha familia, que mesmo distante torcem pela realizagdo de meus sonhos.



Agradecimentos

A orientadora, Prof2 Dr2 Maria Filomena Ceolim, pela competéncia e sabedoria
na conducao deste processo, pela sua habilidade em acalmar minhas inquietagdes.
Exemplo de profissional e a acima de tudo um ser humano admiravel.

Ao Prof? Dr? Edilson Zancanella, pela co-orientagao.

Aos professores da Faculdade de Enfermagem pela acolhida, ensinamentos e
experiéncias compartilhados e a Comissao de Pds-Graduacao, em especial o Saulo e
Leticia.

Aos membros da banca examinadora de qualificacao e defesa, Prof?2 Dr2 Roberta
Cunha Matheus Rodrigues, Prof2 Dr2 Tania Marchiori de O. Cardoso, Prof2 Dr2 Camila
Hirotsu, Prof? Dr? Rosane Harter Griep, Prof® Dr® John Fontenele Araujo, Prof? Dr?
Andrea Maculano Esteves, Prof® Dr? Rodrigo Jansen e Prof® Dr® Rogério Santos da
Silva, pela participagéo e relevantes apontamentos.

Aos meus colegas da Poés-graducao, pelas trocas e companheirismo, que
tornaram este periodo suave. Em especial, aos amigos que fiz durante essa caminhada,
Paula Cristina Pereira da Costa, Daniela Milani, Maiara Brodignon, Maria Inés
Gomes de Almeida, Flavia Helena Pereira, Tais Mendes de Camargo, Cleber de
Souza Oliveira, Cristina Kano Inazumi e lvanete Alves.

A Camila Guarnieri Ribeiro Bueno, por toda a colaboracdo e pela oportunidade
de colocar em pratica o conhecimento adquirido durante a Pés-graduagao.

Ao grupo ISACAMP-Sono pelo acolhimento e valiosos ensinamentos que levarei
para sempre, em especial a Prof? Dr? Marilisa Berti de Azevedo Barros por compartilhar
seu conhecimento sem medir esforgos e sempre com uma simplicidade Unica, a Prof? Dr?
Tania Marchiori de O. Cardoso pela confianga nas tarefas que designou para a minha
realizacdo e a Prof? Dr? Margareth Guimaraes Lima por todo apoio, incentivo e
contribui¢cdes valiosas nas discussoes.

Aos membros do grupo de pesquisa Qualidade do sono e saude: interfaces,
Denise Cuoghi de Carvalho Verissimo Freitas, Thalyta Cristina Mansano Schlosser,
Simone Camargo de Oliveira Rossignolo, Maria Inés Gomes de Almeida, Cleber de
Souza Oliveira, Cristina Kano Inazumi, Carola de Los Angeles Ordohez Rosas,
Natalia Amorin Ramos, Sheila Katia Cozin, Yara Del Antonio Taveira, Alexandre
Alves Pereira e Alcemira Firmino de Godoy. Obrigada por aprendermos sempre juntos.

Ao estatistico Henrique, pela disponibilidade e paciéncia na analise dos dados.

A Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior, CAPES,
pela bolsa de doutorado.



Aos participantes, que tiveram a grandeza e desprendimento de contribuir para
que fosse possivel a realizagao deste trabalho.



RESumMO
A apneia obstrutiva do sono (AOS) é um disturbio comum e com alta prevaléncia na

populacdo. O diagnéstico é realizado pela polissonografia (PSG) em laboratério,
considerada uma medida padrao ouro. No entanto, € um exame de custo elevado e
indisponivel em diversas regides do Brasil. A avaliagdo do risco para a AOS deve ser
realizada de forma rotineira e a utilizacéo de instrumento com evidéncias de validade e
confiabilidade auxilia na triagem, encaminhamento e tratamento adequados. O Berlin
Questionnaire (QB) € amplamente utilizado para a avaliacdo de AOS. Assim, este estudo
teve como objetivo disponibilizar a versao brasileira do Berlin Questionnaire (QB-BR) com
evidéncias de confiabilidade e validade. Trata-se de um estudo metodolégico de
adaptacéao e validacao de um instrumento cuja finalidade é rastrear o risco para AOS,
realizado em duas etapas: adaptacao cultural e validacao. O procedimento metodolégico
aplicado compreendeu: traducdo, sintese, retrotradugédo, avaliagcdo por comité de
especialistas e, posteriormente, a avaliacao da praticabilidade e aceitabilidade do QB-
BR. A validade de critério foi testada por meio da associacdo entre a estratificacdo do
risco para AOS estimada pelo QB-BR e o diagnéstico de AOS por meio da PSG, e a
confiabilidade avaliada pelo coeficiente de Kuder—Richardson Férmula 20 (KR20) e pelo
coeficiente alfa de Cronbach. Os resultados da primeira etapa, referente a traducéo e
retrotraducao, foram considerados adequados. A avaliagdo por comité de juizes, obteve-
se o indice de validade de contetdo maior que 80% para todas as questoes. O pré-teste
do QB foi realizado com 30 participantes. Na segunda etapa do estudo, 104 participantes
foram submetidos a PSG em uma clinica de medicina do sono para a avaliagdo das
propriedades psicométricas. A analise da consisténcia interna para o escore geral do
instrumento (KR-20) obteve-se o valor de 0,59, apresentando evidéncias de
confiabilidade, especialmente ao se excluir a questdo oito (KR-20 = 0,65). O valor do
coeficiente alfa de Cronbach para as Categorias 1 e 2 do QB-BR foi de 0,74.
Considerando-se o indice de apneia e hipopnéia maior ou igual a cinco obteve-se:
sensibilidade de 81,3%, especificidade de 82,5%, valor preditivo positivo de 88,1% e valor
preditivo negativo de 73,3%. O QB-BR demonstrou-se confiavel e valido para a avaliagéo

do risco de AOS na populagéo estudada.



Palavras-chaves: Enfermagem; Estudos de Validacao; Questionarios; Traducao; Apneia
Obstrutiva do Sono.
Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Saude e Enfermagem



ABSTRACT
Obstructive sleep apnea (OSA) is a common disorder with a high prevalence in the

population. The diagnosis is made through polysomnography (PSG) in the laboratory,
considered the gold standard. However, it is a high cost examination that is unavailable
in various regions of Brazil. The risk assessment for OSA should be performed routinely,
with the use of a valid and reliable instrument that supports the appropriate screening,
referral and treatment. The Berlin Questionnaire (BQ) is widely used for the evaluation of
OSA. The aim of this study was to provide the Brazilian version of the Berlin Questionnaire
(BQ-BR), with evidence of reliability and validity. This was a methodological study
regarding the adaptation and validation of an instrument, the purpose of which is to screen
for the risk for OSA, carried out in two stages: cultural adaptation and validation. The
methodological procedure applied included: translation, synthesis, back-translation,
evaluation by a committee of judges and, subsequently, evaluation of the feasibility and
acceptability of the BQ-BR. Criterion validity was tested through the relationship between
the risk stratification for OSA estimated by the BQ-BR and the diagnosis of OSA through
PSG, with the reliability assessed by the Kuder-Richardson Formula 20 (KR20) coefficient
and by Cronbach's alpha coefficient. The results of the first stage, related to the translation
and back-translation, were considered adequate. In the evaluation by the committee of
judges, the content validity index obtained was greater than 80% for all questions. The
pre-test of the BQ was performed with 30 participants. In the second stage, 104
participants underwent PSG in a general sleep disorders clinic for the evaluation of the
psychometric properties. The analysis of the internal consistency for the overall score of
the instrument (KR-20) provided a value of 0.59, presenting evidence of reliability,
especially when excluding question eight (KR-20 = 0.65). The Cronbach's alpha
coefficient value for Categories 1 and 2 of the BQ-BR was 0.74. Considering an apnea
and hypopnea index of 5 or more, sensitivity was 81.3%, specificity 82.5%, positive
predictive value 88.1%, and negative predictive value 73.3%. The BQ-BR was found to
be reliable and valid for the evaluation of the risk of OSA in the study population.

Descriptors: Nursing; Validation Studies; Translating; Sleep Apnea, Obstructive.



Epigrafe

“O sono é para o individuo o mesmo que dar corda ao relogio”.

Arthur Schopenhauer
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1. INTRODUCAO

1. Introducao

O sono é basilar e essencial todos os dias (Corréa, Ceolim, 2008). E um processo
fisioldgico essencial para o funcionamento fisico e mental que ocupa aproximadamente
um terco da vida dos seres humanos (Brown, 2012). Desempenha papel importante na
recuperacao, conservacao de energia e sobrevivéncia (Shepard et al., 2005) e é
indispensavel para uma boa saude e qualidade de vida (Mukherjee et al., 2015).

Em 1937, Harvey, Loomis e Hobart realizaram o registro do eletroencefalograma
(EEG) em seres humanos durante a noite inteira e descreveram o0 sono sincronizado
(Kleitman, 1987, p. 25-26). Posteriormente, em 1953, os pesquisadores Aserinsky e
Kleitman identificaram a ocorréncia ciclica de movimentos oculares rapidos (Rapid Eye
Moviment - REM), com os olhos fechados do individuo examinado em sono, e
observaram que se alternava com os estagios descritos anteriormente, os quais, por
exclusao, foram denominados Non Rapid Eye Moviment (NREM) (Timo-laria, 2008, p. 5).

O sono do ser humano caracteriza-se por compreender dois tipos distintos: NREM
e REM. Uma noite de sono habitual € composta por quatro a seis ciclos repetidos, cada
qual com 90 a 110 minutos de duracao e caracteristicas distintas, em que se alternam
sono NREM e REM. O sono inicia-se pelo sono NREM, subdividido por sua vez em trés
estagios denominados N1, N2 e N3, com grau crescente de profundidade. A seguir,
ocorre 0 sono REM, caracterizado pela presenca de movimentos oculares rapidos e
perda de tonus muscular (Luyster et al., 2012).

A deficiéncia de sono, definida como sono com duragao insuficiente, ma qualidade
ou problemas de sono (National Center On Sleep Disorders Research, 2011) ndo é
diagnosticada e tratada em grande parte da populagdo (Mukherjee et al., 2015). Estudo
populacional evidenciou que 76% dos brasileiros tém pelo menos uma queixa de sono e,
entre as queixas, 0 ronco ocupa a segunda posi¢cao, com 25% de frequéncia (Hirotsu et
al., 2014).

A deficiéncia de sono pode provocar alteragdes de cognicdo, de memdria, e da
regulacdo das fungdes imunologica e inflamatoria, instabilidade emocional e aumento do
apetite (Brown, 2012; Cappuccio, Miller, 2017), sendo ainda uma importante causa de

acidentes de transito (Mukherjee, et al., 2015; Gottieb et al, 2018).
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As queixas de sono sao frequentes e devem ser reconhecidas e investigadas, visto
que os disturbios do sono tém grande relevancia na pratica clinica (Neves et al., 2013).
De acordo com a Classificacao Internacional do Sono os disturbios sao classificados em:
insbnia; disturbios respiratérios relacionados ao sono; hipersonias de origem central;
disturbios do ritmo circadiano do sono; parassonias; disturbios do movimento
relacionados ao sono; e outros distlurbios do sono (American Academy of Sleep Medicine,
2014).

A avaliacao apropriada dos disturbios do sono é fundamental para o diagnéstico e
tratamento adequados. Na atualidade, essa avaliacdo pode ser realizada de forma
subjetiva, por meio do diario do sono e emprego de questionarios, ou objetivamente com
a realizacdo de exames como a actigrafia, a polissonografia (PSG) noturna e teste de
laténcias multiplas do sono (TLMS).

Quando nao tratados, os distarbios de sono causam significativa morbidade e
produzem consideravel impacto econémico (Mukherjee et al., 2015). O principal distarbio
respiratério relacionado ao sono é a apneia obstrutiva do sono (AOS), cuja prevaléncia,
segundo estudos internacionais, para o tipo moderado a grave do disturbio (=15 eventos
de apneia e hipopneia por hora) foi de 23,4% a 49,7%, em mulheres e homens,
respectivamente (Heinzer et al., 2015). Em estudo realizado no Brasil a prevaléncia
identificada foi de 32,9% (Tufik et al., 2010).

A avaliagéo de pessoas com suspeita de AOS pode ser iniciada de forma subjetiva
e posteriormente, se indicado, deve ser empregada a investigacdo objetiva. Entre os
meétodos de avaliagdo subjetiva o Berlin Questionnaire (QB) é uma ferramenta util
frequentemente utilizada no exame clinico de triagem na populagéo (Senaratna et al.,
2017). A PSG, por sua vez, é o método objetivo considerado “padrédo ouro” para o
diagnéstico da AOS (Projeto Diretrizes, 2012).

A avaliacdo dos disturbios de sono, em especial o reconhecimento adequado da
AQOS e o seu tratamento, é importante para melhora clinica e do sono dos individuos
acometidos. A PSG, considerada padrao ouro para o diagnéstico e a avaliacdo da
gravidade da AOS, tem um custo elevado (Khaledi-Paveh et al., 2016) e n&do esta
disponivel em grande parte das regides brasileiras. Torna-se assim importante a

disponibilizacdo de um instrumento valido e confidvel para a avaliagdo do risco para a
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AQOS, conferindo maior seguranca no diagndstico e posterior encaminhamento para
avaliagao detalhada.

Assim, este estudo tem por objetivo disponibilizar a versao brasileira do Berlin
Questionnaire (QB-BR) por meio da realizacdo do processo de adaptacao cultural do
questionario e da verificacao de suas propriedades de medida.

A avaliacao clinica associada a investigagao por instrumento validado pode ser
extremamente Util para o rastreio de pessoas em alto risco para a AOS. A adaptacao do
instrumento proposto fornecera aos profissionais de saude uma ferramenta auxiliar na
triagem precoce dos pacientes com distlrbios respiratério do sono, para que assim
possam ser encaminhados para uma avaliacdo especifica por meio de PSG quando
necessaria.

Espera-se, com o desenvolvimento deste estudo, disponibilizar uma ferramenta
com evidéncias de confiabilidade e validade para a avaliagdo do risco de AOS e, desta
forma, subsidiar medidas preventivas relacionadas a essa doenca.

1.2 Revisao da literatura

O presente trabalho visa realizar a adaptacao cultural e avaliar o desempenho
psicométrico do Berlin Questionnaire em pessoas submetidas a PSG. Neste contexto,
faremos uma breve revisdo dos principais temas relacionados ao que foi abordado no
estudo.

1.2.1 Apneia obstrutiva do sono: aspectos conceituais

A AOS é um disturbio que consiste em multiplos episddios de obstrucao das vias
aéreas superiores durante o sono. A obstrucdo pode ser total (apneia) ou parcial
(hipopneia), ambas podendo causar queda da saturacao da oxi-hemoglobina (SpO2) e
diversos despertares que podem comprometer cronicamente a qualidade do sono (Young
et al., 1993; Bawden et al., 2011; Projeto Diretrizes, 2012; Torres-Alba et al., 2013). A
apneia é definida como uma diminuigédo 290% no fluxo de ar por dez segundos ou mais,
verificada na PSG, sendo caracterizada como: apneia obstrutiva, quando ndo ha fluxo de
ar pelo nariz e boca, porém ha esforgos respiratorios persistentes; apneia central, quando

nao ha fluxo de ar pelo nariz e boca e ha auséncia de esforgo respiratério; e apneia mista,
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que consiste na mistura de caracteristicas centrais e obstrutivas. A hipopneia é a
diminuicéo do fluxo oronasal = 30% a partir do valor basal, com duracao de 10 segundos
ou mais e queda = a 3% da saturacao periférica de oxigénio ou seguida de despertar
(Berry et al., 2012; 2016).

A AOS é um problema de saude publica devido a sua elevada prevaléncia no
mundo, com impacto na saude e vida pessoal do individuo e na sociedade (Ouayoun MC,
et al.,, 2018). Em 1993, um estudo pioneiro evidenciou, em uma amostra de 602
individuos, que 2% das mulheres e 4% dos homens apresentaram indice de apneia e
hipopneia (IAH) igual ou maior que cinco eventos por hora (Young et al., 1993). Na
atualidade estudo mostra prevaléncia ainda maior de AOS, atingindo 60,8% e 83,8% de
mulheres e homens respectivamente, sendo que o distarbio de moderada a grave
intensidade (IAH = 15 por hora) foi 23,4% nas mulheres e de 49,7% para homens (Heinzer
et al., 2015).

Estudos populacionais tém mostrado aumento na prevaléncia da AOS com o
aumento da idade (Franklin, Lindberg, 2015), sendo observado que, apesar desse
aumento, seu significado clinico nas pessoas com idade mais avancada é de menor
relevancia (Yuen, 2007). Heinzer e colaboradores (2015) observaram diferenca
significativa (p<0,001) em homens e mulheres na AOS leve, moderada e grave de acordo
com o aumento da idade.

Recente revisao sistematica, realizada com estudos que avaliaram objetivamente
a AOS, apontou para a prevaléncia mais elevada da AOS, de intensidade moderada a
grave, em individuos mais velhos (36%) quando comparados com a populag¢ao geral com
idade superior a 18 anos (6% a 17%) (Senaratna et al., 2017).

No Brasil, um estudo epidemiolégico conduzido com a populagéo adulta na cidade
de S&o Paulo estimou uma prevaléncia de AOS de 32,9%, tendo como eventos preditores
idade entre 60 e 80 anos, obesidade e sexo masculino (Tufik et al, 2010).

Entre os fatores de risco mencionados, ha maior prevaléncia de AOS no sexo
masculino (Martins et al., 2007; Heinzer et al., 2015). Entrentanto, em um estudo cujo
objetivo foi avaliar a prevaléncia de disturbios respiratérios do sono e comorbidades
associadas, em mulheres pré e pdés menopausa em comparagdo com homens, foi

encontrada prevaléncia de IAH > 5 eventos por hora de 83,8%, 35,1% e 71,6% em
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homens, mulheres pré-menopausa e mulheres pds-menopausa, respectivamente
(Heinzer et al., 2018). Em estudo recente, os autores identificaram que o indice de apneia
leve, moderada e grave, exclusivamente postural, ou seja, apenas quando em posi¢cao
supina, foi maior para mulheres, considerando-se em conjunto aquelas em pré e pés
menopausa, do que para os homens (Heinzer et al., 2018).

A obesidade € considerada um importante fator de desenvolvimento e
agravamento da AOS (Tuomilehto et al., 2013) e € o Unico fator de risco considerado
modificavel. A avaliagdo de fatores genéticos e constitucionais como a estrutura
craniofacial (Martins et al., 2007) e da cavidade oral para a presenca de hipertrofia
amigdaliana e macroglossia tem se mostrado importante na investigacéao clinica, pois séo
frequentes em individuos com AOS (Epstein et al., 2009).

Outro indice de utilidade é o escore de Mallampati modificado, que avalia a
presenca de anatomia desproporcional da cavidade oral, seja por aumento de tecidos
moles como do volume da lingua ou por hipodesenvolvimento da estrutura 6ssea
bimaxilar. E dividido em quatro classes, das quais as Ill e IV indicam alto risco de AOS,
a saber: classe |, visualiza-se toda a parede posterior da orofaringe; classe Il, visualiza-
se parte da parede posterior da orofaringe; classe lll, visualiza-se a insercdo da Uvula e
o palato mole, mas nao é possivel evidenciar a parede posterior da orofaringe e classe
IV, visualiza-se somente parte do palato mole e o palato duro (Mallampati et al., 1985).

Destaca-se que a AOS esta associada a sintomas como sonoléncia diurna
excessiva (SDE), a presenca de doencas como diabete e hipertensdo (Heinzer et al.,
2015), bem como a outras comorbidades e mortalidade. Além disso, associa-se a
manifestacdes neurocognitivas e metabdlicas, com prejuizo a qualidade de vida. Sunwoo
e colaboradores (2018) evidenciaram em seu estudo que a hipertensao arterial (HA),
diabete melito (DM), dislipidemia e ansiedade foram associados de forma independente
ao alto risco para AOS avaliado pelo QB. No entanto, recente levantou controvérsias ao
ndo evidenciar reducdo da mortalidade por causas de origem cardiovascular, em
pacientes com AOS, ao comparar os individuos tratados com Presséo Positiva Continua
nas Vias Aéreas (CPAP) e aqueles tratados com outros cuidados usuais para a AOS
(McEvoy et al., 2016).
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Entre as queixas frequentes associadas a AOS estédo: ronco, SDE, cefaleia, fadiga,
sSono nao reparador, alteragdes cognitivas e relato de apneias noturnas presenciadas por
companheiros. Na avaliacdo, é relevante o encontro de obesidade, alteracdes do
esqueleto craniofacial, alteracdes anatébmicas das vias aéreas superiores (VAS), idade
mais avancada (>50 anos) e sexo masculino (Projeto Diretrizes, 2012), além da
circunferéncia cervical aumentada (Kawaguchi et al., 2011).

O rastreio diagndstico inicial é realizado por meio da anamnese e exame clinico,
e, posteriormente, confirmado pela PSG. O acesso a PSG é dificil devido a complexidade
para a sua realizacao e ao seu elevado custo (Kushida et al., 2005). O exame deve ser
realizado nos pacientes com suspeita clinica de AOS e presenca de roncos, associados
ou ndo a SDE, circunferéncia cervical > 40cm, obesidade e HA (Projeto Diretrizes, 2012).

A PSG consiste na monitorizacao de diversos sinais fisiolégicos e de fenbmenos
que ocorrem durante o sono, entre eles: EEG, eletrooculograma (EOG), eletromiograma
(EMG) do queixo e membros, fluxo aéreo (sensor de pressao nasal e termistor oronasal),
esforco respiratério, SpOz, eletrocardiograma (ECG) ou frequéncia cardiaca e posi¢ao na
cama (AASM, 1999; Kushida et al., 2005).

A atividade elétrica cerebral (EEG) é registrada através de eletrodos colocados no
couro cabeludo, nas regides frontal, central e occipital, esquerda e direita, referenciados
com a orelha ou o mastoide contralaterais. Os eletrodos colocados na lateral das
palpebras direita e esquerda tem por finalidade o registro dos movimentos oculares. Para
o registro do ténus muscular, o0s eletrodos s&o colocados na regido
mentoniana/submentoniana e, nos membros inferiores, na regido do musculo tibial
anterior.

Entre os parametros de sono, avaliados atraves do EEG, estédo a laténcia para o
inicio do sono, que compreende o tempo desde o inicio do registro até o inicio do sono,
considerada normal até 30 minutos; a laténcia para o sono REM, que é o tempo desde o
inicio do sono até a primeira época de sono REM, com variagdo normal entre 70 e 120
minutos; eficiéncia do sono, que corresponde a porcentagem de tempo total de sono
sobre o tempo total de registro, sendo considerado normal valor maior que 85% (Pinto,
Silva, 2008).
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A PSG permite verificar o IAH por hora de sono. E importante ressaltar que, além
do diagnéstico, a PSG € indicada para determinar a gravidade da doenca de acordo com
o IAH.

O IAH corresponde a soma do numero de episédios de apneia e hipopneia dividida
pelo numero total de horas de sono. A classificagdo da AOS é realizada em trés diferentes
niveis de gravidade, de acordo com o |IAH: leve, 25 a 14,9 eventos por hora; moderada,
de 15 a 29,9 eventos por hora; e grave, 230 eventos por hora (AASM, 1999).

De acordo com a terceira Classificagcdo Internacional de Disturbios do Sono
(International Classification of Sleep Disorders) de 2014, o diagnéstico de AOS deve ser
baseado em critérios designados como A + B ou C. Deve estar presente no critério A um
ou mais dos seguintes itens: 1) queixas de sonoléncia excessiva, sono nao restaurador,
fadiga ou sintomas de insbnia, 2) paciente desperta com sufocamento, sensacao de
afogamento ou asfixia, 3) parceiro ou observador relata ronco frequente, interrupgoes
respiratérias ou ambos durante o sono e 4) diagnostico de HA, alteracées de humor,
disfuncado cognitiva, coronariopatia, acidente vascular cerebral (AVC), insuficiéncia
cardiaca, fibrilacado atrial ou DM tipo 2. O critério B é composto pela PSG ou
monitorizacao cardiorrespiratéria com presenca de cinco ou mais eventos respiratérios
predominantemente obstrutivos por hora de sono. O critério C caracteriza-se por PSG ou
monitorizagao cardiorrespiratéria com presenga de 15 ou mais eventos respiratorios
predominantemente obstrutivos por hora de sono.

O uso de instrumentos autorrelatados para a avaliagao subjetiva da AOS é
bastante difundido, mas sao necessarias a tradugéo, adaptagao cultural e avaliagéo das
propriedades de medida para a aplicagdo em uma lingua e cultura diferente daquela na
qual o instrumento foi criado originalmente (Guillemin et al., 1993; Beaton et al., 2000).

1.2.2 Traducao e adaptacao cultural
Os questiondrios para a avaliagdo do risco de AOS tém sido amplamente
utilizados. Para seu uso € relevante a adaptagéo cultural, visando alcancar a equivaléncia
do questionario entre o local para o qual estd sendo validado e aquele em que foi
construido, devendo a traducdo ser adaptada linguisticamente e culturalmente (Beaton
et al., 2000; Falcdo et al., 2003; Beaton et al., 2007; Alexandre, Guiradello, 2002).
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Ha consenso na literatura de que a adaptacao cultural é realizada por meio das
seguintes fases: traducéo, sintese das traducgdes, retrotraducao, comité de especialistas
e pré-teste (Guillemin et al., 1993; Beaton et al., 2000; Guillemin et al., 1995; Alexandre,
Guiradello, 2002).

A primeira etapa consiste na traducao da lingua original para a lingua alvo. Deve
ser realizada por no minimo dois tradutores independentes, sendo que um recebe
orientacdes sobre o conceito e o objetivo do questionario e o segundo nao recebe as
informacdes e, posteriormente, as traduc¢des sdo comparadas (Beaton et al., 2000;
Beaton et al., 2007; Alexandre, Guiradello, 2002).

Na segunda etapa as duas tradug¢des sdo comparadas com vistas a obtencao de
consenso entre 0s revisores, para a producado de uma Unica versao que € chamada de
sintese das traducdes (Beaton et al., 2000; Beaton et al., 2007).

Na terceira etapa o questionario produzido, com a sintese das tradugdes, €
submetido a retrotraducao para a lingua original do instrumento. A retrotraducao deve ser
realizada por nativos na lingua de origem do instrumento que nao podem ter participado
da primeira etapa. O processo visa a verificagdo da adequacao da versao traduzida que
deve refletir o conteddo exato da versao original (Guillemin et al., 1993; Beaton et al.,
2000; Beaton et al., 2007).

A quarta etapa é a avaliagdo por parte de um comité que deve ser formado por
especialistas na tematica que envolve o construto do questionario. Todos os envolvidos
avaliam as versdes realizadas (traducgdes, sintese das traducdes e as retrotraducdes) e
por meio de consenso produzem uma versao final que sera aplicada no pré-teste
(Guillemin et al., 1993; Falcao et al., 2003).

Devem ser consideradas na avaliacao do questionario (Beaton et al., 2000; Beaton
et al., 2007; Falcéao et al., 2003):

- equivaléncia semantico-idiomatica: a sentenga traduzida para a lingua
portuguesa preserva o sentido da palavra (vocabulério e gramatica) da versao original
em inglés;

- equivaléncia cultural: as situagdes retratadas nas sentencgas correspondem as
situacdes vivenciadas no contexto cultural na qual a ferramenta esta sendo adaptada
(cultura brasileira) e
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- equivaléncia conceitual: as situacdes retratadas nas sentencas realmente
avaliam o risco para AOS.

A ultima etapa do processo de adaptacao € o pré-teste, que consiste na aplicacao
da versao pré-final do questionario em um grupo de 30 a 40 participantes, com o objetivo
de avaliar a compreensao da versdo adaptada. Apds a aplicacdo do questionario, os
participantes sao questionados sobre as dificuldades na compreensao de cada questao
e se ha termos de dificil entendimento. Avalia-se ainda a praticabilidade e a aceitabilidade
do instrumento produzido (Guillemin et al., 1993; Beaton et al., 2007; Alexandre,
Guiradello, 2002).

Ap6és a finalizacao destas etapas, testes adicionais devem ser empregados para a
verificacdo das propriedades de medida.

Propriedades de medida: Confiabilidade e Validade

Apos a realizagdo da tradugdo e adaptagao cultural é necessario testar se a
versao traduzida do instrumento apresenta evidéncias de confiabilidade e validade. As
propriedades de medida para testar esses atributos sédo: confiabilidade e validade.

A confiabilidade refere-se a capacidade de um instrumento mensurar um atributo
de forma consistente (DeVon et al.,, 2007). A avaliacdo da confiabilidade pode ser
realizada quanto a estabilidade (teste-reteste), homogeneidade e equivaléncia (inter-
observadores) (Alexandre, Coluci, 2011). Espera-se que medidas repetidas da mesma
variavel, no mesmo respondente e sob as mesmas condigdes obtenham os mesmos
resultados, demonstrando que o instrumento é confiavel (Polit et al., 2011; Maroco,
Garcia-Marques, 2006).

A confiabilidade do instrumento, no que se refere a homogeneidade dos seus itens
é estimada por meio da consisténcia interna do mesmo com o emprego do coeficiente
alfa de Cronbach, para o qual sao considerados aceitaveis valores acima de 0,70 e
excelentes, valores iguais ou superiores a 0,80 (Terwee et al., 2007; Hair et al., 2009).
Pode-se utilizar também o Coeficiente de Kuder—Richardson Formula 20 (KR-20) que é
considerado adequado para os escores dicotdmicos (Mokkink et al., 2010; Polit, Yang,
2016), considerando-se os mesmos valores do coeficiente alfa de Cronbach como
apropriados.
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Os coeficientes medem a correlagao entre os itens do questionario por meio da
analise das respostas dos participantes. Desta forma, quanto maior o valor obtido mais
consistente é a medida, apontando para a confiabilidade do instrumento (Hora et al.,
2010). No entanto, de acordo com Streiner e Normam (2008) o valor de alfa superior a
0,90 pode indicar redundancia dos itens e levar a 6nus ao respondente.

A validade é representada pelo grau em que um instrumento mede o que se
propde a medir (Polit et al., 2011; Lobiondo-Wood, Haber, 2001) e é considerada um dos
mais importantes atributos da medida. Os tipos de validade s&o determinados de acordo
com o tipo de informacao fornecida e o objetivo do pesquisador. Ha trés tipos de validade:
de conteudo, de construto e de critério.

A validade de conteldo avalia a relevancia e a representacao dos itens do dominio
de contetido que se pretende medir. E feita pela avaliagdo do comité de especialistas por
meio do indice de validade de conteudo (IVC) (Alexandre, Coluci, 2011).

A validade de construto € a avaliagao do grau no qual um instrumento de medida
mede o construto para o qual foi designado a medir e envolve testagem de hipoteses.
(Mokkink et al., 2010).

A validade de critério € o grau em que a medida se correlaciona com um critério
externo ao evento mensurado. Refere-se a comparacdo de resultados usando
instrumentos que medem o0 mesmo construto, idealmente um critério externo considerado
“padrdo ouro” (Hulley et al., 2001; Mokkink et al., 2010)

Sensibilidade e especificidade

Para a validade dos testes diagndsticos existem caracteristicas importantes:
sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (VPP), valor preditivo negativo
(VPN) e razéo de verossimilhanga, em inglés Likelihood ratio (LR), sendo LR positivo e
LR negativo (Greenhalgh, 1997).

A sensibilidade € a probalidade de um teste ser positivo na presenca da doenca,
ou seja, “verdadeiros positivos” (Newman et al, 2008; Ferreira, Patino, 2017).

A especificidade é a probalidade de um teste ser negativo na auséncia da doenga,

ou seja, “verdadeiros negativos” (Newman et al, 2008; Ferreira, Patino, 2017).
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O VPP é a proporgéo de verdadeiros positivos entre todos os individuos com teste
positivo. Expressa a probabilidade de um paciente com o teste positivo ter a doenca
(Newman et al, 2008; Patino, Ferreira, 2017).

O VPN ¢ a proporgéao de verdadeiros negativos entre todos os individuos com teste
negativo. Expressa a probabilidade de um paciente com o teste negativo néo ter a doenca
(Newman et al, 2008; Patino, Ferreira, 2017).

A razao de verossimilhanca é definida pela razdo entre a probabilidade de um
determinado resultado de um teste diagndstico em pessoas com a doenca e a
probabilidade do mesmo resultado do teste em pessoas sem a doenca. As razdes de
verossimilhanga expressam quantas vezes é mais provavel (ou menos) encontrar o
resultado de um teste em pessoas doentes comparadas com as n&o doentes (Newman
et al, 2008; Ferreira, Patino, 2018).

O instrumento “Berlin Questionnaire”

O QB foi elaborado durante a conferéncia sobre doenca respiratéria do sono em
cuidados de saude primarios, realizada em 1996 em Berlin, na Alemanha, com a
finalidade de identificar pacientes com risco para AOS, e foi validado por Netzer e
colaboradores em 1999 (Netzer et al., 1999).

O QB foi validado na atencao primaria, com a confiabilidade interna analisada pelo
coeficiente alfa de Cronbach, variando de 0,86 a 0,92, a sensibilidade de 86% e a
especificidade de 77% (Netzer et al., 1999). Contém 10 itens, divididos em trés categorias:
roncopatia e apneias presenciadas, sonoléncia diurna e hipertensao arterial/obesidade. O
escore final indicara alto ou baixo risco para AOS (Anexo 1).

O rastreio da AOS é relevante pelas consequéncias que este agravo acarreta a
saude das pessoas e, devido a elevada prevaléncia, torna-se indispensavel a existéncia
de ferramentas simples para identificar os pacientes com elevado risco para esse
disturbio, e, indiretamente, para a prevencdo de consequéncias variadas e
potencialmente graves (El-Sayed, 2012).

A busca por ferramentas simples para a triagem e deteccéo precoce da AOS tem
gerado estudos comparando os instrumentos de avaliacdo, mostrando que estes

apresentam uma alta sensibilidade, porém, em contrapartida, uma baixa especificidade
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(El-Sayed, 2012; Miller, Berger 2016), refletindo diretamente no aumento de falsos
positivos e ndo excluindo os individuos com baixo risco (El-Sayed, 2012). Os autores
destacam que o método de triagem e avaliacao na atencao primaria nao é eficiente e
sugerem mais pesquisas relacionadas as ferramentas utilizadas na avaliagdo da AOS.
No entanto o QB € um dos instrumentos que fornece medidas adequadas para predizer
a AOS moderada e grave (Miller, Berger, 2016).

O QB é amplamente utilizado para o rastreamento de AOS (Abrishami et al., 2010)
e foi validado em diferentes culturas como: Ird (Amra et al., 2013), Grécia (Bouloukaki et
al., 2013), Portugal (Vaz et al., 2011), Malasia (Yunus et al., 2013), india (Sharma et al.,
2006), Arabia (Saleh et al., 2011) entre outros.

Embora na literatura se constate a existéncia de estudos brasileiros que utilizaram
a tradugao livre e/ou versao portuguesa do QB validado em Portugal, é importante
salientar que hé diferenga linguistica e cultural entre os dois paises. Ademais, a tradugéo
da versdo brasileira apresentada no presente estudo foi realizada de acordo com
diretrizes internacionais, optando-se por utilizar a metodologia proposta por Beaton et al.
(2007) para o processo de adaptacdo da medida, observando cuidadosamente o rigor
metodolégico de todas as etapas sugeridas por estes autores. Na literatura brasileira
encontra-se o estudo de Abreu (2010), que se propOs a realizar a primeira fase do
processo de adaptacao transcultural do QB e da Escala de Sonoléncia de Epworth para
a lingua portuguesa do Brasil, utilizando metodologia proposta por Herdman et al. (1998)
e verificar a adequabilidade das versdes adaptadas para o contexto cultural brasileiro.
Contudo, a avaliacao das propriedades da medida desta versdao ndo foi realizada no
estudo referido (Abreu, 2010). Na busca da literatura, até o momento de finalizacdo desta
pesquisa, ndo foram encontrados estudos subsequentes relativos a finalizagdo do
processo de adaptacéo proposto por Abreu (2010).

O rastreio apropriado da AOS por profissionais de cuidados primarios, com 0 uso
de instrumentos com evidéncias de confiabilidade e validade, é essencial para
estabelecer o diagndstico e iniciar o tratamento adequado (Stansbury, Strollo, 2015).

29



30

2. OBJETIVOS

2. Objetivos

Primario
Disponibilizar a versao brasileira do Berlin Questionnaire (QB-BR) com evidéncias
de validade e confiabilidade.

Secundarios

Realizar a adaptacao cultural do QB para lingua portuguesa do Brasil;

Verificar a praticabilidade do instrumento adaptado por meio do tempo despendido
na entrevista e a aceitabilidade, pelo percentual de itens ndo respondidos e proporcéo de
participantes que responderam a todos os itens;

Verificar a confiabilidade no que se refere a consisténcia interna da medida e

Analisar a sensibilidade e especificidade, valor preditivo positivo (VPP) e valor
preditivo negativo (VPN), Raz&o de verossimilhanca positiva (LR+) e Razdo de
verossimilhanca negativa (LR-) do QB-BR em detectar o risco de AOS.
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3. HIPOTESES

3. Hipéteses

Sao hipo6teses deste estudo:

A versao brasileira do QB apresenta evidéncias de equivaléncia conceitual,
semantica e idiomatica em relacao a versao original na lingua inglesa;

O QB-BR apresenta evidéncias de praticabilidade e aceitabilidade para avaliacao
do risco de AQS;

O QB-BR apresenta evidéncias de confiabilidade no que se refere a
homogeneidade dos seus itens;

O QB-BR € um instrumento com evidéncias de elevadas sensibilidade e
especificidade para avaliar o risco de AOS.
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4. METODO

4. Método
4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodolégico destinado a investigacbes de métodos,
organizagao e analise de dados, que discorre sobre a elaboracgéo, validacao e avaliacao
de instrumentos e técnicas de pesquisa, objetivando a construcdo de um instrumento Gtil
(Polit et al., 2011).

O presente estudo prevé o emprego de duas etapas: adaptacao cultural do QB e
validacdo da versao adaptada.

4.2 Abordagem metodoldgica

Etapas da pesquisa

\Z

Elaboracdo do projeto / Revisdo da literatura

\Z

Submissdo a Plataforma Brasil / Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

\Z

Aprovacao pelo CEP

N\

Inicio da coleta de dados

N

12 Etapa: traducdo, sintese das traducdes, retrotraducdo, comité de especialistas e
pré-teste do QB

\Z

22 Etapa: verificacdo das propriedades de medidas do QB-BR

\Z

Versdo brasileira do Berlin Questionnaire (QB-BR)

Figura 1. Fluxograma representativo do processo de conducéo da pesquisa
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4.3 Procedimentos éticos

O estudo foi previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Estadual de Campinas com o numero CAAE: 51790115.0.0000.5404
(Anexo 2) e 78538517.0.0000.5404 (Anexo 3).

Todos os participantes foram informados sobre os objetivos deste estudo e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para participar do pré-
teste (Apéndice 1) e da validacdo (Apéndice 2), de acordo com as exigéncias que
constam da resolucao em vigor do Conselho Nacional de Saude.

4.4 Primeira etapa: Procedimento para adaptacao cultural

O termo “adaptacgéao cultural” € usado para abranger o processo com duas linguas
durante o preparo de um questionario para ser utilizado em cenarios distintos, na lingua
e na cultura, daquele para o qual foi originalmente criado (Beaton et al., 2000; Beaton et
al., 2007).

O procedimento metodoldgico do processo de adaptagao cultural do QB (Netzer
et al.,, 1999) foi realizado de acordo com a recomendacao de literatura amplamente
utilizada em estudos dessa natureza (Beaton et al., 2000; Beaton al., 2007) para
assegurar a qualidade metodoldgica. A sintese das etapas do processo de adaptacao
cultural esta apresentada na Figura 2.

O autor do QB foi consultado sobre a escolha de seu questionério para ser
adaptado para a lingua portuguesa do Brasil e forneceu a autorizagéo para este processo
(Anexo 4).
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Versdo original - QB
(inglés)

v

Estagio I: Traducao
Tradutores bilingues
independentes (lingua
materna, portugués do
Brasil).

Tradutor 1
Com experiéncia na drea da
satde e conhece os objetivos do
projeto.

Tradutor 2
Sem experiéncia na drea da
saude e ndo conhece os objetivos
do projeto.

Estagio II: Sintese das
traducoes

Y

Estagio III:
Retrotraducio
Tradutores bilingues
independentes (lingua

F materna, inglés). ﬂ

Retrotradutor 1
Sem conhecimento dos objetivos
do projeto e ndo participou da
traducdo

Retrotradutor 2
Sem conhecimento dos objetivos
do projeto e ndo participou da
traducdo

Estagio I'V: Comité de
7 especialistas

v

Estagio V: Pré-teste
n= 30

Figura 2. Sintese das etapas do Processo de Adaptacao Cultural do Berlin Questionnaire para

0 contexto brasileiro
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Estagio I: Traducao

Nesta etapa foi realizada a traducao da verséao original do instrumento QB para a
lingua portuguesa do Brasil. A tradugado foi realizada por dois tradutores bilingues
independentes, cuja lingua materna é a lingua portuguesa do Brasil. O tradutor 1 tem
experiéncia na area da saude e estava ciente da estrutura conceitual e dos objetivos do
questionario, enquanto o tradutor 2 ndo pertencia a area da saude e nao conhecia o
objetivo do questionario a ser traduzido.

Foram obtidas duas versdes da traducdo e chamadas de tradugcdao 1 (T1) e
traducao 2 (Tz).

Estagio Il: Sintese das traducoes

As versles traduzidas do questionario, T1 e Tz, foram comparadas e analisadas
quanto as discrepancias entre elas pela pesquisadora e a orientadora. Os resultados
foram sintetizados até a obtencdo de um consenso e produzida uma tradugdo Unica,

versao traduzida QB (T1-2).

Estagio lll: Retrotraducao

A versao traduzida do QB, nesta etapa, foi traduzida de volta a lingua original do
questionario, ou seja, o inglés, por dois tradutores bilingues, cuja a lingua materna € o
inglés, os quais ndo participaram da traducao inicial. Destaca-se que os mesmos nao
conheciam e nao foram informados dos conceitos explorados pelo questionario € néo
tinham o conhecimento da verséo original do questionario.

Ao final desta etapa, foram obtidas duas versdes: retrotraducédo 1 (RT1) e
retrotraducao 2 (RT2).

Estagio IV: Avaliacao por um comité de especialistas

Um comité de especialistas fluente na lingua inglesa e portuguesa do Brasil foi
constituido para avaliagdo da clareza e das equivaléncias semantico-idiomatica,
conceitual e cultural da versao traduzida do QB, para obtengédo de uma Unica versao para
aplicagdo do pré-teste. Sua composicdo compreendeu peritos que atenderam a pelo

menos dois dos seguintes critérios: reconhecido saber na area, em adaptacéao cultural,
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experiéncia ou atuacao na tematica, experiéncia em pesquisa envolvendo aplicacao de
instrumentos de medida, além de dominio da lingua inglesa (Alexandre, Coluci, 2011).
Havia um tradutor que participou da pesquisa como juiz.

Os juizes foram convidados por meio eletrénico e, apds o aceite, receberam um
instrumento de avaliacao construido especificamente para esta etapa e as instrucoes
para avaliacdo da versao traduzida do QB (Apéndice 3), de acordo com a clareza e as
equivaléncias semantico-idiomatica, cultural e conceitual (Figura 3 - que foi adaptado
(Milani, 2015) e uma ficha de caracterizacao (Apéndice 4).

Os itens:

- clareza: avalie se a sentenca esta redigida de maneira que o conceito expresso
seja compreensivel para os individuos;

- equivaléncia semantico-idiomatica: a sentenca traduzida para a lingua
portuguesa preserva o sentido da palavra (vocabulario e gramatica) da versao original
em inglés;

- equivaléncia cultural: as situacoes retratadas nas sentencas correspondem as
situagdes vivenciadas em nosso contexto cultural (cultura brasileira) e

- equivaléncia conceitual: as situacdes retratadas nas sentencas realmente
avaliam o risco para a AOS.

Para a pontuacéo o juiz deveria assinalar com um “X” o campo “Avaliagdo da
clareza e das equivaléncias”. Para cada sentenga as equivaléncias deveriam ser
avaliadas como:

1= n&o equivalente/ nao claro;

2= impossivel avaliar a equivaléncia e/ou clareza sem que o item seja revisto;

3= equivalente, mas necessita de alteracgdes;

4= sentenca totalmente equivalente.

Em toda sentenga avaliada com escore menor ou igual a trés, foi solicitado realizar,
no local designado, o comentario pertinente a sua avaliagéo ou sugestao de modificagéo.

Foi realizada uma avaliagao inicial independente por cada membro do comité, com
um prazo de 15 dias para a conclusédo desta fase, porém foi necessario prorrogar esse
prazo por mais 20 dias.
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Para a avaliacdo da validade de conteudo do QB utilizou-se o calculo do IVC do
item (IVC-I). O IVC possibilita a andlise individual dos itens e posteriormente do
instrumento completo (Alexandre, Coluci, 2011). O IVC-I estabelecido foi 280% para cada
item avaliado, garantindo a exceléncia de validade de um instrumento (Polit et al., 2011).
A férmula utilizada para o calculo do IVC é:

IVC = N e respostas”3"ou "4

M= total de respostas

ltens VO | Versao original do instrumento
1-2 | Sintese das traducodes
T1 | Tradugéo 1

T2 | Tradugao 2

RT: Retrotraducao 1

RT. Retrotraducao 2

Avaliagaodaclarezael{ 2 |3 |4
equivaléncias

Figura 3. Modelo da planilha para avaliacdo da clareza e das equivaléncias do Berlin
Questionnaire (QB)

Apds a devolugao do material pelos juizes foi calculado o IVC-| e analisadas todas
as sugestdes. Modificagdes foram propostas pelo comité em relagao a questao 6, visando
maior fidedignidade com o questionario original, simplificacdo dos termos e maior
compreensao da frase. Foi realizado um novo contato com os membros do comité para

verificar consenso entre os especialistas.

Estagio V: Pré-teste

O pré-teste foi realizado pela pesquisadora responsavel aplicando-se a versao pré-
final do instrumento em uma amostra de 30 pessoas na populacdo geral, que
concordaram em participar desta fase do estudo, por meio da assinatura do TCLE
(Apéndice 1).
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O critério de incluséo foi: idade igual ou maior que 18 anos, residir na area urbana
e conseguir responder as perguntas sem auxilio de outrem (por exemplo, familiares ou
cuidadores).

Apés responder a cada item do questionario, os participantes foram entrevistados
pela pesquisadora com a finalidade de investigar as dificuldades por eles percebidas no
que se refere a compreensao de cada enunciado e as alternativas de respostas, bem
como para detectar termos de dificil entendimento.

Foram avaliadas também nesta etapa a praticabilidade e a aceitabilidade da
versao pré-final brasileira do QB. A praticabilidade foi avaliada pelo tempo despendido
na entrevista, cronometrado em minutos. A aceitabilidade foi avaliada pelo percentual de
itens ndo respondidos e pela proporgdo de participantes que responderam a todos os
itens.

Concluido o procedimento metodolégico de adaptacao cultural do instrumento, a
versao brasileira foi submetida a avaliacao das propriedades de medida.

4.5 Segunda etapa: validacao do instrumento

Na presente pesquisa foi utilizada a validade de critério. Esta consiste em
relacionar o instrumento em adaptacao com um critério externo amplamente aceito que
possua as mesmas caracteristicas e validade confirmada, e que avalie o mesmo
construto, idealmente um padréo de referéncia (“padrdo ouro”) (Keszei et al., 2010).
Quanto mais forte a relagdo do novo instrumento com o critério escolhido para
comparagao, maior sera a evidéncia de validade de critério do instrumento em teste
(Sampieri et al., 2006; Fayers, Machin, 2007). Assim, a validade de critério do QB-BR foi
analisada considerando a PSG que é o “padréo ouro” para o diagndstico de AOS.

Calculo amostral

O tamanho amostral foi calculado com o objetivo de estimar a sensibilidade do QB
em determinar o risco para AOS, considerando a medida de risco obtida pela PSG como
“padréo ouro”. Para a realizacao deste célculo amostral foram utilizadas as medidas de
sensibilidade, especificidade e prevaléncia obtidas em estudo pregresso no qual foi

utilizado o QB para estimar o risco de AOS na atengéo primaria (Bouloukaki et al. 2013).
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O tamanho amostral foi determinado considerando uma estimativa de sensibilidade igual
a 0,76, uma especificidade igual a 0,40, com uma prevaléncia de 0,91. Além disso, foi
considerado um nivel de significancia de 5%, um poder de 80% e um valor de
sensibilidade igual a 0,50 como hipétese nula. O calculo amostral indicou uma amostra

de, no minimo, 33 individuos.

Campo de pesquisa

O estudo foi realizado em uma clinica de medicina do sono em individuos
encaminhados para a realizagdo de estudo polissonografico, por indicacbes médicas
variadas. E localizada no interior do estado de S&o Paulo, Brasil. Optou-se por selecionar
essa clinica em fungdo do numero de participantes pretendidos na amostra e da
diversidade do perfil da populagéo atendida.

Os participantes foram encaminhados para a realizacdo da PSG por diversos
motivos, que estao relacionados no Quadro 1 (Apéndice 5).

Participantes

Foram considerados elegiveis todos os pacientes que realizaram a PSG na clinica
durante o periodo de coleta (outubro de 2017 a margo de 2018).

Critérios de inclusao: idade igual ou superior a 18 anos, condigdes de responder
ao instrumento sem auxilio de outrem.

Critérios de exclusao: pacientes em uso de CPAP ou realizando PSG para
titulacdo de CPAP.

Operacionalizacao da coleta

Os dados foram obtidos na data em que os participantes realizaram a PSG. Ao
chegarem a clinica realizavam os procedimentos operacionais padrées da clinica, e
posteriormente eram apresentados a pesquisadora.

O contato inicial acontecia com a apresentacdo da pesquisa, seus objetivos,
finalidade, e orientagdes, conforme a resolugédo vigente (466/2012 CNS/MS). Apds o
aceite do voluntario em participar da pesquisa, os candidatos assinavam o TCLE
(Apéndice 2).
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A coleta de dados foi realizada por meio de entrevista com duracdo média de 20

minutos com a aplicacéao de trés instrumentos, apresentados a seguir.

Instrumentos de coleta de dados
- Questionario de caracterizacao sociodemografica, comportamento e estado de
saude

Foi utilizado o questionario de caracterizagdo sociodemografica, comportamento e
estado de saude, construido para o estudo (Apéndice 7).

Para todos os participantes incluidos no estudo foram obtidas informagdes
referentes ao nome (iniciais), sexo, data de nascimento, situagéo conjugal, escolaridade,
situacao de trabalho atual, peso e altura para o calculo do indice de massa corporal (IMC),
horarios habituais de dormir e acordar, habito de fumar, uso de bebida alcodlica,
medicamentos em uso, HA, DM, AVC, hipotireoidismo, hipertireoidismo, pratica de

atividade fisica e circunferéncia cervical.

- Instrumento subjetivo para avaliar e sonoléncia diurna excessiva.

A avaliagao da SDE foi realizada com a Escala de Sonoléncia de Epworth /ESE-
BR (Anexo 6), instrumento especifico validado no Brasil (Bertolazi et al. 2009), por meio
da autoavaliagdo do participante. A ESE avalia a probabilidade de adormecer em oito
situacoes envolvendo atividades diarias. Trata-se de uma escala simples, autoaplicavel
e de rapido preenchimento. A cada resposta € atribuida a pontuagédo de zero, um, dois
ou trés e a soma das pontuagdes resulta no escore final. O escore global varia de zero a

24, sendo que os escores acima de 10 sugerem o diagnédstico da SDE.

- Instrumento subjetivo para avaliar a estratificacao do risco de apneia obstrutiva
do sono

O QB tem o objetivo de realizar a estratiticacdo do risco para AOS. Foi utilizada a
versao brasileira adaptada (Anexo 5) realizada na primeira etapa da pesquisa. Contém 10
itens, divididos em trés categorias: Categoria 1 - roncopatia e apneias presenciadas (itens
1,2, 3, 4 e 5), Categoria 2 - sonoléncia diurna (6, 7, 8 e 9) e Categoria 3 - HA / obesidade

(10). Em relacdo a pontuacéo e interpretacdo dos escores a categoria 1 pode variar de
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zero a seis pontos, sendo considerada positiva quando o escore for igual ou maior que
dois. A categoria 2 varia de zero a trés pontos, sendo considerada positiva quando maior
ou igual a dois pontos. A categoria 3 sera positiva se a resposta ao item 10 for sim ou o
IMC > 30kg/m?. O escore final sera de alto risco para AOS quando duas ou mais categorias
forem positivas e de baixo risco quando n&o houver pontuacgéo positiva nas categorias ou
pontuacao positiva em apenas uma categoria.

Validacao de critério do Berlin Questionnaire (QB-BR)

A validade de critério do QB-BR foi testada por meio de sua associacdo com a
PSG. O QB-BR foi aplicado nos participantes submetidos a PSG completa noturna, antes
do inicio do exame. A PSG foi realizada em laboratério por equipe médica e técnicos
treinados para o procedimento, com uso do polissonigrafo Alice 5® - Philips Respironics,
cujos sensores foram colocados segundo as recomendagdes do Manual da Academia
Americana de Medicina do Sono (Berry et al. 2017). As seguintes variaveis
eletrofisiol6gicas foram registradas: o EEG, por eletrodos nas regides frontais, centrais e
occipitais a direita e esquerda, referenciados com as mastoides contralaterais - F4-M1,
C4-M1, O2-M1, F3-M2, C3-M2, O1-M2; EOG bilateral; EMG mentoniano/submentoniano;
EMG tibial bilateral; ECG com montagem D2 modificada; fluxo aéreo nasal por canula de
pressao e oronasal, por termistor; esforgo respiratério toracico e abdominal; SpO2, por
oximetria de pulso; sensor de ronco (microfone) e posigéo corporal no leito. A Figura 4,
a segquir, ilustra a posi¢ao dos eletrodos durante a PSG.

Foram determinados o tempo total de registro e o de sono, laténcias para inicio do
sono e para inicio do sono REM, assim como a eficiéncia do sono e os percentuais dos
estagios do sono (Berry et al., 2017). O IAH foi calculado como numero total de eventos
respiratérios (apneias e hipopneias) por hora de sono (eventos/h) e foi utilizado para
estabelecer a presenca gravidade da AOS. A gravidade de AOS, de acordo com o |AH,
foi classificada em: leve se 25 e <15, moderada de 15 a <30 e grave se 230 eventos por
hora. Os registros foram analisados por um médico especialista em medicina do sono,

para a elaboracéo do laudo do exame.

41



42
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Figura 4. Posigdo dos eletrodos para a polissonografia. Esquema ilustrativo retirado
AASM (Berry at al., 2017).

4.6 Organizacao e analise dos dados

Os dados coletados foram digitados e organizados em planilha eletrbnica e
posteriormente realizada a analise estatistica, utilizando o programa Statistical Package
for Social Sciences versao 22.0 (SPSS) e Statistical Analysis System versao 9.4 (SAS).

Para estimar as equivaléncias semantico-idiomatica, cultural e conceitual na etapa
de validade de conteludo realizada pelo comité de juizes, foi utilizado o IVC-l e
considerado equivalente quando o IVC-I =80% (Lynn, 1986). Andlise descritiva foi
realizada com a confeccdo de tabelas de frequéncia, medidas de posicdo (média e
mediana) e dispersdo (desvio-padrdo) para os dados do questionario sobre
caracterizagao sociodemografica, comportamental e estado de saude dos participantes,
para os resultados do QB-BR, e para os dados sobre a praticabilidade do questionario
adaptado.

Para as comparagdes envolvendo uma variavel qualitativa com duas categorias e
uma variavel quantitativa foi aplicado o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney ou o teste
t de Student ndo pareado (Pagano e Gauvreau, 2004), de acordo com a distribuicdo dos

dados.
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Para estudar as associagdes entre as variaveis qualitativas foi aplicado o teste
Qui-quadrado (Pagano e Gauvreau, 2004). Para os casos em que 0s pressupostos do
teste Qui-quadrado nao foram atendidos foi aplicado o teste exato de Fisher (Mehta e
Patel, 1983).

A analise da consisténcia interna do instrumento foi realizada por meio do calculo
do KR-20 (Kuder e Richardson, 1937) e do coeficiente alfa de Chronbach. O teste KR-20
foi utilizado para avaliar a consisténcia interna do instrumento devido ao fato de
apresentar questoes dicotdmicas, para as quais é considerado apropriado. (Mokkink et
al., 2010) O coeficiente alfa de Chronbach foi utilizado nas respostas ao instrumento que
podem ser quantificadas por meio de escala tipo Likert: Categoria 1, questbées 2,3 e 5 e
Categoria 2, questdes 6, 7 e 9. O coeficiente varia de 0 a 1 e os valores iguais ou
superiores a 0,70 indicam existir confiabilidade entre as medidas (Nunnally, 1978).

As medidas de desempenho diagndéstico, a saber: sensibilidade, especificidade,
valores preditivos positivos e negativos, LR positivo e negativo, foram calculadas usando
olAH =5,1AH =15 e IAH = 30 eventos por hora como critério para a presenca e gravidade
de ACOS.

O nivel de significancia adotado para os testes estatisticos foi de 5%, ou seja, p<
0,05.
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5. RESULTADOS

5. Resultados
Os resultados sao apresentados na seguinte sequéncia: adaptacao cultural do

questionario e avaliacao das propriedades psicométricas do questionario.

5.1 Adaptacao cultural
e Validacao de conteudo: resultados do Comité de Especialistas

Foram convidados dez especialistas, dos quais dois nao responderam ao convite
e oito concordaram em participar. Sete juizes devolveram as planilhas de avaliacao
preenchidas.

Quanto as caracteristicas sociodemograficas dos juizes houve predominio do sexo
feminino, média de idade 50,8 anos (DP=11,2). Em relacao a formacao, dois enfermeiros,
um meédico, um bidlogo, um cirurgido dentista, um educador fisico e um tradutor, cujo
tempo médio de formacéo foi de 26,6 anos.

Quanto a ultima formacgao dos juizes, trés sao livre docentes, trés doutores e um,
especialista. Um dos juizes atuava na assisténcia, dois no ensino, pesquisa e assisténcia
e quatro em ensino e pesquisa.

De acordo com os critérios estabelecidos, apresenta-se a seguir a formacao
académica dos juizes:

. Juiz 1: Enfermeira, Professora Doutora, com experiéncia em pesquisa envolvendo
adaptacéo cultural de escalas de medida;

. Juiz 2: Enfermeira, Professora Doutora, com experiéncia em ensino e pesquisa,
assisténcia e pesquisa em disturbios de sono;

. Juiz 3: Bibloga, Professora Livre-Docente, com experiéncia na area de
psicobiologia, com énfase na privagéo de sono;

. Juiz 4: Educador Fisico, Professor Associado, com experiéncia na area do sono,
privacdo de sono, fadiga, fisiologia do esforco e treinamento desportivo;

. Juiz 5: Médica, Professora Doutora, com experiéncia em ensino, pesquisa e

assisténcia em medicina do sono, neurologia e neurofisiologia;

44



45

. Juiz 6: Dentista, especialista em ortodontia, ortopedia facial, disfuncao
temporomandibular e dor orofacial, mestrando e com experiéncia em disturbios de sono
na odontologia e

. Juiz 7: Tradutora, Professora Titular, especialista em adaptacao cultural, com
ampla experiéncia e conhecimento em traducao e adaptacao de questionarios para a

cultura do Brasil.

« indice de Validade de Contetido dos itens (IVC-I)

Apoés o preenchimento dos instrumentos online pelos juizes, foi efetuada a analise
das respostas de forma quantitativa e todas as sugestdes foram anotadas.

A proporcao de concordancia entre os especialistas quanto a andlise de clareza e
equivaléncias semantico-idiomatica, cultural e conceitual é apresentada na Tabela 1. Os
resultados evidenciaram IVC-I de 1,00 em 12 dos 13 itens avaliados. Apenas a questao
6 obteve IVC de 0,86.

Os itens 1, 2 e 4 referem-se, respectivamente, ao titulo, instrugdes gerais para
escolha da resposta, questdo que aborda presenca de roncos e pontuacdao do

questionario.
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Tabela 1. Escores obtidos na avaliagéo de clareza e das equivaléncias semantico-idiomatica, cultural e conceitual para
cada um dos itens da versao brasileira do Berlin Questionnaire e do Indice de Validade de Contetido dos itens

Item Juiz 1 Juiz 2 Juiz 3 Juiz 4 Juiz 5 Juiz 6 Juiz 7 IVC-l 2
1 4¢ 4 4 4 4 4 4 1,00
2 4 4 4 4 4 4 4 1,00
3(QB1)® 4 4 4 4 4 4 4 1,00
4 4 4 4 4 4 4 3d 1,00
5(QB2) 3 3 4 4 4 4 3 1,00
6(QB3) 4 4 3 4 4 4 4 1,00
7(QB4) 4 4 4 4 4 4 4 1,00
8(QB5) 4 4 3 4 4 4 4 1,00
9(QBe6) 3 4 4 3 3 2¢ 3 0,86
10(QB?7) 4 4 4 4 4 4 4 1,00
11(QB8) 4 3 4 3 4 3 4 1,00
12(QB9) 4 4 4 4 4 4 4 1,00
13(QB10) 4 4 4 4 4 4 4 1,00

a |VC-I= indice de validade de contetido do item; *QB: questdao do Berlin Questionnaire; °2= impossivel avaliar a
equivaléncia e/ou clareza sem que o item seja revisto; 93= equivalente, mas necessita de alteragées; °4= sentenga
totalmente equivalente.

Nesta etapa todos os itens do questionario obtiveram, por parte dos membros do
comité, uma taxa de concordancia superior ao estipulado, que era 280%.

Entretanto, na questao 6 os membros do comité propuseram modificacao. Apés a
modificagdo do item de acordo com as sugestoes obteve-se consenso junto a todos os
membros do comité. Quadro 2.

Quadro 2. Modificagdes do questionario adaptado propostas pelo Comité de Especialistas

Berlin Questionnaire Sintese para avaliacédo Versao final
(Questao 6) (comité de especialistas) (Pré-teste)
Are you tired after sleeping? Vocé fica cansado depois de dormir? Vocé acorda cansado?
e Pré-teste

A versao pré-final do questionario foi aplicada em 30 participantes (15 do sexo
masculino e 15 do sexo feminino) adultos e idosos residentes na drea urbana, em margo
de 2016. Aqueles que aceitaram participar desta etapa do estudo assinaram o TCLE e a

explicacdo dos objetivos da pesquisa.

46



47

A média de idade foi de 51 anos (DP=19) e todos sabiam ler e escrever. Na

Tabela 2 sdo apresentadas caracteristicas gerais dos participantes do pré-teste.

Tabela 2. Caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos participantes do pré-teste do Berlin
Questionnaire adaptado para o Brasil

Variavel Categoria n %
Faixa etéria 20 a 40 anos 10 33,3
41 a 60 anos 10 33,3
61 a 80 anos 07 23,4
81 ou mais anos 03 10,0
Situacao conjugal sem companheiro(a) 12 40,0
com companheiro(a) 18 60,0

Escolaridade nao estudou 02 6,7
1 a4 anos 08 26,7
5 a 8 anos 05 16,6
9a 11 anos 07 23,3
12 anos ou mais 08 26,7
Problema de saude nao 13 43,3
(relatado) sim 17 56,7
Problema de sono nao 28 93,3
(relatado) sim 02 6,7

Verificou-se que os problemas de saude relatados com maior prevaléncia foram
HA (30,0%), dislipidemia (13,3%), DM (10,0%) e hipotireoidismo (10,0%). Entre os
participantes dois (6,7%) referiam diagndstico médico pregresso de AOS. Outros dois
participantes queixaram-se de necessidade de levantar-se a noite para ir ao banheiro e
dificuldade para dormir, porém n&o houve relato de que um medico ou profissional de
saude tenha dito que teria um problema de sono.

Apos responder o questionario, os participantes foram entrevistados com a
finalidade de investigar as dificuldades relacionadas a compreensdo do enunciado,

alternativas das respostas e palavras ou termos utilizados.
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Quanto a praticabilidade do QB-BR o tempo médio de preenchimento foi de 2,53
minutos, sendo 0 maximo de 4,34 e o minimo 1,46 minutos. Os resultados sugerem que
se trata de um questionario de facil aplicagao.

No que diz respeito a aceitabilidade, 100% dos participantes responderam a todos
os itens indicando que foi facil a compreensao do questionario. Durante o pré-teste os
participantes fizeram observacdes sobre as questoes 1 e 2 (Quadro 3). A questao 8 (Vocé
ja pegou no sono enquanto dirigia?) nao foi respondida por 36,7% dos participantes pelo
fato dos partcicipantes nao dirigirem. Foi solicitada autorizacdo do autor do QB na lingua
inglesa para a inclusao de um novo item de resposta a questao - nao se aplica - o que foi

autorizado.

Quadro 3. Observacgdes relatadas pelos participantes no pré-teste sobre o questionario

Berlin Questionnaire Alternativas de Observacoes n de
resposta participantes
a. sim Foi sugerida
. o ~
1. Vocé ronca” b. nao modificacao 01
C. Nao sei

para: alguém ja
disse que vocé

ronca?

2. Qual é a altura do
ronco?

a. Mesma altura da
respiracao

b. Mesma altura da fala
c. Mais alto que a fala
d. Muito alto

Embora tenham
considerado facil
a questao,
relataram
precisar de maior
tempo de
reflexdo para
responder.

02

A Versao Portugués Final (VPF) (Apéndice 6) foi considerada no pré-teste como

adequada para ser submetida a avaliagdo de suas propriedades psicométricas.
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5.2 Avaliacao das propriedades de medida da versao brasileira do QB
e Caracterizacao da amostra

A avaliacao das propriedades psicométricas do questionario foi realizada com uma
amostra de 104 participantes, de outubro de 2017 a marco de 2018. A média de idade
dos participantes era 49,9 (DP=14,9) anos e entre eles, 58 (55,8%) eram homens, 61
(68,3%) tinham companheiro, 63 (60,6%) exerciam trabalho remunerado e a média da
escolaridade formal era de 14,4 (DP=4,7) anos. Em relacdo as comorbidades
investigadas, 38 (36,5%) eram hipertensos, 36 (34,6%) obesos, 15 (14,4%) tinham
hipotireoidismo, 8 (7,7%) diabete melito e 2 (1,9%) haviam sofrido AVC. A maior parte
(65,4%) néo praticava atividade fisica.

Com base no IAH, a AOS foi identificada em 64 (61,6%) participantes, sendo leve
em 35 (33,7%), moderada em 13 (12,5%) e grave em 16 (15,4%). A SpO2 minima foi
significativamente diferente entre os participantes sem a presenca de AOS e com AOS,
sendo de, respectivamente, 91,6% e 77,4%; o tempo total de sono com SpO2 inferior a
90%, de acordo com a PSG, foi de 0,10% e 7,06% para os participantes sem e com AOS.
Em ambos os resultados observou-se p<0,001 ao teste de Mann-Whitney.

Os individuos estratificados com alto risco para AOS de acordo com QB-BR eram
mais velhos, apresentaram maior escore na ESE, maior IMC, maior IAH e menor média
de SpO2. A comparagao das caracteristicas mencionadas em fungao da estratificacdo do
risco para AOS encontra-se na Tabela 3.
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Tabela 3 — Comparagdo das caracteristicas sociodemograficas, clinicas e polissonograficas da amostra de
participantes da validacao do Berlin Questionnaire — BR em fungao da estratificacdo de risco para Apneia Obstrutiva
do Sono. Campinas, SP, Brasil, 2017-2018.

Estratificag@o de risco para AOS?
(Berlin Questionnaire — BR)

Total baixo risco alto risco p-valor
(n=104) (n=45) (n=59)
média (DP) média (DP) média (DP)
Idade, anos 49,9 (14,9) 46,4 (12,3) 52,5 (16,3) 0,082¢
Indice de massa corporal, kg/m? 29,3 (6,1) 25,7 (3,5) 32,1 (6,3) <0,001¢
Circunferéncia cervical, cm 39,1 (4,8) 36,7 (4,2) 40,9 (4,5) <0,001¢
Escala de sonoléncia Epworth, escore 9,5 (5,0) 8,3 (4,3) 10,7 (5,3) 0,036¢
Parametros da Polissonografia
Eficiéncia do sono, % 76,6 (13,3) 75,0 (14,9) 77,7 (11,9) 0,564°
IAHP 14,8 (18,2) 5,9 (10,6) 21,6 (19,9) <0,001¢
[AHPReN 17,2 (21,7) 8,2 (14,1) 24,4 (23,9) <0,001¢
IAHPNREM 15,8 (21,1) 5,6 (10,7) 23,9 (23,7) <0,001¢
SpO2° média, % 94,9 (2,6) 96,0 (1,1) 94,1 (2,6) <0,001¢
SpO2° minima, % 83,0 (11,8) 89,3 (5,8) 78,0 (12,9) <0,001¢
Tempo total de sono com SpO2*<90% 4,3 (10,8) 0,5(1,8) 7,4 (13,6) <0,001¢
Indice de despertar 21,7(9,9) 26,3(13,9) 0,135

aAQS: apneia obstrutiva do sono; °IAH: Indice de apneia e hipopneia; °SpO.: saturacdo de oxi-hemoglobina; 9p-valor
obtido por meio do teste t de Student ndo pareado; ®p-valor obtido por meio do teste de Mann-Whitney.

A associacao entre o risco para AOS, de acordo com a classificacdo do QB-BR,

em funcao das variaveis sociodemograficas e clinicas encontram-se na Tabela 4.
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Tabela 4 — Distribuicdo das variaveis sociodemograficas e clinicas em fungdo da estratificagcdo do risco para AOS

segundo o Berlin Questionnaire - BR. Campinas, SP, Brasil, 2017-2018.

Berlin Questionnaire — BR

Variavel Baixo Alto p-valor
n % n %
Sexo 0,0422
Masculino 20 34,48 38 65,52
Feminino 25 54,35 21 45,65
Situagéao de trabalho 0,003
Inativo 6 20,69 23 79,31
Ativo 39 52,00 36 48,00
Pratica atividade fisica 0,5112
Nao 31 45,59 37 54,41
Sim 14 38,89 22 61,11
indice massa corporal < 0,0012
<30 Kg/m? 43 63,24 25 36,76
>30 Kg/m? 2 5,56 34 94,44
Hipertensao arterial < 0,0012
Nao 40 60,61 26 39,39
Sim 5 13,16 33 86,84
Diabete melito 0,009
Nao 45 46,88 51 53,13
Sim 0 0,00 8 100,00
Hipotireoidismo 0,8422
Nao 36 43,90 46 56,10
Sim 7 46,67 8 53,33
Habito fumar 0,4472
Nao fumante 35 45,45 42 54,55
Fumante/Ex-fumante 10 37,04 17 62,96
Circunferéncia cervical 0,0012
< 40cm 34 60,71 22 39,29
= 40cm 11 22,92 37 77,08
indice de apneia e hipopneia < 0,0012
<5 33 82,50 7 17,50
25 12 18,75 52 81,25
Durante o sono, com que frequéncia alguénl notou 0.048°
que vocé para de respirar?(QB-BR questao 5) ’
0 pontos (resposta C, D ou E) 43 46,74 49 53,26
2 pontos (resposta A ou B) 2 16,67 10 83,33
Sonoléncia excessiva diurna 0,007
Ausente 31 55,36 25 44,64
Presente 14 29,17 34 70,83

aP-valor obtido por meio do teste Qui-quadrado, Pp-valor obtido por meio do teste exato de Fisher.

A categoria 1 do QB-BR apresentou maior percentual de positividade 72,1% (n=75)

quanto ao alto risco, seguida da categoria 3, 51,0 % (n=53) e 2, 42,3% (n=44). Quando

avaliada a acuracia de cada categoria do QB-BR verificou-se uma sensibilidade de
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90,6%, 45,3% e 67,2% e especificidade, 57,5%, 62,5% e 75,0%, para a categoria um,
dois e trés, respectivamente.

Verificou-se que 82 (78,8%) participantes responderam positivamente sobre a
presenca de ronco habitual (Q1 — Vocé ronca?). Na avaliagdo da PSG, 87 (83,7%)
apresentaram ronco, sendo que entre os participantes com AOS (IAH>5) quase a
totalidade (n=63; 98,4%) apresentou ronco.

e Confiabilidade

A confiabilidade da versao brasileira do QB foi avaliada no que se refere a
homogeneidade dos itens (consisténcia interna) por meio do emprego do KR-20. Os
resultados da correlacao item - total, coeficiente KR-20 se item excluido e KR-20 total
estdo apresentados na Tabela 5.

Os dados mostram que o coeficiente KR-20 para o escore total foi de 0,59. Ao ser
excluida a questao 08 (Vocé ja pegou no sono enquanto dirigia?) obteve-se o valor de
KR-20 para o escore total de 0,65.

Tabela 5 — Coeficiente de Kuder—Richardson 20 para a versao brasileira do Berlin Questionnaire item-total
e com exclusio de itens. Campinas, SP, Brasil, 2017-2018

Cor_relagé KR-20 se
QB-BR? KR-20° total o item- item excluido
total

QB-BR (total) 0,59

QB1(Vocé ronca?) 0,45 0,52
QB2 (Qual é a altura do ronco?) 0,44 0,52
QB3 (Frequéncia do ronco) 0,54 0,49
QB4 (O seu ronco incomoda outras pessoas?) 0,36 0,54
QBS5 (Durante o sono, com que frequéncia alguém notou que 035 055
vocé para de respirar?) ’ ’
QB6 (Vocé acorda cansado?) 0,08 0,62
QB7 (Vocé se sente cansado durante o dia?) 0,20 0,58
QB8 (Vocé ja pegou no sono enquanto dirigia?) -0,05 0,65
QB10 (Vocé tem pressao alta?) 0,22 0,58

aQB- BR: versao brasileira do Berlin Questionnaire; °(KR-20: coeficiente de Kuder-Richardson.

O coeficiente alfa de Cronbach calculado para as Categorias 1 e 2 do QB-BR foi
de 0,74 (Tabela 6).
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Tabela 6 — Analise da confiabilidade das Categorias 1 e 2 da versao brasileira do Berlin
Questionnaire pelo coeficiente alfa de Cronbach. Campinas, SP, Brasil, 2017-2018

Berlin Questionnaire — BR Questbes (escala tipo alfa de Cronbach
Categorias Likert)
1 2,3e5 0,74
5 6,7e9 0,57
6e7 0,742

@questao 9 foi excluida da Categoria 2, pois grande parte dos participantes responderam
que nao dirigem, o0 que implica em n&o resposta a essa questao.

e Validade de critério QB-BR

Para verificar a validade de critério do QB-BR, investigou-se sua relagdo com o
IAH, obtido por meio da PSG — medida utilizada como critério, uma vez que é considerada
padrdo ouro para o diagnéstico da AOS. Utilizou-se a classificacdo de gravidade da AOS
em leve, moderada e grave.

De acordo com o QB-BR, foram identificados 59 (56,7%) participantes com alto
risco para AOS dentre os 104 estudados. Entre os individuos com alto risco na
estratificacao do questionario, em 52 (88,1%) a AOS (IAH = 5) foi confirmada de acordo
com a PSG (Tabela 7). A validade de critério estimada estatisticamente confirmou os
resultados obtidos quanto a sensibilidade, especificidade, VPP, VPN, LR positivo e LR

negativo.

Tabela 7 - Associagéo entre as categorias do Berlin Questionnaire - BR e o indice de apneia e hipopneia.
Campinas, SP, Brasil, 2017-2018

Berlin Questionnaire - BR

indice de apneia e hipopneia (IAH) baixo risco, n (%) alto risco, n (%) p-valor
<0,0012

Total, n 45 59

<5 33 (73,3) 7 (11,9)

5e<15 8(17,8) 27 (45,8)

15 a <30 3(6,7) 10 (16,9)

230 1(2,2) 15 (25,4)

ap-valor obtido por meio do teste Qui-quadrado
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Os métodos de avaliacdo da acuracia diagnéstica - valores de sensibilidade,

especificidade, VPP, VPN, LR positiva e LR negativa foram aplicados para verificar esta

validade, conforme demonstrado na Tabela 8.

Considerando o ponto de corte IAH = 30 observa-se um aumento da sensibilidade

para 93,8%, indicando melhor capacidade de identificar corretamente os participantes

com AQOS grave e o VPN de 97,8%, correspondendo a 2,2% de falsos negativos.

O VPP, ou seja, a proporgao entre os que apresentaram resultado positivo no teste

(QB-BR) que foram verdadeiramente positivos (PSG com IAH = 5 eventos por hora) e o

VPN, isto é, a proporcao dentre os que apresentaram resultado negativo no teste (QB-

BR) que foram verdadeiramente negativos (PSG com IAH < 5 eventos por hora),

evidenciaram uma discriminagao significante, podendo a conduta de triagem da AOS ser

baseada no QB-BR.

Tabela 8 — Desempenho da versao brasileira do Berlin Questionnaire. Campinas, SP, Brasil, 2017-2018

IAH? = 5 (IC° 95%)

IAH = 15 (IC 95%)

IAH = 30 (IC 95%)

Sensibilidade, %
Especificidade, %
VPPS, %

VPNY, %

LRe positiva

LR negativa

81,3 (69,54; 89,92
82,5 (67,22; 92,66
88,1 (78,96; 93,63
73,3 (61,82; 82,36
4,64 (2,36; 9,19)
0,23 (0,13; 0,39)

)
)
)
)

86,2 (68,34; 96,11
54,7 (42,75; 66,21
42,4 (35,54; 49,51
91,1 (80,13; 96,30
1,90 (1,43; 2,54)
0,25 (0,10; 0,64)

)
)
)
)

93,8 (69,77; 99,84
50,0 (39,15; 60,85
25,4 (21,08; 30,32
97,8 (86,70; 99,66
1,88 (1,47; 2,39)
0,12 (0,02; 0,84)

)
)
)
)

3JAH: indice de apneia e hipopneia; °IC: intervalo de confianga; °VPP: valor preditivo positivo; ®VPN: valor

preditivo negativo, °LR: razdo de verossimilhanca
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6. DISCUSSAO

6. Discussao
Adaptacao cultural do questionario.

A escolha do QB ocorreu por se tratar de um questionario amplamente utilizado
(Abrishami et al., 2010), conforme descrito na literatura, e de facil compreenséo. A
existéncia do QB-BR para o rastreio da AOS, traduzido e adaptado para a cultura
brasileira, podera fornecer informacdes importantes para o encaminhamento dos
individuos pelos profissionais de saude para intervencdes apropriadas. Ja existe a
traducao do QB para a lingua portuguesa falada em Portugal (Vaz et al., 2011), no
entanto ha diferenca semantica e cultural em relacao ao Brasil.

A adaptacao cultural realizada de acordo com normas internacionais estabelecidas
permite a reprodutibilidade dos resultados e possibilita a comparagéo entre diferentes
populacdes (Beaton et al., 2007)

Na etapa de validacdo de conteudo, o comité de especialistas analisou a clareza
e as equivaléncias do questionario, essencial para refinar e facilitar a compatibilidade
entre a versao original e a versao brasileira, visto que esta etapa atualmente reflete a
garantia de um conteudo preciso (Epstein et al., 2015) e que a participacao de um tradutor
no processo, conforme recomendado na literatura (Beaton et al., 2000; Alexandre, Coluci,
2011), enriquece a discussdo. A familiaridade dos membros do comité com AOS pode
ser apontada como ponto relevante no processo.

Os dados relativos ao IVC-I apresentaram concordancia superior a taxa minima
estabelecida de = 80%, demonstrando que o questionario possibilita medir o que se
propde a medir. Embora o IVC-I da questdo 6 indicasse conteudo vélido, a questéo foi
reformulada com o intuito de se obter uma frase mais clara. Deve-se ressaltar que clareza
€ um item importante para qualquer instrumento que deve ser de facil compreenséao para
todas as pessoas (Pasquali, 1998).

Recomenda-se, na literatura, que a avaliacdo pré-final do questionario, com a
finalidade da adaptagéo cultural, seja feita com 30 a 40 individuos (Beaton et al., 2000).
A versédo brasileira pré-final do QB-BR foi testada em 30 participantes sendo que as
questbes foram lidas para analisar possiveis dificuldades para a avaliagdo da
praticabilidade e aceitabilidade, apresentando um curto tempo de preenchimento, inferior
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a trés minutos, demonstrando facilidade de compreensao na populagao alvo e sugerindo
tratar-se de um questionario de facil aplicagéo.

No instrumento original foi realizada apenas uma alteracao na questao 8 (Vocé ja
pegou no sono enquanto dirigia?), pois a resposta de 36,7% participantes ndo estava
contemplada pelo fato de nao dirigirem, o que pode também ser uma resposta frequente
na populacdo geral. Destaca-se que esta alteracdo foi realizada apds a obtencéo da
concordancia do autor que criou o0 o instrumento QB. A pontuacao atribuida a resposta
“Nao se aplica” foi zero. No entanto, mesmo apds a modificacao na escala de resposta,
a analise da consisténcia interna dos itens por meio do emprego do KR-20, mostrou que
com a exclusao deste item, o coeficiente KR-20, passaria a ter o valor de 0,65, o que
aponta para a pequena homogeneidade do item em relacdo aos demais da escala.

Validacao das propriedades psicométricas do questionario

Um achado importante deste estudo é que 81,3% dos participantes que
apresentaram alto risco na avaliagdo do QB-BR foram identificados com AOS na PSG,
de acordo com o critério de IAH = 5 eventos por hora.

Os dados sociodemograficos e clinicos dos participantes deste estudo de
adaptacao e validacao mostram, a exemplo de estudos pregressos, que utilizaram o QB,
que para o grupo de alto risco para AOS, houve predominio do sexo masculino, média
de idade entre 49 a 55 anos e IMC de 27,9 a 30,0 Kg/m? (Abrishami et al., 2010). Cabe
ressaltar que a idade mais avangada, sexo masculino e maior IMC s&o fatores ja
confirmados com um efeito positivo na prevaléncia da AOS (Senaratna et al., 2017).

Recente revisado sistematica evidenciou a prevaléncia de AOS variando de 9% a
38% e maior em homens (Senaratna et al., 2017). Estudo epidemioldgico nacional
mostrou a prevaléncia de AOS de 32,9% (Tufik et al., 2010), e em um estudo internacional
com adultos de 30 a 49 anos e de 50 a 70 anos foi de 10% e 17% para homens e 3% e
9% para mulheres, respectivamente (Peppard et al.,, 2013). No presente estudo a
prevaléncia de AOS foi de 61,6% (IAH = 5 eventos/hora) foi semelhante ao encontrado
em outros estudos de validacédo do QB, 54% (Netzer et al., 1999) e 58% (Popevic¢ et al.,
2016). Outros autores encontraram 83,2% (Vaz et al., 2011). A diferenca em relagéo a
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presente pesquisa poderia ser explicada por se tratar de uma populacao nao referenciada
na sua totalidade para avaliagao de disturbios respiratérios do sono.

Os participantes com alto risco para AOS no QB-BR eram mais velhos e
apresentaram maior IMC, circunferéncia cervical e escore na ESE, caracteristicas
concordantes com os fatores de risco descritos em outro estudo (Mirrakhimov et al., 2013)
e nos estudos de validacao do QB (Sharma et al., 2006; Netzer et al., 1999).

Nove dentre as 12 varidveis examinadas neste estudo mostraram-se associadas
a estratificacdo do risco para AOS de acordo com QB-BR: sexo, situacao de trabalho,
IMC, HA, DM, circunferéncia cervical, IAH, SDE e o relato de apneia presenciada. A
associacdo da HA e do IMC ja era esperada, pois a presencga da HA e IMC >30Kg/m?sao
critérios de positividade na categoria trés do QB.

Stansbury e Strollo (2015) enfatizam que os profissionais de salude devem
considerar as manifestagdes clinicas: ronco, SDE, comprometimento neurocognitivo,
obesidade, circunferéncia cervical aumentada, hipertensdo arterial, saturacao de
oxigénio diminuida entre outras, principalmente quando associadas a sintomas
carateristicos e achados no exame fisico do individuo com risco para AOS. A obesidade
tem ligacao direta com a AOS (Lim, Pack, 2017) e merece destaque, pois é um fator que
pode ser modificado. Estudo longitudinal realizado em 690 individuos evidenciou que a
perda de 10% da massa corporal previu uma diminuigéo de 26% no |IAH e, por outro lado,
um aumento de 10% implicava em chances 6 vezes maiores de apresentar os disturbios
respiratérios de sono (Peppard et al., 2000).

No que diz respeito a pratica de atividade fisica, os participantes sedentarios foram
prevalentes neste estudo (65,4%). De acordo com o Relatério de Desenvolvimento
Humano Nacional de 2017, somente 37,9% dos brasileiros praticam atividade fisica ou
esporte. A atividade fisica produz efeito sobre a qualidade do sono e melhoria na saude
(Uchida et al., 2012). Estudo evidenciou que a atividade fisica tem influéncia na incidéncia
e na gravidade dos disturbios respiratérios (Awad et al., 2012). A associa¢ao do exercicio
fisico e a perda de peso diminuiu o IAH em dez eventos por hora, e promoveu melhora
na saturacao de oxigénio noturna dos participantes idosos e obesos, recrutados para
participar de um treinamento de exercicios supervisionados e seguindo uma dieta com

restricdo caldrica (Dobrosielski et al., 2015). Desta forma, a recomendacao de atividade
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fisica e de uma alimentacao balanceada pode contribuir para a melhora de saude de
modo geral e da AOS e ser utilizada como medida ndo farmacolégica de tratamento.
Entretanto, ndo houve significancia estatistica na pratica de atividade fisica quando
compardos, neste estudo, os participantes do grupo com baixo e alto risco para AOS na
estratificacdo do QB-BR.

A associacao da HA com a estratificacdo da AOS, observada nesta pesquisa,
corrobora os dados da literatura, nos quais a AOS e a HA tém relacao bidirecional (Floras,
2015; Torres et al., 2015) e a AOS é mais prevalente na populacado de hipertensos do
que na populagéo geral, aumentando a morbidade por hipertensdo e morte prematura
(Floras, 2015). A hipdxia intermitente provocada pela AOS tem papel concludente nas
doencas cardiovasculares (Lévy et al., 2013), sendo que a intensidade de dessaturacao
> 4% verificada no oximetro de pulso pode predizer a hipertensao (Foster et al., 2010).
Em pacientes com hipertensao arterial resistente, o tratamento da AOS de intensidade
moderada a grave com o uso da CPAP reduziu significativamente a pressao arterial
diurna (Pedrosa et al., 2013).

A relacao entre AOS e DM vem sendo explorada e cabe salientar que a AOS é um
reconhecido fator de risco para a resisténcia a insulina e DM tipo 2 (Reutrakul, Mokhlesi,
2017; Muraki, 2018), e esta relacionada ao risco aumentado de retinopatia diabética (OR
= 2,01, 1C95% = 1,49-2,72) (Zhu, 2017). Experimento em laboratdrio evidenciou que a
hipoxemia intermitente e a fragmentag¢é@o do sono decorrentes da AOS estdo associadas
ao metabolismo anormal da glicose (Reutrakul, Mokhlesi, 2017). Por outro lado, o DM
pode agravar os disturbios respiratérios devido a neuropatia auténomica (Bottini et al.,
2008).

Na atualidade, a circunferéncia cervical vem sendo utilizada como complemento
para o rastreio da sindrome metabdlica (Hingorjo et al., 2016), sendo util para predizer os
disturbios respiratérios de sono (Davidson; Patel, 2008; Chang et al., 2014). A
circunferéncia cervical tem sido utilizada como caracteristica adicional de risco quando
igual ou superior a 40 cm (Projeto Diretrizes, 2012).

A obesidade parece ter relacdo direta com a AOS, ja que o acumulo de tecido
adiposo pode levar ao estreitamento do didmetro da laringe, predispondo a ocorréncia de
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colapsos da mesma, que irdo dificultar e/ou obstruir a entrada do ar para os pulmdes.
(Ribas Filho, Giorelli, 2012).

Entre as queixas de disturbios de sono, o ronco é comum na populacao geral e
tem relevancia, influenciando diretamente a qualidade do sono do préprio roncador e do
companheiro de quarto. E um sinal de comprometimento da via aérea superior resultando
em limitacdo de fluxo aéreo e aumento do esforco respiratério, provocando despertares
durante o sono e hipoventilagdo (Strohl, 2005). E considerado uma manifestacdo dos
disturbios respiratérios (Sun et al., 2011) e sua avaliagdo é valiosa devido a sua
importancia clinica para a AOS (Punjabi, 2008).

O ronco foi relatado por 78,8% dos entrevistados da pesente pesquisa. O ronco
habitual € mais prevalente em homens e seu relato tem aumentado ao longo das décadas
(Santos-Silva et al., 2010). Em estudo populacional foi encontrado uma prevaléncia de
50,5% em uma amostra de 3.136 adultos avaliados (Noal et al, 2008).

Dentre as consequéncias da AOS, a fragmentacdao do sono pode levar a SDE,
sendo esta uma das causas de procura por cuidado médico. O presente estudo obteve,
na amostra geral, o escore médio da ESE de 9,5, sendo bem pr6ximo ao valor encontrado
no estudo de Vaz e colaboradores (2011). Quando verificado de acordo com a
estratificacdo do QB-BR para baixo risco e alto risco, a ESE apresentou valores de,
respectivamente, 8,3 e 10,7, significativamente diferentes entre si, superior do
encontrado no estudo de Popevi¢ e colaboradores (2016).

Os disturbios respiratérios podem estar associados a SDE, sendo um fator de
preocupacao, pois pode levar a pior qualidade de vida e saude e por sua associagao com
as doencas (Manolis et al., 2016) e acidentes por causas externas (Garbarino et al.,
2016). Os individuos com AOS n&o diagnosticada apresentam maior risco de morte, AVC
e eventos cardiovasculares (Marin et al., 2005; Young et al., 2008; Bradley et al., 2009).

A SpO., avaliada entre os parametros da PSG, obteve maior indice de
dessaturacao noturna entre os participantes com alto risco para AOS. Estudos (Sasai et
al., 2011; Sreedharan et al., 2016) encontraram correlagcéo positiva entre a gravidade da
AQOS e a hipoxemia noturna. O colapso das vias aéreas, condigdo encontrada na AOS,
propicia queda na SpO: (Fanfulla et al., 2008). Este dado ressalta a importancia da

avaliacdo da AOS, pois provoca consequéncias fisiopatoldgicas, tais como: dessaturacao
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de oxigénio (Lim, Pack, 2017) e fragmentacao do sono (Dempsey et al., 2010; Jordan et
al., 2014; Lim, Pack, 2017).

No que se refere a confiabilidade da medida a versao brasileira apresentou KR-20
de 0,59. Chama atencao a questao 8 (Vocé ja pegou no sono enquanto dirigia?), que
obteve uma correlagdo negativa com o valor total. Tal situacado pode estar relacionada
com a desejabilidade social, em que os individuos respondem o que julgam socialmente
correto e ndo necessariamente o que fazem (Polit, Yang, 2016). Com a exclusao desta
questao houve melhora no coeficiente KR-20 que apresentou valor de 0,65. Futuros
estudos sdo necessarios para testar a versao brasileira do QB, acumular provas e ratificar
sua confiabilidade no que se refere a homogeneidade dos itens.

No KR-20 os itens sao analisados de forma individual e a técnica é baseada na
existéncia da correlagdo linear entre as respostas aos itens, portanto, é adequado para
escores de instrumentos dicotdmicos (Mokkink et al., 2010; Polit, Yang, 2016). No
entanto, ndo foram encontrados na literatura estudos com a aplicacdo do KR-20 para a
validacdo do QB em outras populagoes.

Nos demais estudos encontrados na literatura internacional observa-se a
avaliacao da confialidade por meio do alfa de Cronbach (Netzer et al, 1999; Amra et al.
2013; Yunus et al., 2013; Sharma et al., 2006). A versao brasileira do Berlin Questionnaire
apresentou evidéncia de consisténcia interna satisfatéria, com o alfa de Cronbach para a
Categoria 1 (questdes 2, 3 e 5) de 0,74 e para a Categoria 2 (questdes 6, 7 e 9) de 0,57
e aumento para 0,74 ao excluir a questao 9. Yunus e colaboradores (2013) observaram
resultado semelhante, com valor do coeficiente alfa de Cronbach de 0,20 para a
Categoria 2, que aumentava para 0,88 com a exclusdo da questao 9. Uma possivel
explicacdo para este achado pode estar relacionada a um numero elevado de
participantes que ndo dirigiam e/ou que apresentaram a resposta socialmente correta e
possivelmente ndo verdadeira, isto é, afirmaram n&o cochilar enquanto dirigiam.
Ressalta-se que a questao 9 tem grande importancia na avaliagéo dos participantes que
dirigem automaoveis, pois a avalia a frequéncia com que a pessoa cochila enquanto dirige.
A verséo original da cultura inglesa demonstrou validade interna elevada de 0,86 e 0,92
(alfa de Cronbach) para a Categoria 1 e 2, respectivamente (Netzer et al., 1999).
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A versdo brasileira do QB mostrou evidéncias de elevadas sensibilidade e
especificidade, e a validade de critério foi testada em relagdo ao IAH obtido em PSG,
medida “padrdo ouro” para a avaliacdo da AOS. As medidas de sensibilidade,
especificidade, VPP e VPN do QB-BR em relacdo a AOS evidenciada pela PSG, mostram
que o QB-BR é um questionario capaz de identificar os participantes com alto risco de
AQOS dentre aqueles com apneia evidenciada pela PSG, bem como capacidade em
identificar aqueles com baixo risco. Dessa forma, a especificidade elevada evidenciada
pelo QB-BR em identificar os individuos com alto risco para AOS possibilita intervencoes
da equipe de saude voltadas a identificacao precoce e posterior encaminhamento para a
confirmagéao diagnéstica e tratamento.

E interessante destacar que a Categoria 1 do QB-BR possibilita medida mais
acurada, evidenciando que as questdes da roncopatia e apneias presenciadas devem
ser avaliadas de forma criteriosa durante a entrevista.

Ao avaliar o processo de validagao do QB em culturas diferentes, observa-se que
os autores Netzer et al. (1999), Amra et al. (2013), Yunus et al. (2013), Sharma et al.
(2006), Saleh et al. (2011), Suksakorn et al. (2014) encontraram valores de sensibilidade
que oscilaram entre 84,5% e 97,0%, sendo maiores do que o encontrado no presente
estudo. Chung et al. (2008), Hrubos-Stram et al. (2010), Vaz et al. (2011), Bouloukaki et
al. (2013), Khaledi-Paveh et al. (2016) e Popevi¢ et al. (2016) encontraram sensibilidade
entre 37,2% a 77,3%, valores inferiores ao encontrado no QB-BR. Importante ressaltar
que alguns estudos validaram o QB em individuos referenciados a clinicas de distdrbios
respiratério do sono, o que pode ter efeito na detecgao da AOS.

Em um estudo cujo objetivo foi comparar um escore (NoSAS) que compreendia
medidas clinicas, antropométricas e instrumentos de avaliagdo do sono e do risco de
AQOS na populacao geral, a sensibilidade do QB foi 0,61, especificidade 0,68, VPP 0,20 e
VPN 0,93 considerando o IAH = 20 eventos por hora. (Marti-Soler et al., 2016)

Ressalta-se que, dentre os estudos de predicdo de AOS pelo QB, os que avaliaram
pacientes gerais da populagdo (atencdo primdria) obtiveram valores de sensibilidade e
especificidade mais elevados (Netzer et al., 1999; Yunus et al., 2013; Sharma et al., 2006;
Saleh et al., 2011), ou seja, melhor capacidade em discriminar os verdadeiramente

doentes e ndo doentes. No presente estudo, apesar de se tratar de uma populacéo

61



62

clinica, os participantes ndo eram encaminhados em sua totalidade para avaliagdo de
disturbios respiratérios, o que pode ter contribuido para uma sensibilidade e
especificidade maiores.

Nos estudos de validacdo do QB (Vaz et al., 2011; Amra et al., 2013; Bouloukaki
et al.,, 2013; Suksakorn et al., 2014), os resultados das andlises de sensibilidade
mostraram valores crescentes quando utilizada a classificagdo com aumento de corte de
IAH = 5; 215 e 230 eventos por hora. Ressalta-se, dentre os estudos encontrados, que
apenas a versao brasileira e tailandesa (Suksakorn et al., 2014) do QB obtiveram valores
maiores que 90% em pacientes graves, ou seja, com IAH =30 eventos por hora. A
sensibilidade é um importante teste para verificar a acuracia entre o diagnostico e a
triagem, e o QB-BR foi capaz de identificar os participantes com AOS corretamente. No
entanto, a avaliacdo da especificidade diminuiu a medida que a gravidade da AOS
aumentou.

A AASM recomenda que a triagem da AOS seja incorporada a avaliacao de rotina
de saude (Epstein et al, 2009). Deve-se observar que, na realidade brasileira, a PSG nao
esta disponivel em diversos lugares, além de ter custo elevado. Desta forma, o emprego
de um questionario amplamente utilizado na literatura, adaptado e validado para a nossa
realidade brasileira, tem valor na identificagdo da pessoa em risco para AOS.

Os achados do presente estudo mostram que o questionario é uma ferramenta util
na avaliagdo da estratificacdo do risco da AOS, e pode ser utilizada na avaliacdo de
pacientes, inclusive primaria como um instrumento de triagem.

Uma limitacao passivel de se apontar relaciona-se aos vieses das medidas de
autorrelato especialmente no que se refere a desejabilidade social em que os
participantes respondem de acordo com a norma social (Polit, Yang, 2016). Outro limite
relaciona-se a heterogeneidade da populagéo brasileira sendo importante a realizacao
do questionario em diversas regides do pais (Sao-Joao et al., 2013).
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7. CONCLUSAO

7. Conclusao
Os achados deste estudo permitem concluir que:

e a versao brasileira do questionario QB-BR encontra-se traduzida para a lingua
portuguesa do Brasil e adaptada culturalmente a populacéao brasileira, realizada
de forma rigorosa conforme recomendagao da literatura;

e a avaliacdo do questionario demonstrou equivaléncias conceitual, semantica e
idiomaticas satisfatorias;

e a avaliacdo da praticabilidade e aceitabilidade identificou que o questionario é
pratico, de facil aplicacdo quando utilizado por meio de entrevista, com demanda
de curto tempo para a aplicagéo;

e a versao brasileira € confiavel no que se refere a homogeneidade dos itens,
observada por meio do coeficiente alfa de Cronbach superior a 0,70;

e a avaliacdo da sensibilidade, especificidade, VPP e VPN demonstrou boa
capacidade de detectar os participantes com alto e baixo risco dentre aqueles com
e sem AOS identificada na PSG.

Consideracoes finais e recomendacoes para a pratica clinica

O QB-BR aplicado em individuos que foram submetidos a PSG foi capaz de
identificar a estratificagdo do risco para AOS.

O uso do QB-BR podera colaborar com a equipe de saude no reconhecimento e
documentacgéo de caracteristicas clinicas que alertem para a possibilidade de risco de
AQOS, bem como para atuar de forma precoce em fatores passiveis de modificacao e
encaminhamento a servigo especializado para avaliagcdo detalhada e confirmagédo da
AOS.

E importante que pesquisas futuras busquem mais aprimoramento, refinamento e
testes do QB-BR com uma amostragem ampliada, para que algumas de suas limitagdes
sejam minimizadas e para que possam auxiliar no desenvolvimento de intervencdes para

avaliacdo do risco de AOS.
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9.APENDICES

9. Apéndices

Apéndice 1
Termo de Consentimento Livre Esclarecido (Estagio V — Pré-teste)

Titulo da pesquisa: Adaptacao cultural e validagdo do Berlin Questionnaire para o contexto brasileiro
Pesquisadora: Carla Renata Silva Andrechuk
Orientadora: Maria Filomena Ceolim

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

Por favor, leia com atengao e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se houver perguntas antes
ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para
casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penalizagéo
ou prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua autorizagdo em qualquer momento.

O objetivo da pesquisa é traduzir e validar um questionario para avaliar o risco de apneia obstrutiva do sono.

Sua participagdo sera feita por meio de uma entrevista, na qual respondera ao questionario. O tempo para
responder ao questionario sera de aproximadamente 15 minutos. Asseguro que seu nome nao sera divulgado e que
suas respostas serdo utilizadas somente para atender aos objetivos da pesquisa como ja foi explicado.

A participagdo nessa pesquisa nao trard nenhum gasto ou prejuizo e também ndo havera pagamento pela
sua participacéo.

Os beneficios esperados nao sado imediatos, mas a longo prazo servindo a pesquisa para que tenhamos no
Brasil um instrumento subjetivo para avaliacdo do risco de apneia obstrutiva do sono. Essa pesquisa atende a todas
as exigéncias contidas na Resolugdo 466/2012, do Conselho Nacional de Saude e por esse motivo ndo oferece riscos
a sua saude.

Sera possivel pedir informagdes sobre a pesquisa quando desejar, e qualquer divida podera ser esclarecida
com o pesquisador pelo telefone (19) 9339-0523 e e-mail: andrechukma@yahoo.com.br. Faculdade de Enfermagem
da Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP.

Desde ja agradego,
Carla Renata Silva Andrechuk.

Em caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participagéo e sobre questbes éticas do estudo, vocé podera
entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:30hs as 11:30hs e
das 13:00hs as 17:00hs na Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-
8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br.

Consentimento livre e esclarecido
Apds ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e 0 incObmodo que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante: Data: / /
(Assinatura do participante)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugao 466/2012 CNS/MS e complementares na elaboragéo do
protocolo e na obtencao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e
fornecido uma via 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)
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Apéndice 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
“VERSAO BRASILEIRA DO “BERLIN QUESTIONNAIRE”

Carla Renata Silva Andrechuk e Maria Filomena Ceolim
Numero do CAAE: 78538517.0.0000.5404

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 atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo
depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador. Se vocé nao quiser participar ou retirar sua autorizagao, a qualquer
momento, ndo havera nenhum tipo de penalizagéo ou prejuizo.

Justificativa e objetivos

O presente estudo visa disponibilizar a verséo brasileira do Berlin Questionnaire (QB-BR) com evidéncias de validade.
Espera-se que a longo prazo seja possivel contribuir para o desenvolvimento de agdes preventivas visando melhoria da detecgao
precoce da apneia do sono.

Procedimentos

Sua participagéo sera feita por meio de uma entrevista, na qual respondera ao questionario. O tempo para responder ao
questionario sera de aproximadamente 20 minutos. Asseguro que seu nome nao sera divulgado e que suas respostas serao utilizadas
somente para atender aos objetivos da pesquisa como ja foi explicado.

A participagcéo nessa pesquisa néo trard nenhum gasto ou prejuizo e também nao havera pagamento pela sua participagéo.
Desconfortos e riscos

N&o ha desconfortos e riscos previsiveis em sua participagao.

Beneficios

Os beneficios esperados ndo sdo imediatos, mas a longo prazo servindo a pesquisa para que tenhamos no Brasil um
instrumento para avaliagdo do risco de apneia obstrutiva do sono.
Acompanhamento e assisténcia

Vocé nao sofrerd nenhuma intervengao experimental e/ou invasiva. Somente sera convidado a responder o questionario.
Considerado que neste estudo ndo ha riscos previsiveis, ndo sera prevista a assisténcia (psicolégica ou outra) ao individuo
participante durante e apés a pesquisa.

Sigilo e privacidade

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informagéo sera dada a outras pessoas que
néo fagam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgagéo dos resultados desse estudo, seu nome néo sera citado e estes serdo
utilizados somente para as finalidades do estudo.

Ressarcimento

Nao havera quaisquer despesas realizadas pelo participante posto que o estudo serd realizado dentro de sua rotina da
realizagdo do exame de PSG, portanto ndo se aplica um ressarcimento. Também n&o havera qualquer tipo de pagamento pela
participacao.

Contato

Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com os pesquisador(es) Carla Renata Silva Andrechuk,
e-mail: andrechukma@yahoo.com.br ou Maria Filomenta Ceolim, tel (19) 3521-2022 (Faculdade de Enfermagem), e-mail:
fceolim@unicamp.br.

Em caso de denlncias ou reclamagdes sobre sua participagao e sobre questdes éticas do estudo, vocé pode entrar em
contato com a secretaria do Comité de Etica em pesquisa (CEP) da UNICAMP: Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-
887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br.

Consentimento livre e esclarecido

Apds ter sido esclarecido sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, auséncia de

potenciais riscos e incOmodos que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do (a) participante:

Data: / /
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu responsavel LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e complementares na elaboragéo do protocolo e na
obtencao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma cépia deste
documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP,
quando pertinente.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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Apéndice 3
Instrumento de avaliacao pelos juizes

Cidade Universitaria, de de20

Prezado(a) Sr(a).

A nossa pesquisa consiste na Adaptagao Cultural do Berlin Questionnaire,
desenvolvido por Netzer et al. em 1999 com a finalidade de realizar o rastreamento
para apneia obstrutiva do sono (AOS).

Como o instrumento foi feito na lingua inglesa e existem diferencgas culturais
entre as populagdes, estamos realizando uma adaptacao cultural para a lingua
portuguesa do Brasil seguindo normas internacionalmente aceitas.

Assim, considerando o seu conhecimento, experiéncia e atuagao na area
do estudo, gostariamos de convida-lo(a) a fornecer sua valiosa colaboracao na
avaliacdo das equivaléncias semantica e idiomatica, conceitual e cultural das
versdes e traducdes do questionario. Apds as analises quantitativas do material
sera realizada uma reunido presencial/virtual com todos os juizes para a discussao
dos itens que nao obtiveram o indice de consenso estimado.

Informamos que, posteriormente, serdo realizados procedimentos para
avaliagao da confiabilidade do instrumento adaptado.

Para facilitar o processo de avaliagcao, desenvolvemos uma planilha para a
analise das equivaléncias.

Agradecemos, desde ja, sua participacéo e colocamo-nos a disposi¢cao para

maiores esclarecimentos.

Carla Renata Silva Andrechuk Maria Filomena Ceolim
Doutoranda do Programa de Pds-graduacao Prof? Dr? da Faculdade de Enfermagem
da Faculdade de Enfermagem Fenf - UNICAMP

Fenf - UNICAMP
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Instrucdes para andlise do instrumento.

Para realizar a avaliacao das equivaléncias entre as versdes original e adaptada
do Berlin Questionnarire, o (a) deve ler estas instrucdes e preencher os campos
disponiveis.

Vocé esta recebendo uma planilha que contempla os itens do questionario original,
as duas traducdes (T+1 e T2) para o portugués do Brasil, versao unica traduzida (sintese
— T1-2) e as duas retrotraducdes (RT+1 e RT2). Solicitamos assim sua valiosa colaboracao
no sentido de avaliar as equivaléncias: (1) semantico-idiomatica; (2) cultural e (3)
conceitual nos itens da verséao traduzida e original.

- equivaléncia semantico-idiomatica: o item traduzido para a lingua portuguesa
preserva o sentido da palavra (vocabulario e gramatica) na versao original em inglés;

- equivaléncia cultural: as situacbes retratadas nos itens correspondem as
situacgdes vivenciadas em nosso contexto cultural (cultura brasileira) e

- equivaléncia conceitual: as situacoes retratadas nos itens realmente avaliam o
risco para apneia obstrutiva do sono.

Para cada item as equivaléncias devem ser avaliadas como:

1= nao equivalente/ ndo claro;

2= impossivel avaliar a equivaléncia e/ou clareza sem que o item seja revisto;

3= equivalente, mas necessita de alteragdes;

4= sentenca totalmente equivalente.

Todo item que tiver sido avaliado com escore menor ou igual a trés, solicitamos
que faga no local designado, o comentario pertinente a sua avaliagdo, ou sugestao de

modificagao.

81



Apéndice 4

Caracterizacdao dos membros do comité de juizes

Dados de caracterizacao

1) ldade:

2) Sexo: () feminino () masculino

3) Curso de graduagéo:

4) Ano:

6) Vocé tem:
( ) Especializacao
( ) Mestrado
( ) Doutorado
( ) Livre docéncia

7) Atuacgao profissional:
( )Ensino ( ) Pesquisa

( ) Assisténcia
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Apéndice 5

Quadro 1. Motivo do encaminhamento para a realizacao do exame de

polissonografia

Motivo do encaminhamento para o exame de PSG

Pré cirurgia / acompanhamento pds cirirgico
Check-up

Solicitagdo médica

Ronco

Suspeita de apneia

AOS com diagndéstico anterior

Hipertensao arterial

Sonoléncia diurna

Hipersonia — diagndstico médico

Queixas de insOnia / sintomas de insonia / qualidade ruim do sono
Parassonias

Disttrbios da ATM

Fibromialgia

Outros

—_ —_
\9]
I wIruvuuaFwaow
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Apéndice 6

Versao Portugués Final (VPF) para ser submetida a avaliacao de suas
propriedades psicométricas.

Berlin Questionnaire (QB-BR)

Idade: Sexo: F( )M( ) Peso: Altura: IMC:
Por favor, escolha a melhor resposta para cada pergunta.

Categoria 2

Categoria 1 6. Vocé acorda cansado?

1. Vocé ronca? a. Quase todos os dias

a.sim b. 3-4 vezes/semana

b. ndo c. 1-2 vezes/semana

¢. ndo sei d. 1-2 vezes/més
e. Nunca ou quase nunca

Se vocé ronca:

7. Voce se sente cansado durante o dia?
2. Qual ¢ a altura do ronco? a. Quase todos os dias
a. Mesma altura da respiragio b. 3-4 vezes/semana
b. Mesma altura da fala c. 1-2 vezes/semana
c. Mais alto que a fala d. 1-2 vezes/més
d. Muito alto e. Nunca ou quase nunca
3. Frequéncia do ronco
a. Quase todos os dias 8. Vocé ja pegou no sono enquanto dirigia?
b. 3-4 vezes/semana a. sim
c. 1-2 vezes/semana b. ndo
d. 1-2 vezes/més ¢. ndo se aplica
e. Nunca ou quase nunca
9. Com que frequéncia isto ocorre?
4. O seu ronco incomoda outras pessoas? a. Quase todos os dias
a. sim b. 3-4 vezes/semana
b. ndo c. 1-2 vezes/semana

d. 1-2 vezes/més
5. Durante o sono, com que frequéncia alguém notou que vocé para e. Nunca ou quase nunca
de respirar?

Categoria 3
a. Quase todos os dias 10. Vocé tem pressdo alta?
b. 3-4 vezes/semana a. sim
c. 1-2 vezes/semana b. nao
d. 1-2 vezes/més ¢. ndo sei

e. Nunca ou quase nunca

Pontuacio do Questionario Berlin
O questiondrio € composto de trés categorias relativas ao risco de se ter AOS.
Categorias e pontuagdo:
Categoria 1: itens 1,2,3,4,¢e5
Item 1: Se a resposta for sim, atribuir 1 ponto.
Item 2: Se a resposta for ¢ ou d, atribuir 1 ponto.
Item 3: Se a resposta for a ou b, atribuir 1 ponto.
Item 4: Se a resposta for a, atribuir 1 ponto.
Item 5: Se a resposta for a ou b, atribuir 2 pontos.
Categoria 1 é positiva se a pontuagdo total for 2 ou mais pontos.
Categoria 2: itens 6, 7, e 8 (item 9 deve ser anotado separadamente)
Item 6: Se a resposta for a ou b, atribuir 1 ponto.
Item 7: Se a resposta for a ou b, atribuir 1 ponto.
Item 8: Se a resposta for a, atribuir 1 ponto.
Categoria 2 € positiva se a pontuagao total for 2 ou mais pontos.
Categoria 3 é positiva se a resposta do item 10 for sim ou se o IMC do paciente for maior que 30 kg/m?.

Baixo risco de AOS: se apenas uma ou nenhuma categoria for positiva.
Alto risco de AOS: se duas ou mais categorias forem positivas.
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Apéndice 7
Questionario de caracterizacao sociodemografica, comportamento e estado de
saude.
Data da coleta: / / Sujeito n®:

Motivo do encaminhamento para o exame:

[) Dados de Identificagao:
1) Nome (iniciais): Data de nascimento: / /

2) Sexo: (0) masculino (1) feminino

3) Situacao conjugal: ( 0 ) com companheiro (1 ) sem companheiro

4) Qual é a sua cor ou raga?

(0)branca (1)preta (2)amarela (3)parda (4 )indigena (5 )outra
5) Escolaridade anos completos

6) Situacao de trabalho atual
( 0) exerce trabalho remunerado (1) afastado/auxilio doenca (2 ) aposentado

(3) desempregado (4 ) outros

7) Peso Kg Altura m IMC
8) Teve alteracao de peso recentemente? (Kg) ( 0)ganhou (1 )perdeu
9) Quais sao seus horarios habituais: Dormir __ :  Acordar: .

[I) Antecedentes pessoais
10) Habito de fumar:
( 0) ndo fumante
(1) fumante - Ha quanto tempo? Quantidade de cigarros/dia?
( 2 ) ex-fumante - Parou ha quanto tempo? Quantidade de cigarros/dia? __
11) Uso de bebida alcodlica:
(0)ndo (1)sim
Tipo:
( 0 ) destilada (uisque, pinga, conhaque, vodca)
( 1) fermentada (vinho, cerveja, champagne, sidra)

Quantidade dia? ml

85



Frequéncia
( 0 ) diariamente (1) menos de 3 vezes por semana

semana ( 3 ) nos finais de semana (4 ) raramente

12) Medicagbes em uso:

( 2 ) mais de 3 vezes por

86

13) Hipertensao arterial
(0)ndo (1)sim (2)néao sabe

outras cardiovasculares?

14) Diabete melito

(0)ndo (1)sim (2)nao sabe

15) AVC

(0)ndo (1)sim

16) Hipertireoidismo ou Hipotireoidismo
(0)ndo (1)sim (2)naosabe Qual?

17) Pratica atividade fisica como caminhada, natacdo, bicicleta trés vezes por semana

por pelo menos 30 minutos?

(0)ndo (1)sim Frequéncia:

[I1) Medida obtida

18) Circunferéncia do pescoc¢o:

Duracéo:

cm
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10. ANEXOS
10. Anexos
Anexo 1
Berlin Questionnaire
(From table 2 in Netzer et al. 1999).
Height (m) Weight (kg) Neck circumference (cm) Age Male/Female

Please choose the correct response to each question.

CATEGORY 1

1. Do you snore?
a. Yes

b. No

c. Do not know

If you snore:

. Snoring loudness:
. Loud as breathing
. Loud as talking

. Louder than talking
. Very loud

OO0 TN

. Snoring frequency

. Almost every day

. 3-4 times/wk

. 1-2 times/wk

. 1-2 times/mo

. Never or almost never

OO0 TN W

4. Does your snoring bother other people?
. Yes
b. No

Q

. How often have your breathing pauses been noticed?
. Almost every day

. 3-4 times/wk

. 1-2 times/wk

. 1-2 times/mo

. Never or almost never

® OO0 T O,

CATEGORY 2

6. Are you tired after sleeping?
a. Almost every day

b. 3-4 times/wk

c. 1-2 times/wk

d. 1-2 times/mo

e. Never or almost never
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. Are your tired during waketime?
. Almost every day

. 3-4 times/wk

. 1-2 times/wk

. 1-2 times/mo

. Never or almost never

®©O QOO0 TN

[oe]

. Have you ever fallen asleep while driving?
. Yes
b. No

QO

. How often does this occur?
. Almost every day

. 3-4 times/wk

. 1-2 times/wk

. 1-2 times/mo

. Never or almost never

®©® QOO0 T® O

CATEGORY 3

9. Do you have high blood pressure?
a.Yes

b. No

c. Do not know

Scoring Berlin Questionnaire

The questionnaire consists of three categories related to the risk of having OSA.

Categories and scoring:

Category 1: items 1,2, 3,4,and 5

Item 1: If yes is the response, assign 1 point.

Item 2: If ¢ or d is the response, assign 1 point.

Item 3: If a or b is the response, assign 1 point.

Item 4: If a is the response, assign 1 point.

Item 5: If a or b is the response, assign 2 points.
Category 1 is positive if the total score is 2 or more points.
Category 2: items 6, 7, and 8 (item 9 should be noted separately)
Item 6: If a or b is the response, assign 1 point.

Item 7:If a or b is the response, assign 1 point.

Item 8: If a is the response, assign 1 point.

Category 2 is positive if the total score is 2 or more points.

88

Category 3 is positive if the answer to item 10 is yes or if the BMI of the patient is greater than 30 kg/m?.

High risk of OSA: two or more categories scored as positive
Low risk of OSA: only one or no category scored as positive
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Anexo 2 ]
Parecer de aprovacao do Comité de Etica em Pesquisa

COMITE DE ETICA EM
PESQUISA DA UNICAMP - ewm
CAMPUS CAMPINAS
PARECER CONSUBSTANCIADO DD CEP
DADDS D PROJETO DE PESGQUISA
Titube da Pesquisa: ADASTACGAD CULTURAL E VALIDACAD D0 "BEFLIN GUESTIONMAIRE™ SARA O
CONTEXTO BRASILEIRO
Paaquizador: Cana Renata Siva Andrechuk
Area Tematica:
Waredo. 2
CARE: 51790115, 0.0000. 5204

ims=titulgao Proponants: Facuidade de Enfamagem
Patrocinador Princpal: Financiamemo Fropria

DaDDSE O PARECER

MM do Parecer: 1.412.121

Aprasantagio do Profsto:

Iroducdo:

O inberesse pelo tema suRglu duianis 3 coleta de dados e UM SsTusD cufo objetivo ol avakar a qualidands do
SO0 £ FUSE cONseQuEnclas, em pessnas hospiaizadas com BO0Sngas coRonananas. A apnel3 ohetutva oo
s0N0 (A0S] & Uma condigdo que tem despertato IIerssss Na comunidace acasemicaltlentnes & na
populagdo em geral por mobvos diversos, entre os quals pode-se destacar o 2felto geisténo da ma
qualidade do sono nNa s3i0e dos Indviduos, lomanco-58 UM podiama de s3ide piblica. Meste projeio ses
realzadga 3 Taoupao, adaptacio cural & 3valagio oo Jesempennd pEICoMmEtnco do “Berin Cusstionnaine”,
Medante o exposio, 3 pesquisa abordard o referensal i=0rico com 0f aspecios relativos ao Instrumenia,
ADS, adapiapio culiural e avallagdo das popriedades de medida 1.1 RevisSo da Hieratura 1.1.1 ©
|Irsumemio "Berin uestannaine™ O “Berin Quesiormalne™ (25] ol desernnividn para I2Emeso. da A05 na
Fengdo primaria, com valldades Imema anallsada peio 313 de Cronoach, g2 OLEE — 032, sensibilidads de
E5% e especificidade de T7% (Meizer ef 31 1999). O rasieio 43 ADS @ relevanie pelas consequanclas que
£5i2 AgEV0 acaTels 3 53008 das pessoas & devide A elevada prevalsncia, foma-se obrigatira 3 presanca
o2 Terramentas simples para igeniificar o pacieniss COM S&vato ABCO DErs es5e iransiomo, Dem comos
para 3 prevengio os Vanss cONEEgUEnci3s graves os fIima precocs (-

Endureg::  fus Temsdla Vi e oe Camagpe, 108

Babfie Bl Qe CEF. 3w ssr
UF. 8P Elunespi:  (CoRPTRAS
Telefore 151 Fax: [regEs-hay E-mali: coc@iion unioamg &

Fagrs T e T
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COMITE DE ETICA EM

PESQUISA DA UNICAMP - w
CAMPUS CAMPINAS

Agsnoiation, 2005). ARSITENTE 3 AMSNCan ACI0Emy Of SEp Memone consiters A0S 18Ve qUanado o [LAH
& ge 5 3@ 15 evenins por hora (i) acompanhados de sNomas oo ADS moderads 3 grave, com i8H 15 e,
Independemsa de Sripmas [Bary & al 2012), Destaca-se que ADS esta associada 3 sintomss como SDE &
a comortidaties & monaliiade. Fofe contnbulr para o surgimento ou pIoE 08 ooencas cardiovascolanss
{Heinzer et @ 2015], aiém e manifesiagies neurocogniiivas & metahilicss, com prefulzo 3 qualitade de
vida. O rastrelp apropriado por profissionals de cwidados primanios € essenclal para estabelecar o

dagnostco & infcar 0 fatamento adequada (Stansbury ef al. 2015). 1.2.3 Corsiderapies sobre adaptagio
cuitural O fenmo "adaptscSo cufural® & usado para Sbranger O pTOCEESD Com 35 duEs linguas dursnie o
[rEnars oe um questiondno para ser lZado em cenaros distrios, Na INgua & Na Cuirs, dagueds para o
qual fol originatmente riaco (Beaton et al. 2000 & 2007)

Confnumaie o Pamear § 413,929

Hipolese:
30 hipoteses deste esludn: Sera encontrads assodagao significaiiva enfre o alio fsco para ADS sesqundo
o B & 3 presanga de ADS na PSG, venrificada por melo da vailldade de oritdeio. Sera enconirda
corflaniidase, de acorio coem o cosfidene A3 0e Crorbach, oe 0.7 3 0.68. Sera encomirado o indice de
valldade de conteddo igual ou supsrior 3 S0% para as equivaléncizs anallsadas peio comike de
especiallsias.

Metniologa Proposts
Trata-s2 o2 um estud metndoidgico oe fraducdo & vallkdagdo de Instrumento. O presele eshudo preve o
empregs de U3t Stepas sende 3 prmeia a adaptacdo ransculbural & a segunda 3 valldagdo da versdo
adapiada.

Crtena e Incisdon

Fara realzaqso oo presente estudo de valdagdo sand0 NCIUINOS 10008 05 AISEDS com 20 ances ou mals, oe
anbos oe sems, o Instiuclonalzados, amosirados peio INquertio de S300e to Mumicinly de CAmpinas —
Sono (ISACamp-Sona) 2045,

Oiy]ethvo ola Pecpulesa;
Chbjetvo Primas;
Cisponiilzar 2 versdn braslizia do Berin Cuestionnalie (OH) com evidéncias de valkdade.

Enderetr:  Fus Tessdda YV o Camange, 105

Bairre: - Bl Cavamie CEP: 13 i seT
F = Muneipho. CANMPINED
Telelore  (iursein-aiis Faz [THESh-TET E-mall:  coxaficss sricarng b

e s w1
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Sayed BH, 2012} LM S50 Spliaminoqics na populapio 3mita de S50 Pauls esimou UMa [Feyaienoa e
32,5% de A0S, kendo comD evenios. preditones idade entre £0 e ED ancs, cbesitade & 20 masculing (T
et al. 2016). O diagnistcs inicial @ realzado por melo da anamnese & exame dinico, & postedorments,
confimado peta pollssonograna [(PSS) O acesss 3 PSG & difich devido 3 complexidade para a sua
reallzacdo & 30 58U alto cusio (Kushida et 3. 2005} A avadagdo cinlea associada 3 Invashigaco por
IMEEtTLITErin VARG POE 52 MOEE NS TeTaments (1 [ara O rastrsio de PESS0as &M &0 Nt para 3
ADS, B3 33pEeSs OO INSTUMENID (NOPOSID TNMECars 305 PIOSESIONaE 08 S300e UMa femamants audiar
na triagem precoce destes sujelios, pars que asEiM PUESaMm S&r encaminhados para uma avallagdo
expecica (PSE) quands necessana O OB & amplaments ufiizado pam o rasireamentn de ADS |Ahdsnami
£ @l 20100 e validado em cufras dfsrentes coma: no kd [Amra et al. 2013), na Gréda [Sououkakl et al.
2013}, am Pochsgal (Waz & al. 2011) e na Malasia (Yurus o al. 2093) enire oulras. 1.1.2 Apnela obeiruiiva
00 B0 A ADS & W RSN QUS CONSISTE &M MOTRIGS eisoms e cOSNGao 135 Vias 350E3s SUDSTEs
duranis o 5000, Que pode Ser iotal (apnels) ou pamcial (Mipooneis), ooasionando divarses despanares £
gqueda d3 saturagio 3 codhemogiobing compromelsndo cronicamente 3 quaidads do sono [Young £t al
1953; Bawoen et @ 2011; Projeio Dirstrizes, 3012, Tomes-Alba et al. 2013). As quel:as freguenies =30
roaco, sonoiencla divma excessha (SOE), cetalela, Tadga, sono n&o reparador, alieragies cognitlvas &
redato ge spneias noturnas presenciadas por companheiros. Ma avallagdo @ relevanis o encoatro de
ooesidade, ateraclies do esqusistn crariofacial, akeracies anaidmicas da W3 asrea supsion (WAS), Idane
mals AVanana = 50 3N0E) & EeXD MAssUinG [Projeto Direirizes, 2012), M 0= circurferencia senvcal
(Kawaguchl £t 3l 2012} A PSG & consklerada 0 "padsSo ouro™ para b diagnostico de aprala do 5on0.
Monftors sings fsiclogicos (slefroencefaliogema, eetm-ociiograma, sistomiograma de queln, Ao 3&ren
CONT BENEON 08 (ESS30 & termisior ofonasal. esfgo respiratono, salwragdo da oemogiobing £
eltrocandiograma ou Trequéncia cartaca) € & o mélodo de escoiha para os diagnoslicos de dislrbios
FESQITANNIOS 00 SN0 O SNEme 0eve SEr MBallZass N0E PAtSmes oM sEpeila c3nica 08 ACS & presencs
g2 roneo 3sE00ia00E o nan 3 S0E, crounferéncda cendeal (V) =40om, obesidate & hipertensdo atanal
(Projeto Dirgtrizes, 2012). A PSE parmite verficar o Indice de apnaia jausincia de respiragdo) e hipopnela
(reducio noompieia & ranshtra oo funo 0= & pars os pulmdss <50%) presents 3 cada hora =m ura nolts
de 5ond. A dassMcacdo da ADS & reaizada em irés dierenies nivels de gavidads, 08 aCoito com o Indce
de apneiahipopnela (W) leve, de 6 a 15 moderada, de 16 5 30; grave =30 eventos par hora. O IAH
COMEEDONGE 3 SOMa oo NiMEnD oe apnela & hiponela dividdo peio nomen fokal de horss de sono JAmerican
Siee Disoriers

Cord=oanic 43 Fescar © 415,504

End Fius: T b Wimia e T e |

Babtrer  Barkn Qe CEF: {4 (a8 S5

L. BF Hunmsipho:  CARMPIRES

Teleforme 1073501655 Fas; [TEEETT-TET E-maf. seegfic— atacirg o
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COMITE DE ETICA EM
PESQUISA DA UNICAMP - ‘m’"‘“
CAMPUS CAMPINAS
Contegic: da Pescar 5 813029

Obfedyo Sacundarno:
Reallzar 3 adapiacio cultural do OF para lingua portisgueesa do Brast; Vericar 3 praticabllidass &
aceltabllidade do Instrumenin adaptado pelo temoo despendido na entresista, percentual de Ibens nio

respondidos & pela proporgdo de paricpanies quee rReponderam @ fodos o6 thens e Walldar a versao
adapiada oo Begin Questionnarina.

Availagso dos Riscos & Senaficioa;
Sequndd Informages oo pesquisaton

Fibscos: Mao exisiem nscos previsivas na particpacio.

Bensficios OF Denaiclos esperados N0 30 Imediaios. MEs & ongo prazo. DEsponiizar um Enmein
valdado para 0 rasireio da apnela cosinillva do sonD como Inagem Inicial

Comentarios & Conslderagtes eobre a Peaquisa:

Esie protocoio 52 refere 30 Projeto ge Pesquisa Intitulade “Adapiacio Cultural & Vakdaglo do “Berlin
QuUERHINNAEE" para 0 Comexin Srashiain”, culd Pesquisadora responsave] & Cana Renala Shia Andrechul
com a orlentagio da Profia). Drja). Marla Fiomens Ceoim A embasara a Tese de Doutorado da
pesquisadora. A Instiulglo Proponenie & 3 Faculdade de Enfermagem da UNICAMP. Segundo 35
Imformaglies Bascas do Projeln, 3 pesguisa fem oigamento estimado em RE 600,00 [Setsoenios reas) e o
cronograma apresentada contempla inlsla do estudo pam 04D1/2016 com tming em 06072048, Serdo
abomtados 30 oo 53 participaniss da pesquisa.

Consieraias S0hre 08 Temos de apressniacao obrigatara:

Foram analisados oe seguiniss documenios de apresaniagdo obrigabora

1 - Foiha g2 Rosto Para Pesquisa Envoivendo S2res Humanos: Fol apresentado o documenio
“Faiha_de_rostopdl 3522015 01:32:47 devidamenie presnchito, datado e assinado

2 - Pjedn e Pesquisa Foram anaisados 06 documenics “projein. de pesquisa e 15022046 000332
e PE_INFORMACOES BASICAS DO PROJETD E3f418pd! 15022046 DOOEST . Adequad

3 - Drpamenio financelre @ fontes de nandamento: infomaagde:s sobre orgamenio nancein Incdulkdas no
documnenio "PE INFOAMACHES BASICAS DD PROJETO S31418.pdf 1502046 DO:0S:55"
Adequado.

4 - Cronograma; imtamagies sobre o ONOQrAME INGUKEs NoE doameTin:

Endammgs:  Fin Tessdba Wi o Casange, 708

Bairrec Ewilo Cleome CEP: i3 DE3-AET
L. & ureipia:  CAMPIRAE
Toleforme: | 1073521 -E058 Fax: [TOEE2T-TIET E-imall: gl shioimg &

Fgre fam T3
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"PE_INFORMACSES BASICAS DO PROJETO_ G314 16 pdf 15/02/2016 0D:D6-587 &
“profeto_de_pesquisa.pof 15/02/2016 D0:03:32°. Adequado

5 - Tesmo e Consenimento Livie & Esclarecido: Fol apresentaco o doctsmento TCLE pdf 1502206
D035

5-0 auior do Berlin Quesliomnare (28] Tol consuliado Soore a escolna de seu questonana para ser
adapiado para a Engua poriugless oo Brask e fomecen a Juioeizacdo para esie processs que 52 enconba
o COCIETHENID SNExan oo depesquisa.pdf 05 £22015 01235167

T-Autorizagin para WHizagSe 005 Ga0os do 1SACAMP-Sono 3ssinada peia Prod Dr® Tania Apasecids
Marchicel de CHivelra CaOosD, COMTENa0ME 00 EStUdD (DrHjetn J8_pesquisa pdf D5/ 22015 04:35:16).
6 Carta 1esp0sta (cana resposta p TAIE2016 DI0S20)

Contaeeghc da Pemcer 9 412 4134

Racomenigihes:

& faio da pesquisa atendar 35 exlgéndias ontidas na Resolucio £456/17 ndo quer dizer gue 3 pesguisa nao
of=rece fecos. De acorio corn 3 Resolgin CHNS n° 455 de 2012, fem VW, inda pesquisa com seres humanos
envoive rscos em fipos & gradaphes varladas Ressaite-ge 3inda o em 1122 da mesma resoiugio gue
defire como "Fisco da pesqulsa - possiblidade de dancs 3 dmensSo fislca, psiguica, morad, inb=lechual,
soeial, culhursl ou espirtieal 00 BEr NWEMano, EM qualquer pEs0LEsa & dela decomenie”, Dessa fama, oE
riscos da pesquisa Jevem sar eXpressos o2 frma oars no TCLE, bem comd 3 apresentagds das
proWioEncias & cISlEs 3 srEM SMDIEgadas pars eviEr e'ou recuzi efeiins 2 condigles que possam vir a
CAEsar algum $ano 30 partlcpante de pesquisa. c3s0 N30 consiga AMEnsionar o feco 43 pespulss
deEcreya que nao ha fscos previsivels. Poranto, recomendamos que 3 frase acima descita no TCLE passe
a b= 3 seguinis conoiacdo; "Esia pesgusa ndo oferece beneficios dirsing 20 participants & of Densficos
Indireics esperatns ndo 530 Imediaics, sendndo para que tenhamos no Sresll um insumento subjathe para
avaiacdo do risco de apnela obstrutiva do sono. Esta pesquisa ndo ofersse fscos previsivals ao
pastizipanie, somente o desconfono $o fempo de 15 minuios pasa responder aos guesbonarios”.

Conclusdes ou Penddncias & Liata de Inadequagias:
Lisia de penddncias @ natequacies emitidas no parscer CEP MR L.404, 135

1- Mo lem popwacao descito no projeio detahado 3 pesquisadora inforna gue s=rdo induldos N3
pesquisa; "iodos oF sujeltos com 20 anoe ou mas, de ambos 08 sexos, ndo nstiucionalizados,

Erntbinmgrs:  Fiml Toiiddon ‘dhinia on Ceitrga, T35

Baiisro: Bl (nmd CEP: 4 (e sy
LiF; B Huneplo.  CARMPARES
Tebdone: | {EEEI E0cE Faz: [rigssn-ay E-mmit.  Swpgficm urieminp B
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amositados pein Inguaio de Sa0de do Municipio e Campinas — Sono (ISACamp-5ona) 20157, [a no Ham
pre-fesie 3 pesquisadora Informa gue: "0 pré-teste se73 reallzass apacando 3 versdo pre-final do
insirumento am uma amosa de 30 3 47 possoas, QUe CONCOIiaTem &M partcipar desta fase do eshudo, por
mein da assinatura do k2o de consentimento e & esciarecido (TELE) (Apendice 27" e no Rem calculo
amoEira Infoma que "0 c3lcwo amostral IMicou uma amosita o2 pein menos 33 InolvidwosT. A&
pesquisatona precisa cefnir daramenie o tamanho amostal £ comigh o Smanhio amostral nas Iemagies
basicas $o projebo e projeto detsihato. Lemoramos que o tamanho amostral englota tambem os
participanies de pesquisa que 1erlo 0 SEUs 0atas CONELANOE ND ISACAMP.

Recpostas Segunds Eformaeies comampiaiss na carta resposta; "0 lamanho amastral iolsl sera g2 430
sufedtas, Desles, 30 farlo parte da primelm etapa do projets (pré-deste] que ftem 2 Snalidade de adaptacie
cuttural para obtengdo da versdo Ninal do guesilonano. Esta sera posterioomente apicada em 400
partdpantss, N3 segunda StE0a 00 projeto (valldagdo de CIMano ) Of QLSS SE0A0 OF SUSRDs FNCSIrases no
A CAMPSonD.

Anaise Pendancla Alendida

Confimaaglc: do Pescec 1§13 539

2-Segundo IMformagies da posguisadora; “A pesquisa sera Inldads com 3 colsta de quashonaros
especificos de avalagio 0o 5oN0 & Sm M BSgUNgo MoamentD 10005 06 sofeados deverdo ser submetidos
306 EXEMes oo PS5 domiciiar e aciigrala. No momenio da realzac 3o da actigrafa serd aplicaco um danio
o sono”. Esclanscer 62 eeta etapa far pare do projein 1SACAMP pu far parte deste projeto. Delxar dam
QUSS 0of procedimentss que os participantes serao submelides para obbengdo dos resultados para este
profeio, irdomandn quals 05 dados serdo uilirados da coleta do ISACANMP. Se neste projeln o parfcipanis
da pesquiss na0 583 SUDMelng 30s Sxamss 48 PSGE, o5 Mesmo ndo precisam sar descrios, 3
peEquisAiora Drecisa sormenis fonmar que oF dados desies exames coletados no 158CamD 5eri0 LilIasos
MesE projeta.

Resposta; Foram detanancs qURIS 05 damos Colmons 1o IEacamp-SonD que serSo UHZa00s RO projetn oe
posquss ahml Serlo of 0ados SoNodemOgrancos £ Ginkcos 3am 43 polissonogrania, gue & conslterada o
padrdc olro para o diagnésics da apneia obsirsiva 9o 50N0 2 QU SSnrd para realizar a valdagao de
crterin 0o IRSinImenio pRoposio- 30 contaxin brasieim.

Analkes Pendsncla Alerdids

HD cronNDgrAma deverd ser adequEds ConfoimEe CFMpEDMIssD fo pesquisadorn com 2 ressiugan 6612 to
CHELES, com 2 data de Inkcio da pesouitsa posterion a aprovagas do proksto pelo CEP.

Enderego: Al Tessdla Wi e de Semange, T8

Batdiree  Bale Gk CEP: 13 ssasr

LWL B Mliuraspin  CARPINAS

Telefone |1 4p300 500 Fag!  |TEGEn fyEy E-mall. oo sni o o
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Fesposta; (O cromograma fol ravisio com data para inico de colela de dados para DLEE2016
Anakser Penosncia Aterdida,

Cerfmoscle da Pescer 5 803 534

4-TCLE

450 precnchimenio dos questionarios nic tara benaficios diFctos 30 SLfeto B3 pecquisa. LEMBIamos que
A imica mansra de ameantzar o fato 30 participanis ndo ter benafksios diFelos Com 0 estudo & Irformar dretz
£ dequadamans Sin 3 &2 & NMormar o6 Denefcios Indiretss da pesquisa, para Que possa decldir
Hyrements s2 paniclpars ou Nae da pesquisa.

Respisiar Fol acrescentada 3 seguinle frass no TCLE: “0s beraficios esperados nao 30 imedatos, mas 3
longo praco sendndo 3 pesquisa para que E=nnmamos no Brasil um Instumeno sudetive para avallacios go
risco de @pnela obsirudva do sono. EsEa pesquisa aende 3 indas 35 axiganclas confdas na Resouglo
4562012, do Conselho Madonal de Saide 2 por esse molhvo Ndo oferece Nscos 3 sua s3lde ™
Analss O fato d3 pesquesa atender 35 exgéncias contldas na Resoluclo 567112 ndo quesr dizer que 3
PEEQUIES NGO DReTEs MEcDE. De 3COrTo NT 3 ResDigdo NS N 466 de 2012, Bem W, IDda pesquies oo
SETSE DUTIEnos Snyviive Mscos am 1ip0s £ gradagdes varladas, Ressalte-ss ainda o Hem B2 d3 mesms
rEEOiLESD que d2iine ooimD "Risco da pesquiss - possibiiEade de danos 3 dmensao fisica, Eshulca, moral,
Imelectual, social, culursd ou espiiual o Sor hUMEnD, ST QUSRS petquisa £ dela decomente”. Dessa
fioima, o5 NsCos 03 pesquUisa Tewam S&7 ENplEssns de Torma Gara i TCLE, bam como 3 apreseniacio das

prowidEncias e caulsias 3 seEm eMpregadas para evilar elou reducic efelins & condiples que posEaM WIr 2
caiesar algum dang a0 parllclpante de pesquisa, C3E0 NAa0 CONsga dimensionar o fsco 43 pesguisa

gesrewva gue nio Nd fscos previshvels. Portanio, recomendamos que 3 frase acima passe 3 ter 3 seguints
conotagaa: “Ssta pesquisa ndo oferece bensficlos @retos 30 parificlpanie 2 os bereficlos Indireios
eEp=rados nao 530 Imediatos, sendndo pars que fenhamos no Srasll e irstrumento suljettvn para
avaliacao oo nsco de apnela costnutiva do sono. Esta pesquisa nao oferess decos previslyvels ao
parscipanie, SHTERTIE O ESCOriorin o0 bEmpD e 15 FINUNDS Para FESpONGST 305 QUSEBonaNos”. PEnaenda
Pamciaiments Atendda

4 2-Em hemmos o SescTINos, ICrescentar wra fTase oM 3 esimativa do \Empoe NecesEano para a coista
de dados.
Fesposta: Fol acresceniada 3 frase: "0 iempo para responder 30 questionario ser3 de apoedmadamentes 15

Erclaregs:  Ausi Teasdle Wi e Carsigs, 1358

Badsre: Easla Canmile CEM. 49 Das-ssT
L Mlummspia:  CARPINES
Talafone: i sS0 -BlsE Fax: Sty E-mmif:  —orsfie= uriomrnp Sy
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Conimoeglc: dc Pascer. 1403111
Analse Pendancla Alendids

4 3-Complemeniar 0 cONt3io COMm OF PESqUSITONES NOME, SNdarsge pofissional @ emall. € mporanis
lembrar que o enderepo profissional devers Inclulr o departaments eou ambuiatona de atuagio dos
pesquisatores, para que selam promamente iocalzados.

Fespoeiar A5 acdequaces fofam realizadss.

Analiesr Pengancia Alendida

4 4-Lempramos que, &2 0 TCLE thver mals e uma pagng. O sWann 0= pesquisa ou S2u rapresantants,
qQuanda for o G350, & O pesquiEador rEsponsaval deverdo nuoncar oaas as fihas desss documeanlo, aponis
EU35 ISEINEhTas N3 HmS paging o0 refesioo o {Cana Circmar n°. D050 MCOMNERC MG, resniupss
4552012 CHESMS, artigo V.S Bira g

REsposta; O TOLE comemgia somente 1 pagina

Analser Pendéncia Alendida

4.5De fonma 2 garantir 3 Integridatie @os TCLE, of documenios oovem apresentar 3 numeragso das
paginas. Soicita-ee Inserr a numeragio das paginas, oe fomna 3 ndicar, Embem, o ramers ol de
paginas, por exemploc 1 de 20 2 o2 2 Sollcha-se adequacio.

Resposta; O TCLE coniempla somenie 1 paging
Anaise Pendancia Atendida

PROUVETS APROVADD COM RECOMENDACOES (WVIDE ITEM ACIMA RECOMEND®CEES)

Conslgeragtas Finals a critério do CEP:
- (3 sujehin de pEEOEsa dewe recebsr 1ma iz do Tamo de Conseniimenta Livre e Esclareckdo, na integra,
paor ele 3ssnacts (quando apilcived].

- O SUSIlD 93 PRSORIES 12 3 Ieniaas 08 NecUSar-ce 3 Paricipar o 4 MeIrar SeU CONSaramento am
qualiquer Tase da pesquisa. sem penallzaglio alguma e sam prejulzo 3o ssu cukdado [quando aplicawel).

- (O pesquisador deve desEvolver 3 pesquisa comoime deineada no proiecols aovads. Se 0 pesguisacor

CONEINSTEr 3 0SECoNraac S0 0o o0, 563 05VS 667 |USINCA0S & SOMerts 57 FeElzada apos analss oas
razies da descontinuidacs pely GEP gue o 3pfovoal O pesquiEador deve

Enderpgry:  Fus Tessdda Yere oo Casarge, 1098

Eabirs. Bl G (= L
L. B g CANPRAS
Tebefone: 10125016638 Fag: [1inSdn-ra] E-mali: capffics utlowmp S5

Fagera mmae T
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SQuErdar o Darecer 00 CEP quaio & dessOnTNUSEa0, axeein quanco perener MseD ol dan Nao previsio
230 SUlSHD pEMcpaTie DU QUands CONSLIEr 3 SUDERoNdans oe umE estralegia diagnasiica ou BEpauca
oferecida @ um dos grupos da pesquisa, (510 @, somente &M Caso de necessidads de acEo Imedlata com
Intuilo de profeger of participantss

Congnceglc dz Pamscer 8 813008

- O CEP feve 5ar infomaco o2 0008 05 <fefins advansos ou 15906 reavantes que afensm b CLERD nomal oo
esiuds. £ papel do pesquisador assegurar meadigas Imedlaias atequadas frenie a evenio adverss grave
Dromdo {Mesmo gue TEnna sido em ouwlno centro) & emdar notificagie ao CEP € 3 Agancla Nacional de
wWighancia Sanitana — ANVISA — [unto SM BEU POSEonamanta.

- Eventuals modificagies ou emendas a0 proiocobo devwem &5 apresentatas 30 CEP gs forma clara e
sucints, Identificando 3 parte do profocoln @ sar modificada € sUss. justificatives. Em caso de projetos do
Grupo | ou i apreseniados anbssiormentis 3 ANVISA, 0 pesquisadorn oo palrocinador deve envid-ias @mbam
3 MEETE, |UMD COM o Dareser apenwaiono do CEF, para serem juntadas a0 protocoio idal

- Relaitrios parcials 2 Mnal devem ser apresaniacgos 30 CER, Iniclamem:s ssis meses 3p0s 3 data deste
PEreceT de Sprovagan & 30 Erming 0o s,

-Lesmbramos que ssgundo & Resoiuc®o 455/201 2 | item KL2 letra &, "cabe 230 pesquisador spresentar dados
Enilgitatos peie CEP ou pela CONER 3 quakjissr momentn”

Eate parscar ol slaboraco DEsaado nos documenios abalxd relachon.sbos .

—TTpo Doctmento ETgao Pestagem FIEDE T |

[ BasicaE| bo, 1u=nnm?@:m-cm_m_9- 1502206 Bl

W ROIETO 531418 pef” M DE:5E

CATos carts_resposta pd’ 1502206 | Cana Renaka Siva Aot
00530 | Andrachuk

TCLE/ Tenroe g8 | ToLE par 15022016 |Cara Ranata Siva AoEit

Bszentimenta f OS2 |Andrechuk

Justficaiva oe

Asisaneia

Erddarigay, i Tl Waia S Caseige, 729

Babrre: Bl Ceede CEF: 13 (s ger
LiF: 2@ s, AN RS
Tebalone | 107350 1A Fax: [1803530-T187 E-malic ol wricarmp S

FRGIE Ds 08 TJ
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Confimungie 42 Pemcar 1 412129

S

Projeto Detalaco | | projeto_de pesquisa par
Esochura

153022016
OoD3:32

Cana Ranaia Siva e

Andrechul

Foiha dz Fosto Foina_de_rosto pdf

DSA22015
Of:3247

Cana Ranaia Siva e

Andrechul

SlIfuaga0 oo Parscer:
ADCTVEND

Mecessita Apreciagio da COMER:
M32

CAMPIMAS, 17 e Feverelno de 206

Assinads por:

Renata Marta dos Santos Calaghinl

(Coondenador)
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Anexo 3 ]
Parecer de aprovacao do Comité de Etica em Pesquisa

By UNICAMP - CAMPUS )
= CAMPINAS
=

e bl sl e
DADOS N PROSETO DE PESGUISA

TIEuie da Peaquisa: VERSAD BRASILEIRA DO BERLIN QUESTIONMAIRE™
Pesquisador: Carla Renata Siva Andrechui

Area Tematics;

Waredo: 1

CAAF: TE538517 00000, 5404

InstitubcBo Propomnents: Facuidade de Erfemagem

Patrocinador Principal; Franclamemo Propro

Dam0s DO PARECER

Himere do Parscer: 2,348,500

Aprasentag3o o Projeto:

Este proiefo de pasQuisa fem por fralidace “disponibiizar 3 versSo braslieim do Berlin Cusstionnaine (05)
[para o batamemD 03 Apnela Obsiniiva do Sonal com evidéncas de vaildade e confiablliidade ™ Masse
estledo, de cunho metodoldgico Duscar-ss-a em eintonia com of procedimentos Intemacionals
recomendados peia Bevatura para valldagSo, * um instumento, cuja finalidacs & msirear o dsco pars apnala
oiostrutiva oo sono {A0S51" O trabalho de pesquisa busca “disponibllzar um nsumento com eviténcias de
corabilidade = valdace para 0 rasinelo do riseo de ADS, [pois] 0 rasieio Spropriado por profisslonais de
Euriados primanos & essenclal para estabelecer o dagnostics & inclar o ratamento adequado.” O projeto oe
pesquisa apresents carts de coleta de datos em cinica fe eEU00s 08 pReLmaiogla & dsiiFtios 0o 5ono, na
cldade de CAMpINGS, S556M COMO & veEa bEskera do Berin Questonnaire, com 35 quesifes dngidas a0s

paricipartes, com idace gl 0u SUpENor 3 18 06,

Objstivo da Pesqulsa;
O objetive geral da pesquisa @ o de “dispomitizar 3 versS0 braskela 0o Berfin Questionnaire (QE) com
evidsncias e valdase @ comtaniidade”. Tam-ee, com ooyetivd Sencundarts, “vakdar 3 versdo adaplada oo
Esxiln Ouestiormalre Analsar 3 serslbiidade & especificidade do Berin Cueslionnalre om detectar o dseD &
apnela o0 sor”

Avatagao dos Rietos 8 Benehicloa:

*Mi0 ha desconfietos 2 Mecos RIEVisiveis &M SU3 particinacio”. Comd bensfics da pesquisa

Endarege:  fiim Tesids Vi e Cesegs, 128

Bt i Garaide CEF. i3 (sl
¥ EF Wunicipka:  CAMPINAS
Tobefarme {10530 -A Faz: |HRdE-TiE] E-mall: zeaffion ke
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Conisagie- dz Pwscer I el 360

esperaee estabalecer no “Brast um instrumemo para avalagdo 9o fsco de apnala oostntiva o sono.”

Comentarios & Conslderacties sobre 3 Peaquiag:
Tratz-s= de uma peEqulsa desenvolvida na Facuidacs de Enfermagem 43 Unicamp que busca sustsntacs

na versSo brasdeira to Berin Quesionnake construlr procedmentios para oelectar o fsco de apnela oo
sonD. Meste trabaiho, a coleta de dados sera reallzada em clinica de pneumoiogla e esbudos dos dsiirbios
00 song, “Serd0 apicados nés quesionanios para obier informagies sociogemograiicas, COMmpornamento &
estado de sx0de, sonoldnoa excesElva duma e 3 esiratfieacio do fsco para apnefa oosinidiva do sono”
Tem-se, assim, um trabalha mutio bem esinfurade. Serd reizada a enfrevista pars a apleagdo dos

questionarios a 33 participantes. Orgaments adequado.

Consideragias sobre o8 Termos oa apressniacao obrigataria:

C TCLE apresamacky Infoema 206 participantes da pesguiss as questies mas relevantss e o5 objeivos &3
paricpagdo Na pesquiEa.

Recomands;ian:

&mtes de Inlkcfar 3 pesguisa Insent 3 sequinte InfoMmagan no TCLE referenis 3 mdenlzscdo Vool e a
garamiia a0 direlto 3 Indenizagdo dantz de eveniuals damos decomentes da pesquisa.” O bero como ol
daseito no TCLE ndo garante iIndenizagao por dancs decomeniss da pesguisa, A Resolugdo 465712 [Ham
I'V.3) defing que “os paticipaies da pesquisa que vienam a sofer quaigquer Hpo B dano eeutante fe 5US
pariEpaca na pesquisa, previsto ou nao no TCLE, f&m direfio 3 Indenizagdo, por parls do pesquisadorn,
pairocinatior e das insthughes enotidas™. Cate enfsfizar que 3 questao da mdenizacdo nao & premagaing
da Resnlurso S56/12, eslEn00 previsia no codgo oil, Portanio, sobciEmos que 5&j3 assequra, de foma
clara & afmmativa, que o panticipanie de pacquisa tem direln 3 indenizapSo em casos de dancs decomantes
3 pesquisa.

Conciustes ou Penddnclzs & Lista de Inadequagies:

Aprovado com recomendacies (Wide em asima RECOMEMDADDES)
Consideragies Finals a critrio do CEP:

- O paticipants da pesquisa deve receber Uma via do Temmo de Consentimento Livie & Esclarecido, na
integra, por el assinado (quanco aplicaver).

- O pariicipante da pesquisa tem a linemdade o recUsar= 3 panticparn ou oe retrar ssu

Erdlmiegey.  Fua Tessdia Ve oe Caraigs, 128

Blairiad  Basla Carards CEP. 13 i ey
LiF: &P Munidpio.  CARMPFINAS
Tolefone  f1inse-pe Paxe | DEEEE-T1ET E-mall. Ao iy S
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CenSmonphks 22 Pasaar 1500000

consentimento em qualgues fase da pesquiEa, sem penalizagdo alguma & s2m prejulzo 3o seu culdado
{puando aplicavel].

- O pesquISAtOr Deve OesaTvolver 3 pesquisa COmomme daliNeata e Protoess ApNvade. Se 0 DesgUS3cor
considerar 3 descontinuagio 00 esllid, esta oave ser jUSiNcada & somenie sef reailzada apss analse oas
razfies da gescontiuidade pelo CEP que 0 aprovod. O pasquisadon deve aguartar o panecer do CEP
Quanin 3 desconiinuacan, exceln QUando pemeDer EED OU 43N0 N30 previsio a0 paricipanie oU QuUando
constatar a superondade de uma estratégls dagndsica ou teraputica oferecida 3 um dos grupos da
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Anexo 5
Berlin Questionnaire (QB-BR)

QUESTIONARIO DE BERLIN (QB-BR)

Nome: Idade: Sexo: F( ) M( )
Peso: Altura: Circunferéncia do pescogo:
CATEGORIA 1 CATEGORIA 2
1. Vocé ronca? 6. Vocé acorda cansado?
a. Sim a. Quase todos os dias
b. Néo b. 3-4 vezes/semana
c. Néo sei c. 1-2 vezes/semana
d. 1-2 vezes/més
Se vocé roca: e. Nunca ou quase nunca
2. Qual é a altura do ronco? 7. Vocé se sente cansado durante o dia?
a. Mesma altura da respiragéo a. Quase todos os dias
b. Mesma altura da fala b. 3-4 vezes/semana
c. Mais alto que a fala c. 1-2 vezes/semana
d. Muito alto d. 1-2 vezes/més

e. Nunca ou quase nunca

3. Frequéncia do ronco.
a. Quase todos os dias
b. 3-4 vezes/semana
c. 1-2 vezes/semana
d. 1-2 vezes/més
e. Nunca ou quase nunca

8. Vocé ja pegou no sono enquanto dirigia?
a. Sim
b. NGo
c. NGo se aplica

9. Com que frequéncia isto ocorre?
a. Quase todos os dias
b. 3-4 vezes/semana
c. 1-2 vezes/semana
d. 1-2 vezes/més
e. Nunca ou quase nunca

4. O seu ronco incomoda outras pessoas?
a. Sim
b. Néo

5. Durante o sono, com que frequéncia alguém
notou que vocé para de respirar?

a. Quase todos os dias CATEGORIA 3

b. 3-4 vezes/semana 10. Vocé tem presséo alta? IMC:
c. 1-2 vezes/semana ST

d. 1-2 vezes/més b. N&o

e. Nunca ou quase nunca c. Néo sei

PONTUAGAO DO QUESTIONARIO BERLIN

O questionario é composto de trés categorias relativas ao risco de se ter AOS.
Categorias e pontuagéo:

Categoria 1: itens 1,2, 3,4,e 5

Item 1: Se a resposta for sim, atribuir 1 ponto.

Item 2: Se a resposta for ¢ ou d, atribuir 1 ponto.

Item 3: Se a resposta for a ou b, atribuir 1 ponto.

Iltem 4: Se a resposta for a, atribuir 1 ponto.

Item 5: Se a resposta for a ou b, atribuir 2 pontos.

Categoria 1 é positiva se a pontuagéao total for 2 ou mais pontos.

Categoria 2: itens 6, 7, e 8 (item 9 deve ser anotado separadamente)

Item 6: Se a resposta for a ou b, atribuir 1 ponto.

Item 7: Se a resposta for a ou b, atribuir 1 ponto.

Item 8: Se a resposta for a, atribuir 1 ponto.

Categoria 2 é positiva se a pontuagéo total for 2 ou mais pontos.
Categoria 3 é positiva se a resposta do item 10 for sim ou se o IMC do paciente for maior que 30 kg/m2.

Baixo risco de AOS: se ap
Alto risco de AOS: se duas ou mais categorias forem positivas.

uma ou h 1 ia for positiva.
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Anexo 6

Escala de Sonoléncia Epworth (ESE)

106

Qual a probabilidade de vocé cochilar ou dormir, € ndo apenas se sentir cansado, nas

seguintes situacdes? Considere o modo de vida que vocé tem levado recentemente.

Mesmo que vocé nao tenha feito algumas destas coisas recentemente, tente imaginar

como elas o afetariam. Escolha o nimero mais apropriado para responder cada questao:

0= nunca cochilaria
1= pequena probabilidade de cochilar
2= probabilidade média de cochilar

3= grande probabilidade de cochilar

Situacao Probabilidade de cochilar
Sentado e lendo o 1 2 3
Assistindo TV o 1 2 3
Sentado quieto, em lugar publico o 1 2 38
(por exemplo, em um teatro, reunido ou palestra)
Andando de carro por uma hora sem parar, como o 1 2 3
passageiro
Ao deitar-se a tarde para descansar, quando possivel 0O 1 2 3
Sentado conversando com alguém 0O 1 2 3
Sentado quieto apds o almogo sem bebida de alcool O 1 2 3
Em um carro parado no transito por alguns minutos O 1 2 3
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