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REsSuUMO

A ulceracdo em extremidades tem sido compreendida como a complicacdo mais
frequente em pessoas com diabetes mellitus (DM), representa um grave problema
de saude, que interfere nos ambitos social e econémico do cenario mundial. H&
evidéncias de que a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS), por sua vez, se
agrava conforme a pessoa apresenta maiores complicacdes nos pés. Ela pode ser
avaliada por meio de instrumentos de medida, 0s quais sdo escassos na populagéo
brasileira. Dentre aqueles disponiveis na literatura estrangeira, destaca-se o Diabetic
Foot Ulcer Scale (DFS), por sua aplicabilidade, aceitabilidade e satisfatorias
evidéncias de propriedades de medida em paises distintos. Assim, este estudo teve
como objetivo disponibilizar para a comunidade cientifica brasileira o instrumento
Diabetic Foot Ulcer Scale - Short Form (DFS-SF) e avaliar suas propriedades de
medida. Tratou-se de estudo metodolégico, composto por etapas de: 1) validacao
linguistica, conduzida com base em diretrizes da literatura internacional: traducéo,
retrotraducdo, avaliacdo pelo comité de especialistas e pré-testagem junto aos
pacientes alvo; e 2) avaliacdo de suas propriedades de medida, por meio de
avaliacdo da confiabilidade, aceitabilidade, praticabilidade, efeito teto e chéo,
responsividade e validade de construto estrutural. O estudo foi realizado em
Ambulatério de Pé Diabético, localizado em uma cidade do interior do estado de S&o
Paulo. Foram incluidas pessoas com DM, em seguimento no referido servico.
Participaram do estudo 290 pessoas com pé diabético em seguimento ambulatorial
regular. A confiabilidade foi avaliada pela consisténcia interna, utilizando-se o
coeficiente alfa de Cronbach e pela confiabilidade composta. Os efeitos teto e chéo
foram avaliados por meio da percentagem de participantes que pontuaram os 15%
piores (chao) e 15% melhores (teto) possiveis resultados da escala. A validade foi
testada por meio da correlacdo dos valores do instrumento com os dos dominios da
versao brasileira do Short Form Health Survey (SF-36). A responsividade (n=34) foi
acessada por meio da area da ferida obtida por fotografia e avaliada pelo programa
Image J Features e pelo escore do DFS-SF em dois momentos, com um intervalo de
guatro semanas entre eles. O instrumento apresentou boas evidéncias de
confiabilidade, demonstrados por meio de consisténcia interna adequada (alfa de

Cronbach nos dominios > 0.70) e confiabilidade composta (0.84 > CC > 0.92); e de



validade convergente, por meio de correlagdes significantes positivas de moderada a
forte magnitude com o SF-36. A validade de construto estrutural foi examinada pela
aplicacao da analise fatorial confirmatéria do DFS-SF, que demonstrou que a versao
brasileira do instrumento estd adequadamente ajustada a estrutura dimensional do
original. A andlise de efeito teto e ch&o evidenciou que ndo houve efeitos teto ou
chdo. A responsividade foi observada na area da ferida, mas ndo nos escores do
DFS-SF nos tempos. A versdo brasileira do DFS-SF demonstrou evidéncias de
validade e confiabilidade, sugerindo que este instrumento € uma ferramenta com
evidéncias de validade para avaliar a qualidade de vida de pessoas com pé
diabético na populacao brasileira.

Palavras-chaves: Enfermagem; Diabetes Mellitus; Questionarios, Qualidade de

Vida; Estudos de Validacgao.

Linha de pesquisa: Informacdo/Comunicacdo em Saude e Enfermagem.



ABSTRACT

Ulceration in the extremities has been understood as the most frequent complication
in people with diabetes mellitus (DM), it represents a serious health problem, which
interferes in the social and economic spheres of the world scenario. There is
evidence that health-related quality of life (HRQoL), in turn, worsens as the person
has major foot complications. It can be assessed using measurement instruments,
which are scarce in the Brazilian population. Among those available in foreign
literature, the Diabetic Foot Ulcer Scale (DFS) stands out, for its applicability,
acceptability and satisfactory evidence of measurement properties in different
countries. Thus, this study aimed to make the Diabetic Foot Ulcer Scale - Short Form
(DFS-SF) instrument available to the Brazilian scientific community and to evaluate
its measurement properties. It was a methodological study, consisting of steps of: 1)
linguistic validation, conducted based on guidelines from the international literature:
translation, back-translation, evaluation by the expert committee and pre-testing with
the target patients; and 2) evaluation of its measurement properties, through the
evaluation of reliability, acceptability, practicality, ceiling and floor effect,
responsiveness and structural construct validity. The study was carried out in a
Diabetic Foot Clinic, located in a city in the interior of the state of S&o Paulo. People
with DM were included in the service. 290 people with diabetic foot participated in the
study in regular outpatient follow-up. Reliability was assessed by internal
consistency, using Cronbach's alpha coefficient and by composite reliability. Ceiling
and floor effects were assessed using the percentage of participants who scored the
worst 15% (floor) and 15% best (ceiling) possible results of the scale. The validity
was tested by correlating the values of the instrument with those of the domains of
the Brazilian version of the Short Form Health Survey (SF-36). Responsiveness (n =
34) was accessed through the wound area obtained by photography and assessed
by the Image J Features program and the DFS-SF score in two moments, with an
interval of four weeks between them. The instrument presented good evidence of
reliability, demonstrated by means of adequate internal consistency (Cronbach's
alpha in the domains> 0.70) and composite reliability (0.84> CC> 0.92); and
convergent validity, through significant positive correlations of moderate to strong
magnitude with the SF-36. The structural construct validity was examined by applying

the confirmatory factor analysis of the DFS-SF, which demonstrated that the Brazilian



version of the instrument is properly adjusted to the dimensional structure of the
original. The ceiling and floor effect analysis showed that there were no ceiling or
floor effects. Responsiveness was observed in the wound area, but not in the DFS-
SF scores at the time. The Brazilian version of the DFS-SF demonstrated evidence of
validity and reliability, suggesting that this instrument is a tool with validity evidence
to assess the quality of life of people with diabetic foot in the Brazilian population.

Keywords: Nursing; Diabetes Mellitus; Questionnaires, Quality of Life; Validation
Studies.
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1. INTRODUCAO

1.1 Justificativa

O Pé Diabético tem sido definido como a presenca de infec¢ao, ulceracdo ou
destruicdo de tecidos do pé de uma pessoa com diabetes mellitus (DM), associados
a anormalidades neuroldgicas e a varios graus de doenca vascular periférica nas
extremidades inferiores™. O pé diabético é considerado uma disfuncéo fisica grave
gue gera alteracdes tanto no aspecto funcional como emocional, social, econémico e

laboral®®.

A ulceracao nas extremidades inferiores € a complicacdo mais frequente em
pessoas com DM e representa um grave problema de saude tanto para o paciente,
familiares, profissionais de salde e sociedade em geral®”. A cada ano, mais de 1
milhdo de pessoas com DM perde pelo menos uma parte dos membros inferiores em
consequéncia das complicacbes da doenca. A estimativa é de que a cada 20

segundos, um membro inferior é perdido devido ao DM em algum lugar no mundo®.

As consequéncias das Ulceras do pé diabético (UPD) ndo se limitam apenas
ao membro afetado, mas também a piora da qualidade de vida (QV) de pacientes e
de seus cuidadores. As consequéncias estdo relacionadas aos comprometimento
funcional que leva a incapacitacdes, hospitalizacbes e até a morte. Nessa direcao,
h& uma necessidade de reabilitacdo prolongada e de suporte social com elevado

custo para as instituicdes de satide em varios paises®.

As complicacdes do pé diabético trazem prejuizo em relacdo a autonomia e
sofrimento, tornando as pessoas com DM dependentes de familiares e amigos,
devido as alteracdes no estilo de vida e na necessidade de auxilio para executar as

atividades de vida diaria®*?.

Para minimizar as possiveis complicagbes da doenga, principalmente a
infeccdo, amputacdes e mortalidade, é fundamental a gestdo de servicos com
qualidade com uma equipe interdisciplinar a fim de alcancar bom controle glicémico,
além do tratamento da ferida para otimizar o processo de cicatrizacdo***?. Também
como prestadores de cuidados de saude, atencdo deve ser dada aos fatores que
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afetam a sua QV ajustando e modificando tratamentos para alcancar os melhores

resultados para as pessoas com DM®?,

Os problemas psicologicos e sociais podem prejudicar o desempenho do
paciente e dos familiares no tratamento, comprometendo a QV. Assim, 0S Sservicos
de saude devem estar atentos aos aspectos psicossociais, identificando a presenca
de modificacbes na QV para redirecionar a atencdo a salde as pessoas com
uPD®®),

Uma definicdo altamente influente de saude foi fornecida pela Organizacéo
Mundial da Saude (OMS). A OMS define saude como “um estado de completo
estado fisico, bem-estar mental e social, e ndo apenas a auséncia de doencas e

enfermidades”?.

Nessa perspectiva, a QV tem sido compreendida como um
conceito subijetivo, influenciado pelo aspecto emocional do individuo mediante uma

situacgao.

As definicbes que permeiam o conceito da QV sao muitas, e envolvem
aspectos tais como felicidade, satisfacdo, bem-estar, o alcance de objetivos,
conhecimentos, experiéncias e valores de como as pessoas se reportam em

diferentes épocas, espacos e histdrias culturais*®.

Desde 1960, o termo QV vem sendo discutido na area de pesquisa e pratica
clinica como fator de melhoria no cotidiano da sociedade, comunidade, grupos
sociais e individuos. O despertar por parte dos cientistas pela investigacdo da QV
em diferentes areas esta relacionado a sua capacidade de definir e mensurar

grandes dimensoes™.

O conceito de QV também foi direcionado ao campo da saude, recebendo a
denominacédo de Qualidade de Vida Relacionada a Saude - QVRS, incorporando
aspectos como o estado de saude, sintomas fisicos, incapacidades, fatores

emocionais e bem estar®®,

A QVRS € uma medida subjetiva que quantifica as consequéncias de uma
doenca e seus tratamentos, conforme a percepc¢ao do sujeito sobre sua maneira de

viver. Pode ser quantificada com o uso de ferramentas especificas que fornecem
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uma abordagem holistica ao bem-estar dos pacientes, enquanto outros s&o
especificos de doencas ou mesmo de regigo™®.

Para avaliar a QV, temos na literatura questionarios ou instrumentos que tém
por finalidade transformar medidas subjetivas em dados objetivos que possam ser
guantificados e analisados, como o0 questionario do estado de saude, o Medical
Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF)-36“7.

Para a elaboracao e utilizacdo de questionarios em pesquisa, alguns critérios
sao preconizados a fim de possibilitar a seguranca e a confiabilidade do instrumento
construido. A esses critérios da-se o nome de propriedades de medida, que séo
representadas por duas importantes medidas: a confiabilidade (homogeneidade e

reprodutibilidade da medida) e a validade.

A confiabilidade refere-se ao grau de coeréncia ou precisdo com que 0s itens
do instrumento medem o construto que se propde a medir®®! e est4 relacionada ao
quanto o instrumento € consistente, exato e estavel ao longo do tempo e no espaco,

entre pacientes e observadores®82Y,

A validade é o grau em que os dados de um instrumento medem realmente o
que se propde a medir’?. Nota-se entdo, que a medida da QV nos diversos grupos
populacionais consiste de um construto complexo e requer uma série de cuidados

na escolha do instrumento apropriado.

Diversos instrumentos tém sido propostos e utilizados para avaliacdo da
QVRS dos individuos com diversos tipos de afecc¢des, e podem ser classificados em

genéricos e especificos*.

Os instrumentos genéricos de avaliagdo da QVRS, em sua maioria, s&o
multidimensionais e podem avaliar o perfil de saude, podendo ser utilizados para
avaliar a eficacia de politicas publicas e programas de saude, comparar diferentes
doencas e o impacto causado por elas - no entanto s&o menos sensiveis que 0s

especificos™.

Os instrumentos especificos para mensuragcdo da QVRS sao utilizados para
avaliar a percepcao sobre os sintomas, incapacidades ou limitagbes que afetam a

QV. Tém a vantagem de analisar mais especificamente as alteracdes na QV em
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determinadas doencas ou para avaliar a eficacia clinica de uma intervencéo®?.

A maioria dos instrumentos genéricos ou especificos é quase exclusivamente
encontrada na lingua inglesa. Assim, € necessaria a adaptacao cultural por meio de
normas internacionais e a avaliacdo de suas propriedades de medidas, para dar
seguimento a utilizacdo destes instrumentos em paises com culturas distintas, como

por exemplo, o Brasil 324,

De acordo com a literatura internacional, existem varios instrumentos para
avaliar a QVRS dos individuos com DM. No Brasil, os instrumentos adaptados e
validados sdo: Diabetes Mellitus Knowledge (DKN-A)?®; Diabetes Mellitus Attitude
(ATT-19)®); Diabetes Quality of Life Measure (DQOL-Brasil)®®; Diabetes Quality of
Life for Youths (DQOLY-Brasil)®” (Novato et al., 2008); Diabetes 39 (D-39)?®; Insulin
Management Diabetes Self-efficacy (IMDSES)®®; Problem Areas in Diabetes
(PAID)®?; Diabetes Distress Scale (DDS)®Y e Neuropathy-and Foot Ulcer-Specific
Quality of Life Instrument (Neuro QoL)®?.

Nesse contexto, instrumentos genéricos de avaliacdo do estado de salde tém
sido utilizados na avaliacdo clinica de pessoas com UPD. Esses instrumentos
apresentam menor sensitividade para o impacto do tratamento além de nao detectar
diferencas nele™. Também devido ao elevado nimero de comorbidades no DM,
uma medida especifica de QVRS para a doenca é necessaria, com vistas a avaliar o

efeito da presenca da UPD na QV das pessoas*19).

A maioria dos pesquisadores utiliza o Medical Outcomes Study 36 - Item Short
- Form Health Survey (SF-36) para mensurar a QVRS e apesar desse instrumento
ter sensibilidade para correlacionar os escores de QV com a gravidade das UPD, o

impacto da QV mental pode ser subestimado nesses pacientes em uso do SF-36™.

Dentre os instrumentos especificos 0 Neuro Qol permite avaliar a QVRS das
pessoas com neuropatia e Ulceras. No entanto, ele € especifico para avaliar a
gravidade da neuropatia periférica, os problemas funcionais especificos da
neuropatia, como reducdo da sensibilidade dos pés que podem comprometer a
QV® e ndo abrange todos os dominios especificos para o cuidado e gestdo da

cicatrizacdo da UPD.
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Nessa vertente, hé lacunas em relagéo a questionarios de medida para avaliar
a QVRS em pessoas com UPD, especificamente, para identificar o tratamento e a
gestdo da cicatrizacdo das Ulceras. Reconhece-se que um entendimento individual
dos efeitos especificos da UPF sobre a QVRS é central para o direcionamento do

tratamento, a gestdo das complicacdes e a comunicacdo paciente-profissional 334,

Na literatura internacional, o Unico instrumento identificado para avaliar o
impacto da UPD na QVRS foi o Diabetic Foot Ulcer Scale (DFS) e sua forma curta, o
DFS-SF. Trata-se de um instrumento especifico que foi elaborado para medir o
impacto das Ulceras do pé diabético na QV das pessoas com DM, sendo
disponibilizado para utilizagdo em ensaios clinicos a fim de avaliar os beneficios que

o tratamento promove na cicatrizagdo das Glceras 3%,

O DFS foi desenvolvido por meio de discussdo com pacientes para identificar
os fatores especificos que afetam a QVRS como as Ulceras do pé e o seu
tratamento em pessoas com DM. A partir destes conceitos, foi validado com os
seguintes dominios: Lazer, Saude Fisica, Atividades de Vida Diarias, Emoc¢des, Nao
Adesdao, Familia, Amigos, Tratamento, Satisfacdo, Atitude Positiva e Financeiro.

O DFS demonstrou boas propriedades de medida no geral, com boa
confiabilidade e validade®. Sua versdo breve, o DFS-SF, é composta de seis
dominios: Lazer; Saude Fisica; Dependéncia/Vida Diaria; EmocBes Negativas;

Preocupacao com a llcera/pés; Incomodado com o cuidado da tlcera®.

Diante do exposto, ao constatar a lacuna de instrumentos destinados a
medida da QVRS de pessoas com UPD na populacéo brasileira e a importancia
dessa medida entre pessoas com DM, este estudo se propds a disponibilizar a
versdao do Diabetic Foot Ulcer Scale - Short Form (DFS-SF) para a populagéo
brasileira, por meio da realizacdo do processo de validacdo linguistica do

instrumento; bem como verificar suas propriedades de medida.

Espera-se que a disponibilizagcdo de uma ferramenta com evidéncias de
confiabilidade e validade para avaliar o impacto das Ulceras do pé diabético na QV
das pessoas com DM possa contribuir para a avaliacdo do comportamento da
pessoa frente a doenca e para fornecer subsidios para o delineamento de

intervencdes baseadas em teoria com vistas a melhorar a QV de pessoas com DM.
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1.2 Revisao da Literatura

O DM é considerado umas das doencas crénicas mais comuns e de elevada
prevaléncia em quase todos os paises. E tido como um grave problema de satde
publica e considerado oneroso tanto para a sociedade quanto para os pacientes e
seus familiares®"2¢3") Consiste em uma desordem metabdlica cronica, herdada ou
adquirida, causada por defeitos na secrecdo e/ou na acao de um horménio chamado

insulina que representa em comum altos niveis de glicose no sangue®”.

Em média 425 milhdes de individuos tém DM ao redor do mundo e estima-se
que até 2045 a doenca acometera aproximadamente 693 milhfes de pessoas, um
aumento de 48%®”. Em 2017, as estimativas apontavam 4 milhdes de mortes como
resultado do DM e suas complicacdes; que cresce mais rapidamente nas cidades
de paises de baixa e média renda; sendo a décima primeira causa de incapacidade

mais comum em todo o mundo®”.

O Brasil ocupa o quarto lugar no mundo, com maior nimero de pessoas com
DM — séo cerca de 12,5 milhdes de individuos com idade entre 20 a 79 anos; e
estima-se que em 2045, 20,3 milhBes de pessoas terdo DM, ocupando a sexta
posi¢cdo com maior gasto com a doenca. Mais de metade das mortes da América do
Sul e Central acontecem no pais®”. Acredita-se que o nimero de pessoas com a
enfermidade vem crescendo devido ao envelhecimento e as mudancas no estilo de
vida da populacéo, relacionado a reducéo de atividade fisica e a epidemia continua

da obesidade®®3",

Ao longo do tempo, a doenca pode levar a complicacdes conicas, que
consistem em alteragbes microvasculares (retinopatia, nefropatia e neuropatia),
ocasionando distlrbios visuais, insuficiéncia renal e ferida nos pés®3=®.  Nao
obstante, a doenca acelera o desenvolvimento de placas de ateroma, ocasionando
modificagdes macrovasculares, como infarto agudo do miocardio, acidente vascular

cerebral e obstrucao arterial periférica®”.

Sabe-se que 85% das amputacbes de membros inferiores em pessoas com
DM sao precedidas de ulceracbes, sendo os fatores que merecem destaque a

neuropatia periférica e a doenca arterial periférica (DAP)®").
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A Neuropatia diabética pode ser estabelecida como a presenca de sintomas
ou sinais de disfuncdo dos nervos periféricos em pessoas com DM, apds a exclusédo
de outras causasy. A neuropatia periférica afeta aproximadamente metade das
pessoas com DM e leva a perda da sensacédo de protecdo dos pés. Ela pode ser

classificada em sensitiva, motora e autonémica‘®®.

A neuropatia sensitiva compromete a sensibilidade dos pés, favorecendo a
perda da integridade da pele, devido a ndo percepcdo de traumas mecanicos,

térmicos e por excesso de pressao®7=739),

A neuropatia motora, por sua vez, € caracterizada pela presenca de
deformidades nos dedos dos pés e articulagdes, atrofia dos musculos intrinsecos e
extrinsecos e mobilidade comprometida; que pode levar a carga biomecanica
anormal e aumento da pressdo em pontos dos pés; com consequente necrose de

tecidos subjacentes, perda do arco plantar, osteopatia e microfraturas® 3739,

A neuropatia autondmica causa alteracBes nas glandulas sudoriparas e
sebaceas, modificando a textura da pele, causando ressecamento e posteriormente,

possiveis fissuras, que facilitam a penetracéo de microorganismos® 73729,

Além da neuropatia diabética, a pessoa com DM também pode ter a doenca
arterial periférica (DAP) que se caracteriza por uma doenca vascular aterosclerética
obstrutiva caracterizada pela obstrucdo de artérias de pequeno e grande calibre,
com sintomas clinicos, resultando em circulacdo prejudicada em uma ou mais

extremidades®.,

A DAP leva a isquemia local e possivel surgimento de feridas. O aumento da
incidéncia e prevaléncia da DAP em DM esta relacionado a idade, tabagismo,
hipertensao e dislipidemia®3"39. Esta presente em 50% das pessoas com UPDe é
um importante fator para a n&o cicatrizacdo das feridas e complicagbes como

amputacoes'”.

As pessoas com DM apresentam risco de 15 a 25% de desenvolver Ulceras
nos pés ao longo da vida® sendo que as complicagcbes do pé diabético na

populacdo em geral sdo responsaveis por 40 a 70% de amputa¢des ndo traumaticas
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de membros inferiores“? e a taxa de mortalidade nessas pessoas é proxima a
40%“Y,

A taxa de incidéncia de ulcera no pé ao longo da vida da pessoa com DM tem
sido avaliada entre de 19 e 34%, e a taxa de recorréncia das feridas tem sido de
40% dentro de um ano e de 65% em 3 anos?. Diante desse cenério, a prevencao
tem sido a uma medida premente para se reduzir 0s riscos para o0 paciente e a carga

econdmica na sociedade”.

Estudo de coorte retrospectivo investigou as pessoas com DM por trés anos
para estimar o surgimento de Ulcera, casos de amputacao de membros inferiores e
indices de mortalidade. Este estudo mostrou que 26,6% individuos apresentaram
UPD e 34,5% com recorréncias; 5,8% necessitaram de amputacdo nos membros
inferiores e 14% foram a Obito. Além do mais, os resultados ainda mostram que
pacientes com relatos de Ulceras diabéticas apresentavam alto risco de amputacéo e

mortalidade®®.

Sabe-se que o DM ocasiona atraso no processo de cicatrizacao,
desenvolvendo uma ferida cronica que nao cicatriza na velocidade adequada, devido

1744 Esse

a alteracbes celulares e moleculares envolvidas na reparacdo tecidua
atraso na reparacao tecidual esta associado ao aumento da taxa de morbidade e
mortalidade em individuos com DM, além de interferir de maneira negativa na

QVE445)

Pessoas com diabetes e Ulceras nos pés tém baixa QV, como evidencia a
metanalise, em que pessoas com Ulceras apresentaram pior saude fisica, com
énfase na limitacdo fisica, capacidade funcional e vitalidade, além da dor e o

tamanho da Ulcera ser um fator para piora da QvV®?.

O efeito das complicacdes nos pés de pessoas com DM provoca problemas
emocionais, como alteracbes na saude mental, sintomas depressivos e
comportamento suicida, afetando de forma direta sua QV“?. A depresséo e seus
sintomas estdo relacionados diretamente com a ma QV, sendo um preditor

importante do estado de satide das pessoas com DM e Ulcera nos pés“®.
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Ademais, a baixa autoestima e o sentimento de impoténcia de pessoas com
DM que convivem com feridas sdo discrepantes em relacdo as pessoas com DM

“N_ A QV se agrava conforme a pessoa

sem alteracbes na integridade da pele
apresenta maiores complicacdes nos pés. No componente fisico e saude mental,
individuos com amputacdo e feridas nos pés apresentaram QV comprometida em
relacdo aos que possuiam neuropatia nos pés“®. A cicatrizacdo da Ulcera foi um
fator que melhorou de maneira significativa varios aspectos da QV de pessoas com

DM, além de que o mau progndstico da ferida esta associado a piora da QV“®.

Diante do exposto, evidencia-se que a prevencdo e o tratamento de Ulceras
em membros inferiores de pessoas com DM sdo acdes essenciais para preservar

niveis aceitaveis de QvV“?,

1.3 Referencial Tedrico - Apresentacao da Escala Diabetic Foot Ulcer Scale -
Short Form (DFS-SF)

Considerando-se a importancia de implementar o uso de uma medida
adaptada para a populacdo do Brasil, com evidéncias de confiabilidade e validade,
direcionada para mensurar a QVRS de pessoas com pé diabético; este estudo se
prop6s a disponibilizar para a comunidade cientifica brasileira a versao adaptada e

testada do Diabetic Foot Ulcer -Scale — Short Form.

Tal instrumento foi selecionado para a presente pesquisa por ter apresentado
propriedades de medida validas e confiaveis para mensurar a QV dessa populagéo.
Trata-se de um instrumento multidimensional e de facil compreensdo, que nao é
excessivamente longo para um instrumento auto aplicavel. Além disso, o
instrumento avalia a QV em diferentes aspectos, como lazer, saude fisica,

dependéncia, vida cotidiana, emoc¢des, preocupacédo e os cuidados com as Ulceras.

Além de ser um instrumento abrangente que avalia a QV de pessoas com pé
diabético propondo intervencdes para melhorar essa medida que tanto interfere ele
também pode ser utilizado em ensaios clinicos com o objetivo de avaliar os

beneficios que o tratamento das feridas promove na cicatrizacdo das UPD®*3%),
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O DFS foi desenvolvido e validado por Abetz e colaboradores em 2002. E um
instrumento que mede o impacto das UPDna QVdos pacientes por meio de um
guestionario auto administrado com 58 itens (cada um com uma escala tipo Likert de

(33)

cinco pontos) agrupados em uma escala com 11 dominios®”. E um instrumento

especifico para Ulceras nos pés de pessoas com DM e ndo para a doenca diabetes.

Com a finalidade de produzir um instrumento mais curto para néo
sobrecarregar aos pacientes e para melhorar a sensibilidade a mudancas no estado
clinico é que foi criada a forma breve, “Short Form” — DFS-SF®®. O DFS-SF foi
desenvolvido para avaliar as mudancas do inicio até o final do tratamento
assegurando que os itens fossem sensiveis as alteragcfes resultantes do tratamento
da UPD, por meio de um perfil de pontuacdo que descrevesse o impacto da ferida
na QV da pessoa com DM. Ele é capaz de discriminar entre pacientes com Ulcera
ativa daqueles com Ulceras cicatrizadas, além de ser adequado para uso em ensaios

clinicos de pacientes com UPD.

O DFS-SF foi criado por meio da andlise de dados de um estudo duplo cego,
placebo-controlado, randomizado da eficacia e seguranca de becaplermina (fator de
crescimento derivado de plaguetas humano recombinante) no tratamento das
Ulceras do pé diabético. Usando esses dados, itens que demonstraram limitadas
propriedades de medida foram eliminados e andlises fatoriais exploratorias foram
realizadas para desenvolver uma nova escala. Finalmente, dados de dois ensaios
clinicos adicionais foram utilizados para avaliar a replicabilidade da estrutura da

nova subescala DFS-SF®.

O instrumento é composto por 29 itens divididos em seis dominios: Lazer;
Saude Fisica; Dependéncia/Vida Diaria; Emocdes Negativas; Preocupagcdo com a
Ulcera/pés; Incomodado com o cuidado da uUlcera. Para cada pergunta, existe uma
escala do tipo likert de cinco pontos, que varia de 1 (nunca) a 5 (o tempo todo). O
escore das pontuacbes do DFS-SF € baseado na soma de todos os itens de cada
dominio. Todas as escalas DFS foram pontuadas de 0 a 100, com escores mais

elevados indicando melhor QV.

A confiabilidade e validade foram avaliadas em dois ensaios clinicos em

pessoas com DM com Ulceras nos pés. Demonstrou alta consisténcia interna e
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satisfatoria confiabilidade pelo teste-reteste, satisfatoria validade convergente e
discriminante quando comparado o SF-36 e boa responsividade para as mudangas

clinicas. Também foi realizada andlise fatorial confirmatéria e exploratoria.

O DFS-SF, criado originalmente na verséo inglesa, ja foi traduzido para outros
idiomas, incluindo mandarim, holandés, francés, espanhol, grego, polonés e
coreano. Até agora, apenas as versdes chinesa, grega e polonesa passaram por um

processo de validacéo linguistica completa®®>?.

1.4 Procedimentos de Validacéo Linguistica

O processo de adaptacdo cultural de um instrumento especifico para uma
populacdo-alvo, é considerado vantajoso, pois permite a comparacdo de dados
obtidos em diferentes amostras e em diferentes contextos, permitindo uma avaliacédo
mais ampla da situac&o. Por se tratar de uma medida que avalia 0 construto a partir
de uma mesma perspectiva, € uma forma eficaz de adquirir medidas confiaveis e

validas®+%,

Com o aumento do numero de projetos multinacional e multicultural, a
necessidade de se adaptar instrumentos de medida sobre o estado da saude dos
clientes para uso em outros lugares que ndo seja a fonte da lingua do instrumento

tem crescido rapidamente®?.

Os instrumentos atualmente disponiveis apresentam limitagcbes que
demandam o aperfeicoamento dos recursos ja existentes ou a necessidade de
encontrar instrumentos que ja tenham sido desenvolvidos para 0 mesmo fim em

outros paises, a fim de realizar a adaptacao cultural®®.

A adaptacao cultural de um questionario para uso em um novo pais, cultura
ou lingua requer uma metodologia Unica com a finalidade de alcancgar equivaléncia
entre a fonte original e a lingua alvo do trabalho. Deve-se reconhecer que os itens
nao precisam ser somente traduzidos bem linguisticamente, mas também serem
adaptados culturalmente para manter a validade de conteddo do instrumento em
diferentes culturas®®*??. Desta forma, pode-se descrever de forma mais fidedigna o

impacto de uma doenga ou de seu tratamento de forma semelhante, em ensaios
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multicéntricos ou multinacionais.

Especialistas no assunto tém recomendado aos pesquisadores que ao invés
de criarem novos instrumentos, optem pela utilizacdo de questionarios ja existentes,
adaptando-os e validando-os para o idioma de interesse, de forma a economizar
tempo, recursos financeiros e universalizar o conhecimento®?. A elaboragéo de um
novo questionario € dispendiosa e requer um grande empenho do pesquisador para
cria-lo e verificar as propriedades de medida para dizer se é apropriado para

utilizaggdo®”.

O termo “adaptacgédo cultural" ou “adaptacao transcultural” que tem sido mais
frequentemente utilizado ao longo das Ultimas décadas para denominar um processo
gue analisa a lingua/traducédo durante a elaboracdo de um questionario para uso em
outro pais®®. O pesquisador deve considerar ndo s6 o idioma, mas também as
diferencas culturais de percepcédo de saude daquela regido, do contexto cultural e do
estilo de vida da populagcdo em questdo. Dessa maneira, € possivel manter a
equivaléncia linguistica e cultural dos itens de um instrumento, mantendo sua
relevancia mesmo que seja necessario modifica-los para a cultura daquele

lugar®24),

Mais recentemente, diretrizes internacionais tém adotado o termo “Validacéo
Linguistica”. Nessa perspectiva, esse processo tem como objetivo obter uma
traducdo de um questionario desenvolvido em um idioma especifico que seja: 1)
conceitualmente equivalente ao original e comparavel em todos os idiomas; 2)
culturalmente relevante para o contexto do pais alvo e 3) facilmente compreendida

pelas pessoas a quem o instrumento traduzido é administrado®®.

Assim, a validag&o linguistica deve consistir em pelo menos trés etapas. A
primeira € a traducéo (inclui a producdo de uma versao "reconciliada”), seguida da
retrotraducdo e a terceira € a entrevista cognitiva (pré-testagem junto aos

pacientes) (Figura 1).
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PROCESSO DECISAO RESULTADO
Thstrumento | _— Definicdo conceitual — o
fonte \ e Reconciliagéo Versdo 1+ relatério
raducdo
Traducdo B —
Retrotradugdo — Comparagéo
como —

Versdo 2 +relatdrio

instrumento
fonte

Entrevistas cognitivas

Discussdo e

~ —" Versdo 3 + relatério
Alteracdo

Revisdo

Discussdo e
Alteracdo

— ! Versdo final + relatério

Figura 1 — Algoritmo do processo de validacdo linguistica (adaptado de MAPI,
2016).

Os passos da validagao linguistica sao descritos a seguir:

Traducao

E a traducdo de um questionario para uma lingua estrangeira. O idioma
original em que o questionario € desenvolvido é chamado de idioma de origem. A
lingua estrangeira em que o questionario deve ser traduzido é chamada de idioma
alvo. Portanto, a traducdo pode ser resumida como a passagem do idioma de
origem, o inglés, para o idioma alvo, o portugués. Requer o recrutamento de dois
profissionais tradutores, nativos do portugués, bilingues na lingua de origem e o

envolvimento de um coordenador/mediador®®.

Sua metodologia envolve: 1) a producédo de duas tradugdes - cada um dos
tradutores produzira uma traducdo independente dos itens originais, instrucdes e
opcOes de resposta; 2) a producdo de uma versao combinada (versao 1) - tanto os
tradutores como o coordenador devem discutir as tradugdes e concordar com uma
versao conciliada. O objetivo deve ser uma tradugéo conceitualmente equivalente ao
questionario original e com linguagem coloquial e facil entendimento pela populacéo
alvo; 3) contato com o autor, se necessario, para discutir se problemas especificos

da primeira versao no idioma alvo podem ser modificados e 4) a produgéo de um



29

relatério em inglés descrevendo os problemas de tradugdo discutidos e como a
primeira vers&o dos itens, escolhas de instrucdes e respostas foram produzidas®.

Como resultado, este primeiro passo fornece uma primeira versdo do

questionario juntamente com um relatdrio sobre esta etapa®®.

Retrotraducéo

Esta etapa é a traducdo da primeira versdo do questionario na lingua de
origem (Inglés) e requer o recrutamento de um tradutor profissional local, nativo da

lingua de origem, bilingue na lingua-alvo®®

. Sua metodologia compreende 1) a
producédo da retrotraducédo, por tradutores que traduzem a primeira versao de volta
para o idioma original. Eles ndo devem ter acesso a versdo original e 2) a
comparacao da retrotraducdo com o instrumento fonte, feita pelo coordenador local
para detectar mal-entendidos, erros ou interpretaces ambiguas na primeira versao
do questionario. Este passo resultard& em mudancas na primeira versdo, dando

origem & segunda versdo®®.

Analise pelo Comité de especialistas

Além das etapas recomendadas pelo MAPI, outras recomendacdes sao
internacionalmente reconhecidas®?**®. De acordo com esses autores, um comité
de especialistas deve avaliar a versao pré-final (antes da etapa de testagem no
paciente). Neste ponto, a versdo produzida serd analisada por um comité de
especialistas formado por pessoas bilingues e especialistas na area de

conhecimento do instrumento.

Os especialistas recebem todas as versbes do instrumento e cada juiz
também recebe um questionario especifico para realizar a avaliacdo®. Os juizes
podem rever e comparar todas as versfes traduzidas e modificar o formato do
instrumento, alterando ou excluindo itens inapropriados até a obtencdo de uma
versao traduzida final. O objetivo do trabalho deste comité é determinar a

equivaléncia semantica, linguistica, cultural e conceitual entre o questionério original
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e a versao em portugués, a fim de garantir a compreensao e equivaléncia cultural da

versao final®?.

A equivaléncia semantica relaciona-se ao significado das palavras,
considerando o vocabulario e a gramatica; enquanto a equivaléncia idiomatica
considera o uso das expressfes idiomaticas e coloquiais referente a ambas as
linguas. Na equivaléncia cultural, os eventos retratados nos itens do questionario
original devem estar de acordo com a vivéncia cultural brasileira. A equivaléncia
conceitual, por sua vez, diz respeito a apreciacdo da pertinéncia dos conceitos e 0s

eventos vivenciados pelos sujeitos inseridos na cultura brasileira®?.

Esses aspectos sdo avaliados por meio do indice de validade de conteddo
(IVC). Entre os pesquisadores de enfermagem, IVC é a medida de validade de
conteudo mais divulgada. Solicita-se ao painel de especialistas que classifique cada
item da escala em termos de sua relevancia para a construgéo subjacente. Lynn®?”
aconselhou um minimo de trés especialistas, mas indicou que mais de 10

provavelmente ndo eram necessarios.

O calculo do IVC possibilita inicialmente analisar cada um dos itens que
compdem o instrumento de forma individual e, posteriormente, o instrumento como
um todo. E avaliada a relevancia e representatividade dos itens por meio de uma
escala tipo Likert com pontuacdo que varia de 1 a 4 (1=ndo equivalente, 2=
impossivel de avaliar a equivaléncia sem que o item seja revisto, 3=equivalente mas
necessita de alteracdes menores, 4= absolutamente equivalente). Assim, todo item
que tiver sido avaliado em qualquer uma de suas equivaléncias com escore menor
que 4 deve receber um comentario pertinente a avaliacdo ou sugestdo de
modificacdo. Valores inferiores implicaram em revisdo automatica do item, pois
significa que pelo menos um dos juizes avaliou como inadequada a equivaléncia do

item.

A seguir € apresentada a equacao utilizada para calculo do IVC:

IVC = Numero de respostas “3” ou “4”

Numero total de respostas
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Pré-testagem

O objetivo desta fase é testar o questionario traduzido sobre a populagéo alvo
para determinar se € aceitavel, se ele € entendido da maneira que é proposto e se 0

idioma usado é simples e apropriado®®.

Para dar continuidade a essa fase, a segunda versao do questionario (obtida
apoés a fase 2) € submetida a uma entrevista cognitiva. Os sujeitos recrutados para
o0 teste devem ser nativos do idioma alvo. O teste de compreensdo deve ser
realizado por meio de entrevistas individuais durante as quais o entrevistador deve
saber se o0 participante teve alguma dificuldade em entender o questionario e
verificar a interpretacdo do participante de todos os itens. Em caso de qualquer
problema, o entrevistador pode propor ou testar alternativas de traducdes (se esta

questdo foi antecipada), ou pedir ao participante que proponha alternativas®®.

Para essa fase, preconiza-se um total de 5 a 50 pessoas®?.

Revisao

O objetivo desta fase € evitar que erros de digitacdo, ortografia ou gramaticais
permanecam na versdo de idioma de destino mais recente. A metodologia desta
fase consiste na revisdo da terceira versdo do questionario por um revisor cuja

lingua nativa seja a lingua alvo e que seja proficiente em inglés®.

1.5 Avaliacao das propriedades de medida do DFS-SF

Confiabilidade

A confiabilidade é a primeira caracteristica a ser avaliada de um instrumento e

é considerada como o principal critério para avaliacdo da sua qualidade®®. Também

é chamada de precisao e fidedignidade do instrumento2Y.
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A confiabilidade de um instrumento se refere também ao quanto um resultado
pode ser replicado de forma consistente nos mesmos individuos, obtendo-se
resultados semelhantes, em intervalos de tempos diferentes e por entrevistadores

diferentes indicando aspectos sobre o grau de preciséo e coeréncia*®859,

Um questionério tem evidéncias de confiabilidade a medida em que os erros
de mensuracdo estejam ausentes da pontuacdo obtida**®. Dessa forma, avaliam-
se a quantidade de erros aleatérios e 0s aspectos sistematicos proprios do
instrumento; constituindo assim um dos critérios principais de qualidade de um
questionario. Quanto menor a variagdo produzida pelo instrumento nas

mensuracoes repetidas de um atributo, maior a sua confiabilidade®®.

O coeficiente de confiabilidade varia de 0 (auséncia de correlacdo) a 1
(correlacdo perfeita), ou seja quanto mais proximo de 1 € o coeficiente, maior a
consisténcia interna e homogeneidade dos itens, o que indica que mais confiavel é o

instrumento®%9,

A confiabilidade de um instrumento pode ser avaliada por meio de trés
métodos: a medida da consisténcia interna (homogeneidade), da estabilidade (teste-

reteste) e a equivaléncia interobservadores 218,

A consisténcia interna ou homogeneidade refere-se a avaliacdo da
extensdo com que todos os itens do instrumento refletem ou medem o mesmo
construto®®. A consisténcia interna de um instrumento pode ser testada
estatisticamente usando-se o coeficiente de alfa de Cronbach e pela Confiabilidade
composta (CC), pois, no contexto de equacdes estruturais, € recomendado pela
literatura que a avaliagcdo da confiabilidade dos construtos seja realizada por meio
dessa®. Assim, para avaliacdo da consisténcia interna (alfa de Cronbach), o
indicador tradicional tem sido o Coeficiente Alfa de Cronbach, que é baseado em

intercorrelacdes das variaveis®?.

A CC leva em conta medidas de consisténcia interna dos indicadores de um
construto, complementares as correlagfes item-total e entre itens. No entanto, o
indicador da confiabilidade composta considera os erros nos indicadores, superando
assim o Alfa de Cronbach. Segundo Hair®® a CC é uma medida de consisténcia

interna dos indicadores do construto, descrevendo o grau em que eles ‘indicam’ o
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construto latente em comum; que varia de 0 a 1, sendo considerada consisténcia

interna satisfatéria quando CC = 0,709,

A CC também é uma medida para verificar a validade convergente do modelo
fatorial, visto que o alfa de Cronbach subestima a confiabilidade em situacdes de
violagéo da tal equivaléncia, em que todos os itens deveriam ter as mesmas cargas

fatoriais, mesmo que suas variancias tnicas sejam diferentes®?.

A estabilidade ou reprodutibilidade refere-se a consisténcia das repeticdes
das medidas. A avaliacdo do instrumento de mensuracao deriva de procedimento de
teste-reteste. O uso desse método requer que o fator a ser medido permaneca o
mesmo quanto aplicado a uma amostra de sujeitos em dois momentos diferentes,
comparando-se os resultados obtidos®®?Y. A confiabilidade por meio do teste e
reteste pode ser analisada estatisticamente por testes que medem a concordancia,

como o indice Kappa e o coeficiente de correlagéo intraclasse (ICC).

Validade
A validade é uma propriedade de medida importante para se avaliar a

®8)_ Quando um instrumento é conceituado como valido

qualidade de um instrumento
ele reflete verdadeiramente o conceito que deve medir. Ou seja, ele consegue
avaliar seu objetivo, como, por exemplo, ansiedade e ndo outro construto como o

estresse921:58),

A validade pode variar de uma amostra para outra, como também de uma
situacdo para outra®’. Para essas mesmas autoras devem ser testadas sua
validade e confiabilidade em todas as pesquisas, pois nenhum instrumento é
completamente valido. A validade pode ser avaliada por meio dos trés métodos

o(19.21,58).

principais de validad . validade de conteudo, validade relacionada a um

critério e validade do construto.

A validade de conteudo — verifica o grau de extensdo com que 0 assunto de
interesse estd sendo contemplado nas dimensdes do instrumento. Este tipo de

validade refere-se a uma analise criteriosa de um instrumento com o objetivo de
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verificar se 0s itens e subitens propostos apresentam representativos dentro do

instrumento®%2%:23:58),

Considera-se que um instrumento tem evidéncias de validade de conteudo se
houver consenso entre 0s especialistas que ele mede o que se propde a medir.
Neste caso, os instrumentos sdo submetidos a apreciacdo dos especialistas na area
de interesse para modificacdo, retirada ou acréscimo dos itens®. De forma
independente, os juizes fardo analise dos itens, verificando sua clareza, pertinéncia,

abrangéncia, além de avaliar a aparéncia geral do instrumento.

A validade relacionada ao critério é o grau em que as pontuacdes de um
instrumento s&o uma reflexdo adequada de um "padrdo ouro”®®%®, e até que ponto
um instrumento de pesquisa esta relacionado com outros instrumentos que medem

as mesmas variaveis@,

A validade de construto € uma das caracteristicas mais importantes de um
instrumento de medida. Refere-se ao grau em que um instrumento de pesquisa
mede o construto a que se propde a medir®. A validade de construto é o grau de
qual evidéncia sobre as pontuacdes de uma medida apoia a inferéncia de que o

construto foi apropriadamente representada®®.

A validade de construto convergente mostra que um instrumento € altamente
correlacionado com instrumentos que medem variaveis semelhantes®?. Na auséncia
de um padrdo ouro, testa hipoteses sobre a correlacdo entre pontuacées na medida
focal e pontuacées em uma medida de um construto com o qual a convergéncia

conceitual é esperada™?.

A Validade de construto Estrutural Convergente tem sido compreendida
como uma medida mais robusta quando se utiliza a Analise Fatorial Confirmatoria
(AFC), a qual compreende a avaliagdo da validade fatorial do modelo de
mensuracdo de cada construto e dos construtos de segunda ordem. E geralmente
usada para avaliar a qualidade de ajustamento de um modelo de mensuragao

tedrico a estrutura correlacional entre as variaveis®?.

Assim, a principal funcdo da AFC é reduzir uma grande quantidade de

variaveis observadas a um numero reduzido de fatores. Os fatores representam os
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construtos que resumem ou explicam o conjunto de varidveis observadas®®. Ao
resumir dados, a AFC obtém dimensfes que descrevem os dados em um numero

menor de conceitos do que as variaveis individuais originais®?.

Para a realizacdo da AFC séo utilizados os Modelos de Equacdes Estruturais
sendo que o Partial Least Squares - PLS, ou minimos quadrados parciais, €
considerado como método de estimacdo. Modelos de Equacgbes Estruturais
representam uma técnica estatistica multivariada que busca mostrar as relacdes
entre multiplas varidveis permitindo simultaneamente examinar uma série de
relacdes de dependéncia e inter-relacées®). Para Zeller e Carmines®”, a analise
fatorial ndo se refere a uma Unica técnica estatistica, mas a uma variedade de
técnicas desenhadas que se relacionam para tornar os dados observados mais

facilmente interpretaveis.

Confiabilidade Consisténcia Interna —— Alfa de Cronbach

{(homogenidade) -
— Confiabilidade Composta

Validade de Conteldo

f Validade Convergente
Validade —— | Validade de Construto

Validade Estrutural Convergente

o
1 T

Analise Fatorial Confirmatdria

Validade Discriminante

Figura 2 — Esquema visual das propriedades de medida avaliadas no presente

estudo para disponibilizagéo da verséo brasileira do DFS-SF. Campinas, 2020.

Praticabilidade e Aceitabilidade

A praticabilidade foi avaliada pelo tempo dispendido na aplicagdo do

instrumento e a viabilidade/aceitabilidade por meio do percentual de itens néo
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respondidos e pela proporcdo de pacientes que ndo responderam a todos o0s

itens(®®.

Efeito teto e chéo

O efeito teto ocorre quando percentagem da populagdo avaliada pontua no
mais elevado nivel da medida, o que impede a deteccdo de mudancgas em situacdes

de melhora da condicdo de saude. Por sua vez, o efeito “chdo” ocorre quando
percentagem dos sujeitos pontua no mais baixo nivel da medida, o que impede a

deteccdo de mudancas em situacdes de piora®.

Responsividade

Um instrumento de medida, além de demonstrar evidéncias de confiabilidade
e validade, também pode ser capaz de detectar mudancas na condi¢cdo de saude
dos sujeitos®®. A esta caracteristica da-se o nome de responsividade, que
corresponde a capacidade de um instrumento em detectar alteracdes sobre o

construto a ser medido em um determinado periodo de tempo®225®

. Ou segja,
espera-se encontrar diferenca significante entre as medidas realizadas em tempos

diferentes.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Este estudo teve como objetivo geral disponibilizar a versao brasileira do
Diabetic Foot Ulcer Scale — Short Form (DFS-SF) com evidéncias de confiabilidade e
validade para avaliacdo da qualidade de vida de pessoas com pé diabético em

seguimento ambulatorial.

2.2 Objetivos Especificos

Foram objetivos especificos:

- Conduzir a validagéo linguistica do DFS-SF para a lingua portuguesa do

Brasil;

- Estimar a confiabilidade da versdo brasileira do DFS-SF por meio da
consisténcia interna (alfa de Cronbach) e confiabilidade composta (CC);

-Testar a validade de construto estrutural do instrumento por meio da Analise

Fatorial Confirmatéria (AFC);
- Avaliar a validade convergente por meio da correlacdo do DFS-SF com o SF-36;

- Verificar a praticabilidade, aceitabilidade, efeitos teto e chdo da versdo
brasileiro do DFS-SF;

- Avaliar a responsividade do instrumento adaptado.
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3. METODOS

3.1 Tipo de Estudo

Tratou-se de estudo metodoldgico, que teve como objetivo adaptar e validar
um instrumento existente na lingua inglesa, o DFS-SF, para a populagéo brasileira.
A pesquisa metodoldgica faz “investigagbes dos métodos de obtengdo, organizagéo
e andlise de dados, tratando da elaboracédo, validacdo e avaliacdo dos instrumentos

e técnicas de pesquisa”®®.

3.2 Permissao dos autores para utilizagdo do DFS-SF

O processo de traducdo e adaptacdo cultural do DFS-SF foi realizado de
acordo com as normas metodoldgicas recomendadas por publicacdes reconhecidas

(59,22,24)

internacionalmente e pelo Linguistic Validation Guidance of a Clinical

Outcome Assessment — COA®®:

A equipe responsavel pelo contato com o autor do instrumento original, junto
ao MAPI RESEARCH TRUST, foi consultada para fornecer a autorizacdo da
adaptacao para a lingua portuguesa do Brasil (Anexo 1). Posteriormente a obtencéo
da autorizacdo formal para a adaptacdo cultural do DFS-SF para a lingua
portuguesa do Brasil, pelo MAPI, foi fornecido o Linguistic Validation Guidance of a
Clinical Outcome Assessment - COA e o manual de instrucbes do instrumento

juntamente com a sua versao original.

3.3 Local do Estudo

O estudo foi conduzido em Ambulatério de Feridas e Pé Diabético localizado
em uma Policlinica Municipal em uma cidade do interior do estado de S&o Paulo. O
Ambulatério de Feridas e Pé Diabético oferece aos pacientes assisténcia
multiprofissional especializada com enfoque holistico, por meio de métodos
cientificos atualizados com a finalidade de avaliar, orientar e cuidar dos mais

diferentes casos de feridas. A equipe multiprofissional € composta por uma



39

coordenadora enfermeira estomaterapeuta, trés cirurgibes vasculares, duas
enfermeiras assistenciais, dois técnicos de enfermagem, dois auxiliares de
enfermagem, uma assistente social, um fisioterapeuta, além de estagiarios de
nutricdo, podologia e dermatologia. Ainda ha uma equipe de suporte formada por

profissionais como endocrinologista, cirurgido plastico e de outras especialidades.

3.4 Participantes

Participaram dessa pesquisa os usuarios do referido servico, com diagndstico
de DM tipo 1 ou 2; comUPD; em seguimento clinico regular no referido servico.

Critérios de incluséo
Foram incluidos aqueles participantes que:
- Eram maiores de 18 anos;

- Apresentaram de uma a duas Ulceras com diagnéstico de UPD, com

tamanho de 0,5 a 30 cm?¢:

- Eram capazes de ler, entender e responder o questionario.

Com a finalidade de minimizar os riscos relacionados a ndo compreensao dos
guestionarios, os participantes elegiveis foram inicialmente avaliados quanto ao seu
estado cognitivo, por meio de um questionario contendo sete perguntas pré-

estabelecidas e adaptadas do estudo de Pfeiffer’®: Sao elas:
1) Qual seu nome completo?

2) Qual o dia, més e ano que estamos?

3) Qual é o dia da semana de hoje?

4) Qual o nome da cidade que vocé nasceu?

5) Como se chama este lugar?
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6) Qual é a sua idade?
7) Qual é a sua data de nascimento?

Os dados foram verificados em um documento de identificagcdo, como o RG ou
carteira de motorista. Participantes que nao responderam corretamente a pelo

menos 5 questdes ndo foram considerados elegiveis para o estudo.

Critérios de excluséo
Foram excluidos os participantes:
- Com Ulcera cicatrizada;
- Com mais de duas Ulceras;
- Que tinham Ulceras resultantes de outras causas que nao DM;
- Com doencas do tecido conjuntivo ou isquémicas;

- Dependentes de droga e alcool.

3.5 Tamanho amostral e Procedimento de amostragem

O tamanho amostral foi calculado considerando trés objetivos:

1. Avaliar a validade de construto estrutural do instrumento
2. Avaliar a validade de construto convergente
3. Avaliar a responsividade do instrumento

Para o primeiro objetivo considerou-se a recomendacdo de Hair®®. Os
autores sugerem que sejam coletados de 5 a 10 sujeitos para cada item do
instrumento. O instrumento a ser validado é composto por 29 itens. Considerando a
recomendacao de 10 sujeitos por item, a amostra minima necessaria calculada para

aplicacao da analise fatorial confirmatoria foi de 290 participantes..
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O célculo do tamanho amostral para o objetivo de avaliar a validade de
construto convergente do instrumento foi baseado na metodologia de um calculo
amostral para um coeficiente de correlacdo de Pearson. Foi assumido um poder do
teste de 80%, um nivel de significancia de 5%, uma estimativa para o coeficiente de
correlacdo igual a 0,30, que segundo Cohen"™ pode ser considerado um coeficiente
de grau médio, e um coeficiente de correlacdo igual a 0,00 como hipétese nula. O
calculo resultou em uma amostra minima de 84 participantes Foram coletados 90

para a pesquisa.

Para o objetivo de avaliar a responsividade do instrumento, considerou-se a
metodologia de um célculo amostral para o teste t de Student pareado. Nesse
calculo foi assumido um nivel de significancia de 5%, um poder do teste de 80% e
um tamanho de efeito igual a 0,50, que segundo Cohen™ pode ser considerado um
tamanho de efeito de grau médio. O calculo resultou em uma amostra de 34

participantes. Foram coletados 40 para a pesquisa.

Para a realizacdo dos calculos amostrais foi utilizado o software G*Power
3.1.9.273),

A amostragem se deu por conveniéncia — foram incluidos os pacientes em
seguimento no referido servico, que comparecam a unidade para atendimento ao
longo do periodo estabelecido para coleta de dados e que atenderam aos critérios
de inclusdo. Os participantes foram incluidos sucessivamente, até a obtencdo do

tamanho amostral desejado.

3.6 Procedimentos para Validagcéo Linguistica do DFS-SF

Traducgéao

A traducéo do questionario do idioma de origem, o inglés para o idioma alvo,
o portugués foi realizado pelo recrutamento de dois profissionais tradutores, nativos
do portugués, bilingues na lingua de origem com a participacdo do

coordenador/mediador.
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Envolveu a producdo de duas traducdes - cada um dos tradutores produziu
uma traducédo independente dos itens originais, instrugdes e opcdes de resposta e
apos isso foi desenvolvido a producdo de uma versdo combinada (versdo 1) onde
tanto os tradutores como o coordenador discutiram as traducdes e concordaram com
uma versdo conciliada. Apos foi produzido um relatério em inglés descrevendo os
problemas de tradug&o discutidos e como a primeira versao dos itens, escolhas de
instrucdes e respostas foram produzidas. Como resultado dessa etapa: primeira
versao do questionario juntamente com um relatério que foi enviado ao MAPI por e-

mail.

Retrotraducéo

A producdo da retrotraducdo, ou seja, a traducdo da primeira versdo do
guestionario na lingua de origem (Inglés) foi realizada por dois tradutores, nativos da
lingua de origem e bilingue na lingua-alvo (Portugués). Eles ndo tiveram acesso a
versao original e o coordenador local realizou a comparacéo da retrotradugcdo com o
instrumento fonte, para detectar mal-entendidos, erros ou interpretacdes ambiguas
na primeira versdo do questionario. Este passo resultou em mudancas na primeira

versao, dando origem a segunda versao.

Analise pelo Comité de especialistas

A versao produzida foi analisada por um comité de especialistas também
formado por pessoas bilingues e especialistas na area de conhecimento do
instrumento. Eles receberam todas as versdes do instrumento e cada juiz também
recebeu um questionario especifico para realizar a avaliacdo e os aspectos foram

avaliados por meio do indice de validade de conteudo (IVC).

Com a finalidade de facilitar a avaliacdo do trabalho pelos juizes da versao
traduzida do DFS-SF, foi criado um instrumento de avaliacdo (Apéndice 2). Esse
instrumento foi dividido por itens, ou seja, cada questao correspondia a um item. O

titulo iniciou como item um, a instrucdo geral como item dois e assim,
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sucessivamente. Também foram anexadas as versoes traduzidas, bem como foram
apresentadas as instrucdes para avaliacdo da versdo traduzida do DFS-SF, de

acordo com as equivaléncias semantico-idiomatica, cultural e conceitual.

Dessa forma, participaram deste comité oito juizes bilingues com experiéncia
na area, que atenderam a pelo menos um dos seguintes critérios: experiéncia em
adaptacdo cultural ou atuacdo na temética, experiéncia em pesquisa envolvendo
aplicacdo de instrumentos de medida e habilidade no reconhecimento de

expressdes na lingua inglesa e na lingua portuguesa.

De acordo com os critérios estabelecidos, o comité de juizes apresentou a

seguinte formacgéo:

Juiz 1: Enfermeiro, Professor Associado, com ampla experiéncia em metodologia de
pesquisa e em adaptacao cultural de instrumentos de medida;

Juiz 2. Enfermeiro, Professor Titular, com experiéncia em pesquisa envolvendo

adaptacao cultural e validacao de escalas de medida e qualidade de vida;

Juiz 3: Enfermeiro, Professor Doutor, com experiéncia na avaliacdo das

propriedades de medidas e processo de cuidar em pé diabético;

Juiz 4: Enfermeiro, especialista em estomaterapia, com ampla experiéncia

assistencial em feridas e atendimento ao paciente com pé diabético;

Juiz 5. Enfermeiro, especialista em estomaterapia e podiatria, com ampla

experiéncia na assisténcia na area de pé diabético

Juiz 6: Enfermeiro, Doutorando em Enfermagem, Mestre em Ciéncias da Saude,
experiéncia em estudos envolvendo adaptacado cultural de instrumentos de medida

em pessoas com feridas;

Juiz 7: Professora formada em linguas, com conhecimento em traducdo e adaptacéo

de questionarios para a cultura do Brasil.

Juiz 8: Enfermeiro, professor assistente, experiéncia em estudos de doencas

cronicas e qualidade de vida.
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Ao final da avaliacdo dos itens, também foi solicitado que os juizes
avaliassem o instrumento como um todo: se o conjunto de itens seria relevante para
0 objetivo do instrumento, se havia itens ou conjunto de itens a serem incluidos ou
removidos. Apos isso foi calculado o IVC, o qual é calculado por meio da soma de
concordancia dos itens que receberam pontuacao “3” ou “4”, dividido pelo numero
total de respostas. Os itens que receberem pontuacao “1” ou “2” foram ser revisados

ou eliminados.

Pré-testagem

A segunda versao do questionario (obtida apos a fase 2) foi submetida a uma
entrevista cognitiva (“Cognitive debriefing”)®® a um total de 30 pessoas que
frequentavam o ambulatério de feridas e pé diabético do servi¢o, apds a assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Os sujeitos recrutados para o teste
eram nativos no portugués e o teste de compreensdao foi realizado pela autora por
meio de entrevistas individuais. Os participantes foram interrogados em relagéo ao
entendimento sobre o questionario e também se verificou a interpretacdo dos
participantes a todos os itens. Quando houve alguma duvida em relacdo aos termos,
0 entrevistador propos ou testou alternativas de traducdes e também pediu ao
participante para que ajudasse com alternativas mais simples para o entendimento.

Apoés isso houve alteracdes na versdo 3 e um novo relatério foi enviado ao MAPI.

Reviséao

A terceira versédo do questionario foi revisada por um profissional cuja lingua
nativa era o portugués e proficiente em inglés com o objetivo de evitar que erros de
digitacéo, ortografia ou gramaticais permanessem na versao de destino mais recente
elaborada. Dessa fase, houve a producdo da versédo final e de mais um relatorio
para o MAPI.

3.7 Procedimentos de coleta de dados
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Os dados foram coletados pela pesquisadora e por mais duas pessoas
capacitadas por essa, por meio de entrevista, no Ambulatério de Pé Diabético de um
Municipio do interior de Sdo Paulo, apés a autorizacdo da coleta de dados pela
administracdo do Ambulatério, em ambiente privativo e silencioso. Os participantes
do estudo foram os usuarios do servico que aceitaram em participar da pesquisa
apos a explicacdo sobre os objetivos do trabalho e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Foram aplicados os instrumentos DFS e SF 36 e
realizado o registro fotografico das feridas dos pacientes para avaliacdo do tamanho

da ferida (critério de inclusé@o) e da responsividade.

3.8 Instrumentos de coleta de dados

Para a coleta de dados foram utilizados os seguintes instrumentos:
instrumento de caracterizacdo sociodemografica e clinica, Diabetic Foot Ulcer Scale-
Short Form (DFS-SF) e SF-36.

3.8.1 Caracterizacao sociodemografica e clinica (Anexo 2)

Para a caracterizacdo dos participantes, foi utilizado um instrumento
desenvolvido por Hui e colaboradores®®. Os dados avaliados foram relacionados a
idade, sexo, grau de escolaridade, suporte familiar, tempo de acometimento pelo
diabetes e ulcera, condicdo da Ulcera (ativa ou cicatrizada), tipo de Ulcera e episédio

de recorréncia da Ulcera.

Um dos sistemas desenvolvidos para a classificacdo de Uulceras no pé
diabético foi o modelo proposto por Meggit e Wagner'’?, que é o mais amplamente
utilizado, por sua aplicabilidade em qualquer tipo de lesdo. O sistema é dividido em
seis graus: os primeiros 4 graus (0, 1, 2 e 3) baseiam-se na profundidade da ferida e
no comprometimento de tecidos adjacentes, e os 2 ultimos graus baseiam-se na

perfusdo do pé. O sistema é descrito como se segue:
a) Grau 0 — Pé em risco de ulceracdo, mas ainda com auséncia de Ulceras;

b) Grau 1 — Ulceras superficiais com perda total da pele; sem infeccéo e geralmente

de etiologia neuropatica. Presentes em areas de pressao, tais como as
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extremidades dos metatarsos, mas podem ocorrer também nos dedos ou outros

locais;

c) Grau 2 — Ulceras principalmente de origem neuropéaticas e mais profundas,
penetrando no tecido subcutaneo. Com infec¢cdo, mas sem envolvimento 6sseo. O
diagnostico de infeccdo € geralmente feito com a evidéncia de exsudato purulento,
hiperemia e celulite. A febre geralmente esta ausente;

d) Grau 3 — Celulite, pode formar abcesso, osteomielite;
e) Grau 4 — Presenca de gangrena em ante pé;

f) Grau 5 — Presenca de gangrena envolvendo todo o pé.

3.8.2 Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form (DFS-SF — Anexo 3)

O DFS-SF foi desenvolvido para avaliar as mudancgas do inicio até o final do
tratamento em pessoas com UPD por meio de um perfil de pontuacdo que descreve
o impacto da ferida na QV®. Ele é capaz de discriminar as pessoas com Ulceras
ativas daquelas com Ulceras cicatrizadas, além de ser adequado para uso em

ensaios clinicos de pessoas com UPD.

O DFS-SF é composto por vinte e nove itens divididos em seis dominios:
lazer; saude fisica; dependéncialvida diaria; emocdes negativas; preocupa¢ao com a
tlcera/pés; incomodado com o cuidada da Ulcera®). As respostas variam de “de
modo nenhum” a “extremamente, “em nenhum momento” a “todo o tempo” e de
“‘nenhum pouco” a “muito”. Para cada pergunta, existe uma pontuagao de 1 (nunca)

a 5 (o tempo todo). O escore dos itens foi baseado em uma escala de cinco pontos.

O escore das pontuacdes do DFS-SF é baseado na soma de todos os itens
de cada dominio. Todas as escalas DFS foram pontuadas de 0 a 100, com escores
mais elevados indicando melhor QV. Sempre que necessario, a pontuacéo dos itens
de alguns dominios sédo decodificados para que a pontuacdo minima possivel (1)

represente a pior QV, e a pontuagdo maxima possivel (5) represente a melhor QV.
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3.8.3 Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF-36 — Anexo 4)

O SF-36 é um instrumento genérico, de avaliagdo da QV que possui facil
administracdo e compreensdo. Foi traduzido para a lingua portuguesa e validado
para o Brasil por Ciconelli(’®.

O instrumento € composto por 36 itens em oito dominios, que abordam o0s
seguintes aspectos: capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral da
saude, vitalidade, aspectos sociais, emocionais e saude mental. Apresenta um
escore final de 0 a 100, na qual cem corresponde ao melhor estado de saude e zero
ao pior’®.

A escolha desse instrumento se deu devido as suas satisfatorias propriedades
de medida, como validade, suscetibilidade a alteragcbes e reprodutibilidade,
amplamente demonstradas em estudos pregressos®®®’. A confiabilidade da
versao SF-36 para o Brasil foi avaliada por meio de sua consisténcia interna, com

coeficiente alfa Cronbach maior que 0,90 em todas as escalas.

O SF-36 tem sido considerado o "padrédo ouro" para medir a QV, porque foi
usado com sucesso para distinguir os pacientes com diferentes graus de gravidade
de diabetes, e entre pacientes com ou sem complicacdes do diabetes®?. Ele

também foi usado anteriormente para validacdo do DFS-SF em outros estudos®®®®

51)

A permissdo para usar a versao brasileira do SF-36v2 e o software de
pontuagao (QualityMetric Health Outcomes™ Scoring Software 4.5.1) foi obtida junto
0 ao QualityMetric Inc. (Lincoln, RI, EUA) (Anexo 5).

3.9 Avaliagéo das propriedades de medida da verséo brasileira do DFS-SF

Neste estudo, a confiabilidade foi avaliada pela consisténcia interna do
instrumento DFS-SF por meio da determinacdo do Coeficiente Alfa de Cronbach e
pela avaliacdo da Confiabilidade Composta.
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A validade de construto convergente, por sua vez, foi estimada pelo estudo da
correlacdo entre o escore do instrumento adaptado DFS-SF com outro ja adaptado

no Brasil que avalia QV, o SF36.

Para a avaliacdo da AFC, foram utilizados os Modelos de Equacdes
Estruturais, considerando os Partial Least Squares (PLS ou minimos quadrados

parciais) como meétodo de estimacao.

Praticabilidade e Aceitabilidade

A praticabilidade e aceitabilidade da versédo brasileira do DFS-SF foram

avaliadas na fase de pré-testagem.

Efeito Teto e Chao

Foi avaliada a percentagem de pacientes que pontuou chao (equivalente aos
15% piores resultados do DFS-SF) ou teto (equivalente aos 15% melhores possiveis
resultados da escala), como proposto por Terwee’"). Foi considerado efeito teto e

chao moderado até 25% e substancial se maior que 25%"®.

Responsividade

Para testar a responsividade, no presente estudo o questionario DFS-SF foi
reaplicado a 40 participantes em um intervalo de quatro semanas, quando se espera

obter mudancas apds o tratamento proposto.

Medida da area da ferida — Programa Image J Features

Para mensurar a area da ferida, foi utilizado o recurso da fotografia com uma
camera digital com 8 megapixels, abertura /2.4, flash LED, sensor de retro
iluminagcdo e resolucdo de 3264x2448 pixels. A fotografia era posteriormente
inserida no computador para planimetria, por meio do programa Image J Features, a

partir de download do respectivo website (https://imagej.nih.gov/ij/download.html).
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Para analise desse resultado clinico enquanto medida objetiva no presente
estudo, considerou-se que uma percentagem de reducdo da area de ferida de 10% -
15% por semana ou 250% apds 4 semanas de tratamento prevé cicatrizacido®®.
Para fins praticos, o periodo de quatro semanas tem sido frequentemente usado

como o intervalo de tempo em que as mudancas na area da ferida sdo avaliadas®*
36)

3.10 ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados foram inseridos em uma planilha eletrénica no software
Microsft Excel para Windows e transferidos para o programa Statistical Analysis
System for Windows, versao 9.4 (Statistical Analysis System Institute Inc., Cary, NC,
USA, 2008) e SPSS versado 24 e o software SmartPLS 3.2.179, para realizacdo das

seguintes analises:

- Descritiva, com confeccao de tabelas de frequéncia com valores absolutos (n) e
percentuais (%) para variaveis categoéricas e medidas de posi¢do (média, mediana,
minima e maxima) e dispersdo (desvio-padrdo) para as variaveis continuas dos
dados do instrumento de caracterizacdo sociodemogréafica e clinica e para escore
total dos instrumentos de QV;

- Confiabilidade, com emprego do coeficiente alfa de Cronbach (a) e da
Confiabilidade composta (CC) para estimar a consisténcia interna da medida, ou
seja, a homogeneidade dos itens que compdem a versdo brasileira do DSF. Foi

estabelecido como evidéncia de consisténcia interna satisfatéria, a > 0,70(80).

- Testes de correlagcao (Spearman), por meio da avaliacdo das correlacdes entre
0s escores dos dominios do instrumento DFS-SF e o escore total do SF-36. Com a
finalidade de garantir a precisdo e generalizagdo dos achados, intervalos de
confianca de 95% foram calculados para cada um dos coeficientes de correlacao.
Este coeficiente € ndo paramétrico e varia de -1 a 1, em que valores mais proximos
de -1 indicam uma relacdo negativa ou inversa entre as variaveis, valores proximos

a 1 uma relacdo positiva e valores proximos a 0 indicam auséncia de correlagéo.
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Cohen'™ sugere a seguinte classificacdo do coeficiente de correlacdo: 0,1 a 0,29
(fraca), 0,30 a 0,49 (moderada) e maior ou igual a 0,50 (forte).

- Andlise fatorial confirmatoria, para avaliagdo da validade de construto fatorial do
instrumento DFS, realizada por meio da técnica de analise fatorial confirmatoéria de
22 ordem. Para a realizagdo de tal procedimento, foram utilizados modelos de
equacdes estruturais considerando como método de estimagcdo 0s minimos
quadrados parciais (Partial Least Squares - PLS). Para a implementacédo dessas
analises, foi utilizado o software Smart PLS 3.2.179. A analise do modelo fatorial
compreendeu duas etapas: a analise da validade convergente e a andlise da
validade discriminante do modelo proposto.

Para a analise da validade convergente do modelo fatorial, inicialmente foram
avaliados os resultados obtidos de AVE (Average Variance Extracted) para cada um
dos fatores do modelo. Essa medida avalia a proporcao da variancia dos itens que é
explicada pelo fator aos quais pertencem; de modo que valores de AVE superiores a
0,5 indicam que o modelo converge a um resultado satisfatério®®. Posteriormente,
foram avaliados os valores obtidos de carga fatorial entre os itens e 0s seus
respectivos fatores. Itens com cargas inferiores a 0,5 foram considerados como
candidatos a deixar o modelo fatorial. Hair e colaboradores® definem que as cargas
devem ser no minimo maiores do que 0,5 e idealmente superiores a 0,7. Neste
momento, foi calculada a confiabilidade composta para cada dominio com o objetivo
de avaliar a consisténcia interna do instrumento. Valores acima de 0,7 foram

considerados como satisfatorios®2%2).

A validade discriminante foi avaliada, inicialmente, por meio do critério de
Fornell-Larcker®®. Esse método compara as raizes quadradas das AVES com 0s
valores de correlacdo entre os fatores. O modelo apresenta validade discriminante
se as raizes quadradas das AVEs forem maiores do que as correlacbes entre os
fatores. O outro critério considerado para avaliar a validade discriminante foi a
analise das cargas cruzadas (Cross Loadings). Neste caso foi observado se a carga
fatorial de um determinado item era mais elevada no fator em que fora inicialmente

alocado, do que nos demais fatores do modelo.
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- A praticabilidade foi avaliada pelo tempo médio despendido para aplicacdo do
DSF-SF.

- A aceitabilidade foi acessada pelo percentual de itens ndo respondidos e pela

proporcao de participantes que responderam a todos os itens.

- Os efeitos teto e chao foram avaliados por meio da estimativa dos 15% melhores
e piores escores de cada item da escala’®).

- Testes de comparacao foram conduzidos para avaliar a responsividade (teste t de
Student pareado ou Wilcoxon pareado®” de acordo com a distribuicéo dos dados. A

distribuicdo dos dados, por sua vez, foi avaliada por meio do teste de Shapiro-Wilk.

Foi pesquisada a presenca de outliers uni ou multivariados e nenhum foi

encontrado. Foi adotado como nivel de significancia p-valor<5%.

3.11 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa local
(Parecer 2.051.777/2017 — Anexo 6). Os potenciais voluntarios para a pesquisa
foram localizados, contatados e convidados a participar da pesquisa, por ocasiao de
sua presenca no ambulatorio, para consulta previamente agendada. O Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE - Apéndice 1) foi apresentado e lido em
conjunto com os voluntarios. Ao final da leitura, os que estiveram de acordo em
participar assinaram o TCLE, conforme determinado pela Resolugdo 466/2012 do

Conselho Nacional de Saude; e receberam uma cépia.

No que tange a protecdo a confidencialidade, todas as informagfes obtidas
foram confidenciais e sigilosas. Os dados e materiais obtidos dos pacientes foram

tornados andnimos.
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4. RESULTADOS

Os resultados deste estudo sdo apresentados por meio de dois manuscritos

cientificos:

Manuscrito 1: LINGUISTIC VALIDATION OF THE DIABETIC FOOT ULCER SCALE
SHORT FORM (DFS-SF): A METHODOLOGYCAL APPROACH

Manuscrito 2: MEASUREMENT PROPERTIES AND FACTOR ANALYSIS OF THE
DIABETIC FOOT ULCER SCALE SHORT FORM (DFS-SF)
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Artigo 1 - Linguistic Validation of the Diabetic Foot Ulcer Scale - Short Form
(DFS-SF): a methodologyca approach

*Submetido a Revista de Enfermagem Referéncia
ABSTRACT
Brazil occupies the 4th position in the world (14, 3 million of people) in prevalence of
Diabetes e the Diabetic Foot generates changes in functional, emotional, social,
economic and labor aspects in the world scenario, with major impact on patients’
Quality of Life (QoL). Therefore, measuring the QoL of patients with diabetic foot (DF)
requires a lot of care in choosing the most appropriate instrument. There are a few
instruments that evaluate the Quality of Life (QoL) among diabetic foot (DF) patients
and the Diabetic Foot Ulcer Scale Short-Form (DFS-SF) is a specific instrument
designed to measure the impact of DF. This study was aimed at presenting the
linguistic validation of the Diabetic Foot Ulcer Scale Short-Form (DFS-SF) among
patients with DF to Brazilian Portuguese and evaluate its content, feasibility and
acceptability. This is a cross-sectional, methodological research, conducted among
30 outpatients in follow-up for DF, assessed regarding QoL, sociodemographic and
clinical data. International recommendations on adaptation procedures were
followed: the stages of Forward translation, Backward translation and the Cognitive
interview were carried out. The Content Validity Index was calculated and a pre-test
were gathered to produce a pre-final version. The semantic, idiomatic, cultural and
conceptual equivalences between the linguistic validated and the original version
were obtained. The linguistic validation process of the Brazilian version of the DFS-
SF has been completed in accordance with internationally recommended standards.
The instrument was easy to apply, to understand and presented short time for

administration.



54
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Validation Studies.

INTRODUCTION

The Diabetic Foot (DF) has been defined by the International Working Group
on Diabetic Foot as the presence of “Infection, ulceration or destruction of tissues of
the foot associated with neuropathy and/or peripheral artery disease in the lower
extremity of people with diabetes".

In the general population, foot ulcers account for 40-70% of non-traumatic
lower limb amputations.? 25% to 56.5% of cases individuals with diabetes have foot
injuries at some point in their life with high recurrence rates® and mortality rates close
to 40%." DF is a condition that has serious consequences, given its great functional
impairment that can lead to incapacitations, hospitalizations and even death. There is
a need for prolonged rehabilitation and social support, causing a high cost in all
countries.*

In this way, the DF has been understood as a serious public health problem;
not only for the totality of cases it reaches, but also because it generates changes in
both the functional, emotional, social, economic and labor aspects of the world
scenario.>™*°

These complications caused by DF can impair autonomy, making patients
dependent on family and friends; bringing them suffering due to the necessary
changes in their lifestyle and the new need for help to carry out their activities of daily
living™. In this sense, psychological and social problems can harm the patient and
his/hers family with respect to performing the necessary care for the treatment,

compromising the quality of life (QoL).> Thus, health services should be aware of the
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psychosocial aspects, through the early identification of changes in QoL and the
redirection of health care provided to people with DF.*

Therefore, measuring the QoL of patients with DF consists of a complex task
and requires a lot of care in choosing the appropriate instrument. In the world
literature, nowadays the only instrument available to assess the impact of DF ulcer
on QoL is the Diabetic Foot Ulcer Scale (DFS) and its short form, the Diabetic Foot
Ulcer Scale Short-Form (DFS-SF). It is a specific instrument designed to measure the
impact of DF ulcers on the QoL of people with diabetes and is available for use in
clinical trials to evaluate the benefits of treatment to ulcer healing among them, the
improvement in QoL.*?*3

DSF-SF was developed with focus groups with patients with diabetes to
identify specific factors affecting QoL - such as foot ulcers and their treatment. From
these concepts, it was validated containing the following domains: Leisure, Physical
Health, Daily Life Activities, Emotions, Non-adherence, Family, Friends, Treatment,
Satisfaction, Positive Attitude and Financial. DSF-SF demonstrated good
measurement properties, with satisfactory evidence of reliability and validity.*?

This instrument was selected for the current research because it presented
measurement properties with evidence of validity and reliability to measure the QoL
of this population and the use of a shorter version may often be desirable, particularly
when time is limited or respondent burden is of major concern. It is a
multidimensional and easily understood instrument, which is not excessively long and
may lead to sensitivity to change in clinical conditions. In addition, the instrument
assesses QOL in different aspects such as leisure, physical health, dependence,
daily life, emotions, worry and care for ulcers.*

This study aimed to provide a Brazilian version of the Diabetic Foot Ulcer
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Scale - Short Form (DFS-SF), Evaluate content validity through expert committee

review and check the feasibility and acceptability of the Brazilian version of DFS-SF.

METHODS
Study design
This is a quantitative approach, of a methodological type, based on the

theoretical framework of cultural adaptation and validation.*

Participants and sample
The sample size was 30 patients with type 1 or 2 diabetes mellitus (DM); who
attended the following inclusion criteria: older than 18 years; with one up to two DF
ulcers of neuropathic or neuroischemic etiology, ranging in size from 0.5 to 30 cm?*?;
able to read, understand and respond to the questionnaire; and Brazilian Portuguese
speakers.
Participants with healed ulcer were excluded; with more than two ulcers; who had
ulcers resulting from causes other than DM; with connective tissue or ischemic

diseases and those who were drug and alcohol dependent.*?

Data collection

This study was conducted at the Ambulatory of Wounds and Diabetic Foot
located in a Municipal Polyclinic in a city in the interior of the state of Sdo Paulo. Data
were gathered between July and August 2017. All participants signed the consent
form. The data were gathered by two trained researchers.

The team responsible for contacting the author of the original instrument, together

with MAPI RESEARCH TRUST, was consulted to provide the authorization for



57

adaptation to the Portuguese language of Brazil. After obtaining the formal
authorization for the linguistic validation of the DFS-SF to the Portuguese language
of Brazil by MAPI, the instruction manual of the instrument was supplied along with

its original version.

Measures

For the data collection, sociodemographic characterization instruments were
used, in addition to DFS-SF.
Clinical and sociodemographic characterization: For the characterization of the
participants, an instrument based on that developed study validation of the Chinese
diabetic foot ulcer scale™ was used. The data evaluated are related to age, sex,
educational level, family support, duration of ulcer and diabetes, ulcer condition
(active or healed), type of ulcer and episode of ulcer recurrence.
Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form (DFS-SF): Thus, the short version of the
instrument is composed of 29 items divided into six domains: Leisure, Physical
Health, Dependence/Daily Life, Negative Emotions, Worried about ulcers/feet and
Bothered by ulcer care.*?> Answers range from "Not at all" to "extremely”, "none of the
time" to "all of the time" and "not at all" to "great deal". For each question, there is a
score from 1 (never) to 5 (all the time). The score of the items was based on a five-
point Likert scale. The DFS-SF score is based on the sum of all items in each
domain. All DFS scales are scored from zero up to 100, with higher scores indicating
better QoL. Reliability and validity were assessed in two clinical trials*® with diabetic
patients with foot ulcers. As to the evaluation of its reliability, DFS-SF demonstrated

high internal consistency and satisfactory measurement stability (test-retest);

satisfactory convergent and discriminant validity when compared to Medical
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Outcomes Study 36-ltem Short-Form Health Survey (SF-36) and good
responsiveness to clinical changes. Confirmatory and exploratory factorial analysis

were also conducted.*®

Linguistic Validation of the DFS-SF

The linguistic validation consisted of 3 stages. The first was the Forward
translation (included the production of a “reconciled” version), followed by the
Backward translation and the third was the Cognitive interview (patient testing)
(Figure 1).
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Figure 1: Steps of the linguistic validation process.

The Forward Translation Step

It is the translation of a questionnaire into a foreign language. The original
language in which the questionnaire is developed is called the source language. The
foreign language which the questionnaire has to be translated into is called the target

language. Therefore the forward translation can be summed up as the passage from
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the source language in the target language. It required the recruitment of two local
professional translators, native target language speakers, bilingual in the source
language, the involvement of the local coordinator.*

Its methodology involved 1) the production of two forward translations - each
of the translators will produced an independent forward translation of the original
items, instructions and response choices; 2) the production of a pooled version
(version 1) - both translators and the local coordinator discussed the translations and
agree on a reconciled version. The aim was a translation conceptually equivalent to
the original questionnaire and with colloquial and easy to understand language by the
target population; 3) the contact with the author, to discuss if particular issues of the
first version in the target language might be modified and 4) the production of a
report in English outlining the translation issues discussed and how the first version
of the items, instructions and response choices were produced.*

As a result, this first step provides a first version of the questionnaire together

with a report on this step.**

The Backward Translation Step

It is the translation of the first version of the questionnaire into the source
language (English) and requires the recruitment of a local professional translator,
native speaker of the source language, bilingual in the target language.*

Its methodology comprised 1) the production of the backward version, by
translators who translated the first version back into the source language. They
should have no access to the original version and 2) the comparison of the backward
version with the source instrument, done by the local coordinator in order to detect

any misunderstandings, mistranslations or inaccuracies in the first version of the
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questionnaire. This step resulted in changes to the first version, giving rise to the

second version.*

Expert Committee Analysis Step

Besides the steps recommended by the MAPI, other recommendations are
internationally recognized — suh as the guidelines proposed by Beaton and
collaborators.*® According to these authors, an expert committee should evaluate the
pre-final version (before patient testing).

At this point, the produced version was analyzed by a committee of experts
formed by bilingual people and specialists in the area of knowledge of the instrument.
The specialists received all versions of the instrument and each judge also received
a specific questionnaire to carry out the evaluation.'” They could review and compare
all translated versions, and could modify the format of the instrument and change or
delete inappropriate items until a final translation. The aim of this committee's work
was to determine the semantic, linguistic, cultural and conceptual equivalence
between the original questionnaire and the Portuguese version, in order to guarantee
the understanding and cultural equivalence of the final version.*®

These aspects were evaluated through the Content Validity Index (CVI).
Among nurse researchers, CVI is the most widely reported measure of content
validity. The panel of experts is asked to rate each scale item in terms of its
relevance to the underlying construct. In our study, eight (8) judges assessed the
instrument. By tradition, these item ratings are typically on a 4-point ordinal scale
being the more frequent the following: 1=not relevant, 2=somewhat relevant, 3=quite
relevant, 4=highly relevant. Then, for each item, the CVI is computed as the number

of experts giving a rating of either 3 or, divided by the total number of experts. For
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example, an item that was rated as quite or highly relevant by four out of five judges

would have an CVI of .80.%®

The Patient Testing Step

The aim of this phase was to test the translated questionnaire on the target
population to determine whether it is acceptable, whether it is understood in the way
it is supposed to, and whether the language used is simple and appropriate.’*

To carry on this phase, the second version of the questionnaire (obtained after
phase 2) was submitted to cognitive debriefing. The subjects recruited for the testing
should all be native speakers of the target language. The comprehension test was
performed through individual interviews during which the interviewer inquired whether
the participant had any difficulty in understanding the questionnaire and checked the
participant’s interpretation of all items. In case of any issue, the interviewer may
propose or test alternatives of translations (if this issue has been anticipated), or ask

the participant to propose alternatives.*

The Proofreading Step

The aim of this phase was to avoid any typing, spelling or grammatical
mistakes remain in the most recent target language version. The methodology of this
phase consisted of proofreading of the third version of the questionnaire by a
proofreader whose native language is the target language and who is proficient in

English.**
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Ethical Considerations

All patients received information about the purpose of the study and it was
guaranteed that the information would be confidential. The Helsinki Statement was
followed. The study was approved by the Research Ethics Committee of the State

University of Campinas (Opinion 2,051,777 / 2017).

Statistics

The collected data were entered into a spreadsheet in the software Microsft
Excel for Windows and then transferred to the Statistical Analysis System for
Windows program, version 9.2 (Statistical Analysis System Institute Inc., Cary, NC,
USA, 2008). Measures of position (mean, median, minimum and maximum) and
dispersion (standard deviation) for sociodemographic and clinical characterization
instrument data and for total score of QOL instruments. The Content Validity Index
(CVI) calculation was used to evaluate the semantic-idiomatic, conceptual and
cultural equivalence of the DFS-SF.*"*8, At the end of the patient testing step, the
instrument was evaluated with regard to practicability and acceptability. Practicability
refers to the instrument's application time and acceptability is related to the
respondents’ understanding of the items composing the questionnaire, demonstrated
by the percentage of unanswered items and by the proportion of patients who did not

respond at all.*®

RESULTS
The cultural adaptation procedure of the DFS-SF followed the standards
internationally recommended by MAPI and after the steps described previously, the

translated version of the DFS-SF was obtained. The translators did not report
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difficulty translating the instrument except in the "Getting about" question where one
of the translators put it that means "getting around" and not "continuing” as it was in
one of the versions.

The version was then submitted to the content validation stage, through
evaluation by the experts committee for the evaluation of semantic-idiomatic,
conceptual and cultural equivalences. The results showed CVI between 0.75 and 1.

After the evaluation of the DFS-SF Semantic-Idiomatic, Conceptual and
Cultural Equivalences, minimal changes related to translated terms were suggested,
such as replacing some words with synonyms for better understanding. Ex: change
the word "preferred” by "like", "odor" by "bad smell; "Damages" for "losses". Also
suggestions were made to maintain only one format in the sentences, such as
keeping in the singular or plural some terms during the whole scale.

Adjustments have been suggested in some tenses for better understanding,
as an example "has prevented" by "prevented"”; "Had to depend" for "has depended”
or "had to spend" for "having spent".

It was also chosen to place between relatives in an attempt to better explain
some term in which the population may not understand and keep the term in English
in the sentence after the term translated into Portuguese, since its use in Brazilian
culture is very common. Example: "Hobby (hobbies)".

As for the proportion of agreement among the specialists regarding the
analysis of the equivalences of the instrument of the 42 items only three obtained
CVI less than 0.80.

In the name of the scale were suggested as: "Scale for diabetic foot ulcer -
abbreviated version”, "Diabetic foot ulcer scale - abbreviated form" (Brazilian version

) Authors decided to keep "Brazilian Version of the Diabetic Foot Ulcer Scale-Short
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Form", as recommended internationally in order of facilitating finding this version
across scientific publications, for example.

In item 34, both semantic-idiomatic and conceptual and cultural equivalence
obtained CVI of 0.75. The term "frustrated because you have difficulty continuing",
had some suggestions like: "frustrated by having difficulty getting around", another
judge suggested to verify the meaning of the phrase “Getting about” with author and
another that would not be able to understand what the item wanted to evaluate. After
the changes the correct term was "Frustrated by having difficulty in getting around".

In item 37, the semantic-idiomatic equivalence also obtained CVI of 0.75. The
expression "having to keep your weight supported off the ulcer" caused
disagreements among the experts and some suggestions were made such as: "not
being able to support your weight on the foot that has the ulcer"; "Having to keep
your weight supported from the foot that is with the ulcer"; "Having to keep your
weight because of your foot ulcer". For the better understanding, authors have
chosen to use "Have to keep your weight supported off the foot that is with the ulcer.”

A consensus meeting was not necessary among the experts, because
although five items had a CVI of less than 0.80, the suggested modifications
regarding order and agreement between words were followed and the authors,
through consensus, made the adjustments and formulated the final version of the
DFS-SF.

The Patient Testing Step sample (n=30) consisted of a majority of men (76.7%),
mean age of 57.4 years, whites (86.7%); living with partner (33.3%) or with partner
and sons (33.3%); most of them (56.7%) had more than eight years of study and
were retired (56.7%) and had a monthly family income of U$711.3. Most (53.3%) had

DM diagnosis for more than 19 years; Wagner classification 2 (46.7%); neuropathic
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ulcer (76.7%); reported having foot ulcer for more than 3 months (73.3%) and some

presented their first episode of foot ulcer (43.3%) (Table 1).

Table 1 - Distribution and sociodemographic characterization of the

participants in the Patient Testing Step (n=30). Sorocaba, Brazil, 2017.

Variables N % Mean (SD¥) Range
Age 57.4(10.9) 35-75
Race/color
White 26 86.7
Black/Brown 4 133
Sex
Male 23 76.7
Female 7 233

Family arrangement
Living alone 5 16.7
Living with companion 10 33.3

Living with companion and sons 10 33.3

Living with sons 4 133

Other 1 333

Schooling 7.8(4.0) 2-17
Family income (US dollars) 711.3(531.3) 179.6-2994.0

Occupation
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Active 8 26,6
Inactive 22 734
Ulcer duration (months) 11.5(34.4) 1-192
Length of DM diagnosis (months) 206(108.8) 12-408

Wagner Classsification

0 0 0
1 11 36.7
2 14 46.7
3 5 16.6
4 0 0

Type of foot ulcer
Neuropathic 23 76.7
Neuroischemic 7 233

Number of foot ulcer episode

First 13 43.3
Second 9 30
Third 3 10
>3 5 16.7

*SD= Standard Deviation

Regarding the practicability of the Brazilian version of the DFS-SF, evaluated
in the Patient Testing Step (n=30), the results suggest that it is an easy-to-apply
instrument, averaging 7 min and 35 sec. As for acceptability, the data indicate that
the questionnaire was easy to understand, since 100% of the patients answered all

the items.
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The cognitive debriefing conducted with the patients revealed that they
understood what was questioned. In this step, most of the patients did not have
difficulty in understanding the questionnaire. Occasionally they had doubts
concerning divergences as for the term "hobbie", "Not being able to support the foot

in the ground" and the word "Exhaustion”.

DISCUSSION

This study was aimed at providing a validated version of Diabetic Foot Ulcer-
Scale-Short Form (DFS-SF) for the Brazilian population, through the accomplishment
of the process of linguistic validation of the questionnaire.

Evaluating the QoL of patients with diabetic foot requires an individual
understanding focused on treatment guidance, management of complications and
patient-health professional relationship.*? Therefore, the DFS-SF emerged as a tool
for this care.

Through the current study, the DFS-SF was linguistic validated and proved to
be a valid method for diabetic foot evaluation. The process of culturally adapting an
existing instrument rather than developing a new one to a target population is
considered advantageous, as it allows the comparison of data obtained from different
samples and from different contexts, leading to a more comprehensive assessment
of the real situation.*®

The process of linguistic validation of DFS-SF was carried out according to the
methodological standards recommended by internationally recognized
publications.***°
The cultural adaptation of a questionnaire for use in a new country, culture or

language requires a unique methodology in order to achieve equivalence between
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the original source and the target language. Therefore, the items should not only be
translated linguistically, they should be culturally adapted, because the cultural
differences of health perception are different in each region, cultural context and
lifestyle of the population in question.**%°

Regarding the content validity stage, the experts committee maybe considered
a pivotal step in order to obtain the intercultural equivalences.'® An instrument is
considered to present evidences of content validity if there is consensus among the
experts that it measures what it proposes to measure. In this case, the instruments
are submitted to the appreciation of specialists in the area of interest for modification,
withdrawal or addition of items.?! Independently, experts analyze the items, checking
their clarity, pertinence, comprehensiveness and evaluating the overall appearance
of the instrument. During this step, experts also assess if the items correspond to
cultural reality.*® Thus, eight bilingual experts with experience in cultural adaptation
or performance in the theme, research experience involving the application of
measuring instruments and the ability to recognize expressions in the English
language and Portuguese language participated in this committee.

From this perspective, the experts’ suggestions were essential to adjust the
English version of the questionnaire for use in the Brazilian scenario. All
recommendations were followed and changes were made to the items, even if they
presented a satisfactory Content Validity Index, but if suggestions allowed to clarify
the questions of the instrument, resulting in an easier tool to understand and apply.

Thus, the expert committee analyzed the semantic-idiomatic, conceptual and
cultural equivalences and the questionnaire was evaluated as equivalent, having

undergone minor adjustments. It is possible to observe that, although they were few,
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the semantic and idiomatic equivalence between the original DFS-SF version and its
translated version were the ones that had the majority of disagreements.

Thereby, it was possible to maintain the linguistic and cultural equivalence of
the items of the original questionnaire, maintaining its relevance even if it is
necessary to modify it for the culture of a specific place, as recommended. *® Since
most CVIs were higher than 0.80, there was no need of major alteration or exclusion
of any item and all were considered pertinent to the Brazilian culture.

The Brazilian version of DSF-SF was patient-tested among 30 subjects in
order to evaluate its practicability and acceptability, presenting a short application
time and easy comprehension by the target population — patients with DM. The
qguestionnaire proved to be linguistically validated into the Brazilian culture and,
secondly, besides being a comprehensive instrument that evaluates the QoL of
people with DF, it can also help nurses and other health professionals outlining
tailored interventions aimed at improving it.****

The linguistic validation process of the Brazilian version of the DFS-SF have
been completed in accordance with internationally recommended standards. The
instrument was easy to apply, understand and presented short time for administration
like other studies.?**® Further studies are being developed in order to assess its
factorial structure, reliability and internal validity and allow its use in clinical practice.

It is expected that the availability of this instrument with evidences of reliability
and validity to measure the quality of life of people with diabetic foot can contribute to
the evaluation of the behavior towards the disease. Furthermore, analyzing the
concepts that permeate the DF ulcer care becomes very relevant in order to provide

a deeper and broader knowledge, and drive more effective care of people with
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diabetic foot ulcer®. The effectiveness of the care provided may prevent recurrences
and improve QoL among people with DM who suffer with foot ulcers.

The Diabetic Foot Ulcer Scale Short-Form (DFS-SF) comprises a
comprehensive tool that assesses QoL in different aspects such as leisure, physical
health, dependency, daily life, emotions, worry and ulcer care proposing interventions
to improve this measure and can also be used in clinical trials to assess the benefits
that treatment of wounds promotes the healing of diabetic foot ulcers.

This study has some limitations. The sample in which the measurement test
was conducted was restricted to people with diabetic foot from a single institution,
which limits the generalization of results. Brazil is a large country with different
linguistic influences between different regions. Also, self-report questionnaires may
be influenced by the patient’s or family’s desire for improvement, as well as the time
of application of the instrument, which, if applied in a short period of time, may suffer
from memory influence. The questionnaires had to be performed through interviews
due to the patient’s difficulties in responding to them alone. Research will be required
to check the properties as reliability and validity of DFS-SF for the Brazilian
population. In addition, the validity of DFS-SF should be tested against other

scenarios.
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5. DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi fornecer uma versédo da Diabetic Foot Ulcer-Scale-
Short Form (DFS-SF) adequada a cultura brasileira e com satisfatorias evidéncias de
propriedades de medida. Para avaliar a QV das pessoas com UPD € necessario um
entendimento individual, focado na orientacdo do tratamento, no manejo das

complicacdes e na relacédo profissional-paciente™®?133334),

O DFS-SF surgiu como uma ferramenta para esse cuidado. O DFS-SF
compreende uma ferramenta abrangente que avalia a QV em diferentes aspectos
como lazer, saude fisica, dependéncia, vida diaria, emocdes, preocupacdo e
cuidados com Ulceras propondo intervencdes para melhorar esta medida e também
ser usado em ensaios clinicos para avaliar os beneficios que o tratamento de feridas

promove a cicatrizagédo de Ulceras do pé diabético.

Por meio do presente estudo, o DFS-SF foi validado linguisticamente e
mostrou-se um método com satisfatérias evidéncias de validade para avaliacdo
daUPD. O processo de adaptacédo cultural de um instrumento existente, ao invés de
desenvolver um novo para uma populacao alvo, é considerado vantajoso, uma vez
gue permite a comparacdo de dados obtidos de diferentes amostras e de diferentes

contextos, levando a uma avaliacdo mais abrangente da situacéo real®?4.

O processo de validacdo linguistica da versdo brasileira do DFS-SF foi
realizado de acordo com os padrdes metodolégicos recomendados pelas
publicacdes reconhecidas internacionalmente®24%9) A adaptacdo cultural de um
guestionario para uso em um novo pais, cultura ou idioma requer uma metodologia
Unica para obter equivaléncia entre a fonte original e a lingua-alvo. Portanto, os itens
ndo devem ser apenas traduzidos linguisticamente, devem ser adaptados
culturalmente, porque as diferencas culturais de percep¢édo de saude sao diferentes

em cada regido, contexto cultural e estilo de vida da populagéo em questao 22459,

Em relacéo a etapa de validade de conteudo, o comité de especialistas pode
ser considerado um passo fundamental para obter as equivaléncias

interculturais®®?24.

Considera-se que um instrumento apresenta evidéncias de
validade de contetdo se houver consenso entre os especialistas de que ele mede o

que se propde a medir. Neste caso, 0s instrumentos sdo submetidos a apreciagcao
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de especialistas na area de interesse para modificacdo, retirada ou adicdo de

itens@224)

. Independentemente, os especialistas analisam os itens, verificando sua
clareza, pertinéncia, abrangéncia e avaliacdo da aparéncia geral do instrumento.
Durante essa etapa, os especialistas também avaliam se o0s itens correspondem a

realidade cultural®®.

Assim, no presente estudo, oito especialistas bilingues com experiéncia em
adaptacdo cultural ou atuacdo no tema, experiéncia de pesquisa envolvendo a
aplicacao de instrumentos de medida e a capacidade de reconhecer expressdes no
idioma inglés e portugués participaram deste comité. Nessa perspectiva, as
sugestbes dos especialistas foram essenciais para ajustar a versdo em inglés do
qguestionario para uso no cenario brasileiro. Todas as recomendacdes foram
seguidas e mudancas foram feitas nos itens, mesmo que apresentassem um indice
de Validade de Contetudo (IVC) satisfatério, mas se as sugestbes permitissem
esclarecer as questdes do instrumento, resultando em uma ferramenta mais facil de

entender e aplicar.

Assim, o comité de especialistas analisou minuciosamente as equivaléncias
semantico-idiomaticas, conceituais e culturais e o questionario foi avaliado como
equivalente, tendo sofrido pequenos ajustes. E possivel observar que, apesar de
serem escassas, as equivaléncias semantica e idiomatica entre a versao original do

DFS-SF e a versao traduzida foram as que tiveram mais discordancias.

Nesse estudo, foi possivel manter a equivaléncia linguistica e cultural dos
itens do questiondrio original, mantendo sua relevancia mesmo ap6s modifica-los,
como recomendado®?**®_Como a maioria dos IVCs foi superior a 0,80, ndo houve
necessidade de alteracao relevante ou exclusao de nenhum item e todos foram

considerados pertinentes a cultura brasileira.

No que tange a etapa de pré-testagem, a versdo brasileira do DSF-SF foi
testada entre 30 pessoas com DM, a fim de avaliar sua praticabilidade e
aceitabilidade, apresentando um curto tempo de aplicacéo e facil compreensao pela
populacdo-alvo - pessoas com UPDO questionario demonstrou boas evidéncias de
validacdo linguistica para a cultura brasileira e, além de ser um instrumento

abrangente que avalia a QV das pessoas com UPD, também pode ajudar
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enfermeiros e outros profissionais de saude a delinearem intervencdes

personalizadas para melhora-lo®33°82).

O processo de validacdo linguistica da versdo brasileira do DFS-SF foi
concluido de acordo com os padrées internacionalmente recomendados. O
instrumento foi de facil aplicacdo, compreendeu e apresentou curto espaco de tempo

para a administracdo como outros estudos®?),

Para a fase de avaliacdo das propriedades de medida da verséo brasileira do
DFS-SF, nova etapa de coleta de dados, com participantes distintos daqueles
incluidos no estudo de validacao linguistica, foram incluidos. Nessa fase, foram
reunidos dados de uma amostra constituida por 295 pessoas com UPD, que
frequentavam o ambulatorio de Pé Diabético no periodo de julho a novembro de
2018 - dessas, 05 ndo atendiam aos critérios de elegibilidade. Dessa forma,

participaram do estudo completo 290 individuos.

A amostra foi composta na maioria por homens brancos, com mais de 60
anos de idade, casados e com filhos, inativos, com baixas renda e escolaridade. As
caracteristicas sociodemograficas observadas na presente amostra foram similares
a outros estudos de adaptacéo cultural e validacdo do DFS-SF®%5¥ assim como no
estudo original®. Os participantes conviviam com o diabetes ha mais de 15 anos e
com a Ulcera no pé ha mais de 7 meses. A classificacdo da Ulcera era tipo 2
conforme a escala de Wagner, sendo a maioria de etiologia neuropatica e ndo era o
primeiro episédio de Ulcera no pé. Os dados sugerem que 0s homens tém mais
probabilidade de ter lesdo no pé e que o diagnéstico de DM de longa data é
frequente. Em relagdo as propriedades de medida da versédo brasileira, os
resultados evidenciaram uma confiabilidade satisfatéria por meio da avaliacdo da
consisténcia interna, com alfa de Cronbach maior do que 0,70 em todos os
dominios, evidenciando homogeneidade entre os itens; ou que a avaliacdo da

extensdo, todos os itens do instrumento refletem ou medem o mesmo construto®@*°®,

No presente estudo, também foi verificada a confiabilidade composta (CC)
com resultado satisfatério, indicando que todos os valores dos dominios foram
maiores do que 0,80, sendo que no contexto de equacdes estruturais, esta medida &

recomendada pela literatura, jA que leva em conta para além das medidas de



78

consisténcia interna dos indicadores de um construto, complementares as
correlacdes item-total e entre itens; e considera os erros nos indicadores, superando
o Alfa de Cronbach®?.

A validade de constructo convergente tem sido compreendida como uma das
caracteristicas mais importantes de um instrumento de medida, uma vez que refere-
se ao grau em que um instrumento mede o construto a que se propde a medir e
mostra como um instrumento correlaciona-se a outros que medem variaveis
semelhantes®?, como o SF-36. Assim, o presente estudo buscou correlaciona-los
com o objetivo de demonstrar o quanto o DFS-SF estaria relacionado a outras
medidas relacionadas a QV, como o SF-36, considerado “padrdao ouro” para
avaliacio da QVRS™. Observaram-se correlacbes significantes positivas que
variaram de moderada a forte magnitude entre o DFS-SF e o SF-36, indicando que

os itens efetivamente medem os construtos.

Os resultados mostraram que ha evidéncias significantes da validade
convergente de moderada a fortes correlacbes entre as escalas DFS-SF e SF-36
gue se destinam a medir construtos semelhantes, como entre os dominios Lazer e
Vitalidade e Aspectos emocionais;Saude Fisica e Capacidade funcional, Aspectos
fisicos e Vitalidade Dependéncia/vida diaria e Capacidade funcional, Aspectos
Fisicos; e entre Emocdes Negativas e Saude Mental e Aspectos emocionais;
Preocupacdo com a Ulcera e aspectos emocionais; Incomodado com a Ulcera e
Capacidade funcional e vitalidade. No entanto, as correlacdes foram fracas para os
dominios Lazer e Dor/Estado Geral de Saude; Saude Fisica e Saude Emocional,
Dependéncia/vida diaria e Dor. Considerando que a interpretacdo da validade é
relativa®, no estudo observou-se que as duas ferramentas tém poucos dominios
medindo caracteristicas diferentes, verificando a validade de construto convergente
com o instrumento padrdo ouro para avaliagdo da QV. Achado semelhante foi
evidenciado por outro estudo®®, em que a validade convergente também foi testada
utiizando o SF-36, e os dominios demonstraram correlacbes de moderada a

satisfatdria magnitude com os dominios do DFS-SF.

Durante a construcdo e validacdo da versao original do DFS-SF, o total dos
escores dos dominios foram correlacionados com o SF-36 e variaram de 0,24 a 0,62

no estudo 1 e de 0,19 a 0,60 no estudo 2©%. Na versdo Grega, o coeficiente de
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correlacdo de Spearman foi similar entre o DFS-SF e SF-36 com as variacdes de

moderada a forte magnitude, 0,39 a 0,79 (p<0,001). Na versdo Coreana®®

, foi
avaliada a validade de critério, com coeficientes de correlacédo que variaram de 0,20
a 0,54 (p<0,01) e todas as correlacbes foram estatisticamente significantes,

comprovando assim a validade de critério®.

A Validade de Construto Estrutural Convergente tem sido compreendida como
uma medida mais robusta quando se utiliza a Anélise Fatorial Confirmatoria (AFC), a
gual compreende a avaliacdo da validade fatorial do modelo de mensuracao de cada
construto e dos construtos de segunda ordem. E geralmente usada para avaliar a
qualidade do ajustamento de um modelo de mensuracdo tedrico a estrutura

correlacional entre as variaveis®®.

No presente estudo, quanto a validade discriminante, o modelo apresentou
validade discriminante conforme critério de Fornell-Larcker, pois as raizes quadradas
das AVEs foram maiores do que as correlagBes entre os fatores; e na andlise das
cargas cruzadas (Cross Loadings) foi observada a carga fatorial de cada item

conforme modelo.

Dessa forma, a andlise fatorial confirmatéria demonstrou que a versdo do
brasileira do DFS-SF estd adequadamente ajustada a estrutura dimensional do
instrumento original; e os resultados sugerem que o DFS-SF mede corretamente os
construtos que afetam a QV das pessoas com UPD. Somente o estudo original da
criacio do DFS-SF® e o estudo coreano®® verificaram a andlise fatorial
confirmatoria, diferente dos outros estudos do instrumento em outros paises - 0 que

assegura a robustez dessa versao para o Brasil.

Além disso, como no estudo Coreano®®, o presente estudo também verificou
a validade e confiabilidade em cada subcategoria, podendo servir de referéncia
saber qual aspecto mais interfere na vida do paciente com UPD; conforme a
categoria que se encontra, fornecendo melhor compreensdo das caracteristicas
individuais e tendo uma visdo holistica dos fatores que interferem na QV da

populacao brasileira com UPD.

Quanto ao efeito teto e ch&o, ndo foram observados no presente estudo. O

efeito teto ocorre quando percentagem da populacdo avaliada pontua no mais
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elevado nivel da medida, o que impede a deteccdo de mudancas em situagcdes de

melhora da condicdo de saude. Por sua vez, o efeito “chdo” ocorre quando
percentagem dos sujeitos pontua no mais baixo nivel da medida, o que impede a
deteccdo de mudancas em situacdes de piora’”. Outros estudos®®®? também

testaram o efeito teto e ch&o e os resultados corroboraram com a presente pesquisa.

Em relacéo a responsividade, foi verificada apenas uma diferenca significante
na area da ferida. Foram avaliados os escores dos seis dominios especificos do
DFS-SF nao sendo significante em nenhum deles.O instrumento ndo foi capaz de
identificar a diferenca constatada na area, o que pode ser explicado talvez pelo
intervalo de tempo - 4 semanas podem né&o ter sido suficientes para detectar as
mudancas na QV, apesar dos estudos®3® sugerirem esse tempo para detectar as
mudancas de cicatrizacdo. Talvez a diminuicdo da area de extenséo da ferida tenha

modesto impacto em relagéo a outros aspectos que interferem na QV.

A gestdo do cuidado com a pessoa com UPD envolve a avaliacdo periddica
de todos os fatores que envolvem a cicatrizacdo da ferida, sendo necessarias
mudancas no tratamento e recomendacdes continuas. Desenvolver habilidades para
entender 0 que se passa na vida das pessoas para melhorar a interacéo profissional
de salde-paciente e estudar as intervencdes especificas para melhorar a QV

contribuindo para adaptacéo a nova situacéo de vida é primordial®.
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6. IMPLICACOES PARA A PRATICA DE ENFERMAGEM E SAUDE PUBLICA

O emprego do DFS-SF na pratica clinica pode ocasionar maior
compreensao dos fatores que interferem na cicatrizacdo das feridas e na vida diaria
das pessoas, dando maior énfase a algum fator primordial - avaliando ndo somente
0 aspecto fisico da doenca, como dor ou aborrecimento; mas levando em conta
também os fatores sociais que podem ser afetados frente ao convivio com uma
doenca cronica. Assim, o enfermeiro é o profissional indicado para esse cuidado
holistico, com um importante poder de conhecimento para a tomada de decisdo para
o melhor tratamento,pode-se fazer a diferenca na vida das pessoas, com foco néo
somente na doenca, mas em todos os fatores que interferem na QV além de
melhorar a comunicacdo entre equipe de saude paciente, oferecendo assisténcia

integral.

O enfermeiro tem um papel crucial, na organizacdo da assisténcia e na
conducado do processo educativo, ajudar a pessoa com DM a reconhecer quais sao
0s aspectos que interferem na QV e ajudar a realizar as atividades de vida diaria
aproxima o profissional de saude da realidade dessas pessoas e de seus

cuidadores, e possibilita melhor planejar a assisténcia a ser prestada®.

O impacto do uso desse instrumento fornecera informacdes importantes que
podem colaborar para a forma como os profissionais de saude podem ajudar as
pessoas com DM, tanto na assisténcia quanto na gestdo; por meio da criacdo e
avaliacdo de programas de intervencao para melhora da QV e de politicas publicas,
com vistas a compreensdo dos fatores que interferem na QV das pessoas com
Ulcera do pé diabético e oferecer a melhor forma do cuidado.

Um questionario com evidéncias de validade e confiabilidade fortalece essas
medidas e pode ajudar os gestores da saude publica a priorizarem as agles e as
pesquisas identificando lacunas de conhecimento quanto ao cuidado da pessoa
com ulcera do pé diabético, a fim de incrementar a qualidade do cuidado.

Esse estudo apresenta algumas limitagbes como ser aplicado somente em
uma populacdo de pessoas com UPD em um ambulatério de feridas de um

municipio do estado de SP, sendo recomendada a avaliacdo de outras regides para
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b

validade externa do estudo. LimitacOes relacionadas a aplicacdo de medidas

subjetivas também séo aplicaveis, como a memodria e a desejabilidade social.
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7. CONCLUSAO

Os achados desse estudo permitem concluir que:

Em relacédo ao objetivo geral:
- O estudo disponibilizou uma versao brasileira do Diabetic Foot Ulcer Scale
Short-Form (DFS-SF) validado para pacientes com Ulcera de pé diabético, para uso

na pesquisa , assisténcia e gestéo do cuidado.
Em relacdo aos objetivos especificos:

- Quanto ao processo de validacao linguistica do DFS-SF: a versao brasileira
do DFS-SF passou por todas as etapas do processo de adaptacédo cultural, obtendo-
se suporte para o desenvolvimento da etapa de validacdo de conteddo segundo

critério de equivaléncias semantico-idiomatico, cultural, conceitual e metabdlica;

- A versdo brasileira do DFS-SF apresentou evidéncias de consisténcia
interna (alfa de Cronbach), confiabilidade composta (CC), aceitabilidade,

praticabilidade, efeito teto e chao;

- As hipoteses da validade convergente testadas foram apoiadas pelas
evidéncias de correlacdes significativas entre o escore do DFS-SF e 0s subescores

do SF-36;

- A validade de construto estrutural do DFS-SF foi testada por meio da
Andlise Fatorial Confirmatoria (AFC);
- A responsividade do instrumento adaptado foi testada por meio da

comparacao das médias da area da leséo.
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Diante do exposto, conclui-se que o0 processo de validacdo linguistica da
versdo brasileira do DFS-SF foi concluido de acordo com os padroes
internacionalmente recomendados. O instrumento foi facil de aplicar, compreender e
apresentou pouco tempo para administracdo. A versao brasileira do DFS-SF
demonstrou evidéncias de validade e confiabilidade, sugerindo que se trata de uma

ferramenta robusta para avaliar a QV de pessoas com UPD na populacao brasileira.
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APENDICES

APENDICE 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Adaptacéao cultural e validagao do diabetic foot ulcer scale- short form (DFS-

SF) para a lingua portuguesa do Brasil.
Uiara Aline de Oliveira Kaizer; Thais Moreira Sao Joao.
NUumero do CAAE: 66816717.1.0000.5404

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 € 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
davidas. 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 penalizacao ou prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua

autorizacdo em qualquer momento.
Justificativa e objetivos:

O objetivo deste estudo é traduzir para o Brasil um questionario que avalia a
qualidade de vida de pacientes com diabetes que tem feridas nos pés, e estudar a
qualidade de vida dessas pessoas. A realizacdo desta pesquisa se justifica pelo fato
de ainda haver poucos estudos no Brasil que tenham estudado a qualidade de vida

de pessoas que tenham feridas crbnicas nos pés.

Procedimentos:
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Participando do estudo vocé esta sendo convidado a participar de uma (1)
entrevista que seré realizada por uma enfermeira, aluna de Doutorado, com duragéo
prevista de 30 minutos. Nesta entrevista, o sr(a) respondera a algumas questbes
relacionadas a sua qualidade de vida e algumas questbes sobre seu historico de
saude. Outras informagBes poderdo ser consultadas em seu prontudrio de saude.

Também sera tirado uma foto da sua ferida no momento da realiza¢éo do curativo.
Desconfortos e riscos:

Vocé ndo deve participar deste estudo se: apresentar a ferida cicatrizada;
mais de duas feridas; que tenham feridas resultantes de outras causas que nao
sejam o diabetes e dependentes de droga e alcool.

7

Enfatizamos que a sua participacdo é voluntaria (ndo obrigatéria) e, vocé
pode interromper a sua participacdo quando desejar, sem qualquer prejuizo no seu
atendimento a sua Ulcera. Ao participar desta pesquisa, vocé tera riscos e
desconfortos minimos relacionados a realizacdo da entrevista, como se aborrecer
por responder a alguma pergunta ou relacionada ao tempo necessario para

responder aos questionarios
Beneficios:

Ao participar da pesquisa vocé ndo recebera nenhum beneficio direto.
Contudo, este estudo podera trazer como beneficios disponibilizar um questionario
capaz de proporcionar aos profissionais de saude e pesquisadores um melhor
entendimento da qualidade de vida dos pacientes com diabetes que tem
Ulceras/feridas nos pés, 0 que servira para a elaboracdo de intervencbes e

orientacdes que pretendam melhorar a qualidade de vida destas pessoas.
Acompanhamento e assisténcia:

Caso seja detectada alguma situacdo que indique a necessidade de
assisténcia meédica, vocé serad encaminhado a Unidade de Emergéncia Referenciada
(UER).

Sigilo e privacidade:
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Vocé tem a garantia de que sua identidade e foto ser4 mantida em sigilo e
nenhuma informacgéo serd dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgacdo dos resultados desse estudo, seu nome nao sera

citado.
Ressarcimento e Indenizagdao:

Vocé nado receberd qualquer ajuda financeira para participar deste estudo.
Sua participacdo no estudo também néo envolve qualquer tipo de despesa, pois as
entrevistas e fotos serdo realizadas no dia de sua consulta médica previamente
agendada. Vocé tera a garantia ao direito a indenizacao diante de eventuais danos

decorrentes da pesquisa.
Contato:

Em caso de davidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o0s
pesquisadores a pesquisadora Uiara Aline de Oliveira Kaizer, na Faculdade de
Enfermagem da Unicamp, localizada na Rua Tesséalia Vieira de Camargo, 126,
Cidade Universitaria Zeferino Vaz, Campinas — SP; CEP 13083-887 ou pelo telefone

(19) 3521-8833 ou pelo e-mail uiara_oliveira@hotmail.com.

Em caso de denudncias ou reclamacgfes sobre sua participacéo e sobre questdes
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: Tessélia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP;
telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), tem por objetivo desenvolver a regulamentacao sobre protecéo dos seres
humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicées, além de assumir a fungéo de

orgao consultor na area de ética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:


mailto:cep@fcm.unicamp.br
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Apdés ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incdbmodo que esta possa
acarretar, aceito participar e declaro estar recebendo uma via original deste
documento assinada pelo pesquisador e por mim, tendo todas as folhas por nds

rubricadas:

Nome do (a) participante:

Contato telefonico:

e-mail (opcional):

Data: / /

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)
Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo 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 e pela CONEP quando pertinente.
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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APENDICE 2

INSTRUMENTO DE AVALIACAO DAS EQUIVALENCIAS ENTRE AS VERSOES
ORIGINAL E TRADUZIDA DO DIABETIC FOOT ULCER SCALE - SHORT FORM -
DFS-SF

Prezado Avaliador:

A lista de itens apresentada a seguir corresponde as versdes original, versao
em portugués e retrotraducédo 1 e 2 do DIABETIC FOOT ULCER SCALE - SHORT
FORM — DFS-SF, desenvolvido por por Abetz e colaboradores em 2002.

Trata-se de um instrumento especifico criado para medir o impacto das
Ulceras do pé diabético na qualidade de vida das pessoas com diabetes. Ele foi
desenvolvido para avaliar as mudancas do inicio até o final do tratamento
assegurando que os itens sejam sensiveis as alteracdes resultantes do tratamento
da Ulcera do pé diabético. Ele é capaz de discriminar entre pacientes com Ulcera
ativa e cicatrizadas, além de ser adequado para uso em ensaios clinicos de

pacientes com Ulceras do pé diabético.

Neste estudo, estamos realizando a adaptacao cultural do instrumento para
aplicacao na populacao brasileira, especificamente para pacientes com pé diabético.
Solicitamos assim sua valiosa colaboragdo no sentido de avaliar as equivaléncias:
(1) semantico-idiomatica; (2) cultural e (3) conceitual dos itens da versao traduzida
em relacdo a versao sintese (destacada em cinza no instrumento, para facilitar sua
visualizagao). As demais versodes — traducdes 1 e 2 (T1 e T2) e retrotraduces 1 e 2
(RT1 e RT2) s&o disponibilizadas no instrumento para ajuda-lo a avaliar o contexto
em que os processos de traducao e retrotraducéo se deram e justificar como se deu
a versao sintese (que ao fim do processo, sera chamada de “versao traduzida do
DSF-SF”).

Note que para cada frase do instrumento original hA uma versao na lingua
portuguesa e duas versoes para o inglés, seguido de algumas linhas em branco. Os

itens devem ser avaliados individualmente, segundo as trés equivaléncias:




97

- Equivaléncia semantico-idiomética: se o item traduzido para a lingua

portuguesa preserva o sentido da expressao na verséao original, em inglés.

- Equivaléncia cultural: se as situacfes evocadas ou retratadas nos itens

correspondem as situagdes vivenciadas em nosso contexto cultural.

- Equivaléncia conceitual: se as situacdes evocadas ou retratadas nos itens

realmente avaliam o impacto causado pelo pé diabético.
Para cada item as duas equivaléncias devem ser avaliadas como:
1= néo equivalente
2= impossivel avaliar equivaléncia sem que o item seja revisto
3= equivalente, mas necessita alteracdes menores

4= absolutamente equivalente

Equivaléncia Equivaléncia conceitual | Equivaléncia cultural

Semantico-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Todo item que tiver sido avaliado em qualquer uma de suas equivaléncias
com escore menor que 4, solicitamos que faca no local designado logo abaixo do

item, 0 comentario pertinente a sua avaliacdo, ou sugestdo de modificacao.

Ao final da avaliacdo dos itens, solicitamos ainda que avalie o instrumento
como um todo: se o conjunto de itens é relevante para o objetivo do instrumento, se

hé& itens ou conjunto de itens a serem incluidos ou deletados.

Solicitamos que sua avaliacdo seja entregue a pesquisadora Uiara Aline de
Oliveira Kaizer até 06/03/2017, por email ou impresso (como for de sua preferéncia).
As avaliacbes serdo pré-avaliadas e discutidas, se possivel em reunido presencial,

com todos os juizes em data a ser definida.

Gratas por sua valiosa colaboracdo, colocamo-nos a disposicdo para

quaisquer esclarecimentos que se facam necessarios.
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Enf.2 Ms. Uiara Aline de Oliveira Kaizer e
Prof.2 Dra. Thais Moreira Sao Joao

Programa de Pos-Graduacao em Enfermagem — Faculdade de Enfermagem -
UNICAMP



AVALIACAO DAS EQUIVALENCIAS

LEGENDAS

VO: Versao original
VS: Versao sintese

T1:  Versdao traduzida 1
T2:  Versdao traduzida 2
RT1: Retrotraducéo 1

RT2: Retrotraducgao 2

ANALISE DA EQUIVALENCIA

1 = ndo equivalente

2 = impossivel avaliar a equivaléncia sem que o item seja revisto
3 = equivalente, mas necessita de alteragcdes menores

4 = absolutamente equivalente
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VO: Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form

VS: Versao Brasileira do Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form

T1: Escala de Ulcera do pé diabético — formumario curto

T2: Escala ulcera do pé diabético — forma curta

RT1: Brazilian Version of the Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form

RT2: Brazilian Version of Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form
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Equivaléncia Semantica- | Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Idiomatica

Observacdes / Sugestdes

VO: INSTRUCTIONS

These questions ask about the effect that foot ulcer problems may have on your daily
life and well-being. Please read each question carefully and think about the effect of

your foot ulcer problems.

Answer every question by circling one number on each line. If you are unsure about

how to answer a question, please give the best answer you can.

VS: INSTRUCOES

Estas questdes sdo sobre os efeitos que os problemas de Ulceras nos pés podem
trazer a sua vida diaria e bem-estar. Por favor leia cada questdo cuidadosamente e

pense sobre os efeitos do seu problema de Ulceras nos pés.

Responda cada questdo circulando um namero em cada linha. Se vocé nao tiver
certeza de como responder sobre uma questado, por favor responda do melhor modo

que puder.

T1: Instrucbes

Estas questdes sdo sobre os efeitos que os problemas de Ulceras nos pés podem
trazer a sua vida diaria e bem-estar. Por favor leia cada questado cuidadosamente e

pense sobre os efeitos do seu problema de Ulceras nos pés.

Responda cada questao circulando um namero em cada linha. Se vocé esta incerto

sobre como responder uma questéo, por favor dé a melhor resposta que puder.
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T2: Instrucdes

Estas perguntas investigam sobre o efeito que os problemas relacionados as Ulceras
nos pés podem ter em sua vida diaria e bem estar. Por favor, leia cada questéao

cuidadosamente e pense sobre as consequéncias de seus problemas de ulcera no

7z

pé.

Responda cada questdo marcando um numero em cada linha. Se vocé nao tiver
certeza de como responder a questdo, por favor, responda do melhor modo que

puder.

RT1: INSTRUCTIONS

These questions are about the effects that foot ulcers can have on your daily life and
well-being. Please read each question carefully and think about the effects of your

foot ulcers.

Answer each question by circling one number on each line. If you are not sure how to

answer a question, please do the best you can

RT2: INSTRUCTIONS

These questions are about the effects that these problems of foot ulcers can bring
daily to your daily life and well-being. Please read each question carefully and think

about the effects of your problem with foot ulcers.

Answer each question circling a number on each line. If you are unsure about how to

answer a question, please answer in the best manner you can.

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes
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VO: 1-How much have your foot ulcer problems:

VS: 1-O quanto o seu problema de Ulcera nos pés:

T1: 1- O quanto seus problemas de Ulcera no pé tém:

T2: 1- O quanto seu problema de Ulcera nos pés:

RT1:1-How much have your foot ulcers

RT2: 1-How much has your problem of foot ulcers

Equivaléncia Semantica- | Equivaléncia conceitual

Idiomatica

Equivaléncia cultural

1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: a) stopped you from doing the hobbies and recreational activities that you enjoy

VS: a)tem impedido vocé de praticar os passatempos e atividades de lazer que vocé

gosta

T1: a) impedido vocé de fazer as atividades de lazer e recreacdo que vocé gosta

T2: a) impediu vocé de praticar os passatempos e atividades recreativas que vocé

gosta

RT1: a)stopped you from practicing the hobbies and recreational activities you enjoy

RT2: a) kept you from doing the pastimes and enjoying the pleasure of activities that

you like
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Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

Observacdes / Sugestdes

VO: b) changed the kinds of hobbies and recreational activities that you enjoy doing

VS: b) tem modificado os tipos de passatempos e atividades de lazer que vocé gosta
de fazer

T1: b) modificado os tipos de atividades de lazer e recreacéo que vocé gosta de

fazer

T2: b) modificou os tipos de passatempos e atividades recreativas que vocé gosta
de fazer

RT1: b) made you change the kind of hobbies and recreational activities you enjoy
doing

RT2: b)has modified the types of pastimes and fun activities that you like to do

Equivaléncia Semantica- | Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Idiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes




104

VO: c)stopped you from getting away for a holiday or a weekend break

VS: c)tem impedido vocé de sair a passeio em um feriado ou fim de semana

T1: c) impedido vocé de sair a passeio durante um feriado ou fim de semana

T2: c¢) impediu vocé de sair para um feriado ou fim de semana

RT1: c)stopped you from going away for the holiday or weekend

RT2: c)has kept you from travelling on a Holiday or weekend

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: d) made you choose a different kind of holiday or short break than you would

have preferred

VS: d)tem feito vocé escolher um tipo de programa diferente do que vocé preferia
para as férias, fim de semana ou feriado

T1: d)feito vocé escolher para um feriado ou final de semana um programa diferente

do que vocé preferiria

T2: d) fez vocé escolher um tipo de férias ou de uma pausa curta diferente do que

vocé preferia

RT1: d) made you choose a different vacation, weekend or holiday than you would
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have preferred

RT2: d) has made you choose a type of program different from what you preferred

for vacations, week-ends or holidays

Equivaléncia Semantica- | Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Idiomatica

Observacdes / Sugestdes

VO: e) meant that you had to spend more time planning and organising for leisure

activities

VS: e) tem significado que vocé precisou gastar mais tempo planejando e

organizando suas atividades de lazer

T1: e) significado que vocé tenha que gastar mais tempo planejando e organizando

para suas atividades de lazer.

T2: e) significou que vocé tinha que passar mais tempo planejando ou organizando
atividades de lazer

RT1: e) meant that you had to spend more time planning and organizing your

activities

RT2: e) meant that you had to spend more time planning and organizing your fun
activities

Equivaléncia Equivaléncia conceitual | Equivaléncia cultural

Seméantica-ldiomaética
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1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO:
Not at all - 1
A little bit - 2

Moderately - 3
Quite a bit - 4

A great deal — 5

VS:

Nenhum pouco — 1

Um pouco — 2

De forma moderada — 3
Muito — 4

De forma excessiva — 5

T1:

Nenhum pouco — 1
Um pouco — 2
Moderadamente — 3
Muito — 4

Excessivamente — 5

T2:
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De modo nenhum — 1
Pouco — 2
Moderadamente — 3
Bastante — 4

Muito — 5

RT1:

Not at all - 1
A little bit - 2
Moderately - 3
Quite a bit - 4

A great deal — 5

RT2:

Not at all - 1
A little - 2
Moderately - 3
Alot-4

Excessively — 5

Equivaléncia

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

4

Observacdes / Sugestdes
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VO: 2. Because of your foot ulcer problems, how often have you felt:

VS: 2. Por causa do seu problema de ulcera nos pés, quantas vezes vocé sentiu:

T1: 2. Por causa de seus problemas de Ulceras no pé, quantas vezes vocé se sentiu:

T2: 2. Por causa do seu problema de Ulcera nos pés, quantas vezes vocé sentiu:

RT1: 2. Because of your foot ulcers, how many times have you felt:

RT2: 2.Because of your problem of foot ulcers, how many times did you feel:

Equivaléncia Equivaléncia conceitual

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia cultural

1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: a) fatigued or tired

VS: a) que estava fadigado ou cansado

T1: a) fadigado ou cansado

T2: a) fadigado ou cansado

RT1: a) tired or fatigued

RT2: a)that you were tired

Equivaléncia Equivaléncia conceitual

Semantica-ldiomética

Equivaléncia cultural
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1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: b) drained

VS: b) que estava esgotado

T1: b) esgotado

T2: b) esgotado

RT1: b) exhausted

RT2: b) that you were exhausted

Equivaléncia Equivaléncia conceitual

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia cultural

1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: c) that you had difficulty sleeping

VS: ¢) que vocé tinha dificuldade para dormir

T1: ¢) com dificuldade para dormir
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T2: ¢) que vocé tinha dificuldade para dormir

RT1: c) that you had difficulty sleeping

RT2: c) that you had difficulty sleeping

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: d) pain while walking or standing

VS: d) dor enquanto caminhava ou estava em pé

T1: d) com dor enquanto caminhava ou permanecia em pée

T2: d) dor enquanto caminhava ou estava em pé

RT1: d) pain while walking or standing

RT2: d) pain while walking or standing

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacodes / Sugestdes
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VO: e) pain during the night

VS: e) dor durante a noite

T1: e) com dor durante a noite

T2: e) dor durante a noite

RT1: e) pain during the night

RT2: e) pain during the night

Equivaléncia Semaéantica- | Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Idiomatica

Observacdes / Sugestdes

VO:

None of the time - 1
A little of the time - 2
Some of the time - 3
Most of the time - 4

All of the time -5

VS:

Nenhumavez - 1
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Poucas vezes - 2
Algumas vezes - 3
A maioria das vezes - 4

Todas as vezes — 5

T1:

Nenhumavez - 1

Poucas vezes - 2
Algumas vezes - 3

A maior parte do tempo - 4

Todo o tempo -5

T2:

Nenhuma das vezes - 1
Poucas vezes - 2
Algumas vezes - 3

A maioria das vezes - 4

Todas as vezes — 5

RT1:

Never — 1

A few times - 2

Some of the time - 3

Most of the time - 4

All the time -5

RT2:

Not once — 1

A few times — 2
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Some of the time - 3
Most of the time - 4

All the time - 5

Equivaléncia Semantica-
Idioméatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

Observacdes / Sugestdes

VO: 3. Because of your foot ulcer problems, how often have you:

VS: 3. Por causa de seu problema de Ulcera nos pés, quantas vezes VOCé:

T1: 3. Por causa de seus problemas de ulceras no pé, quantas vezes vOcCé:

T2: 3. Por causa de seu problema de Ulcera nos pés, quantas vezes VOCE:

RT1: 3. Because of your foot ulcers, how many times have you:

RT2: 3. Because of your problem of foot ulcers, how many times did you:

Equivaléncia Semantica-
Idiomatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

Observacdes / Sugestdes




114

VO: a) had to depend on others to help you look after yourself (such as washing and
dressing yourself)

VS: a) teve que depender de outros para ajuda-lo a cuidar de si mesmo (como tomar
banho e se vestir)

T1: a) dependeu da ajuda dos outros para se cuidar (como para tomar banho ou se
vestir)

T2: a) teve que depender de outros para ajuda-lo a cuidar de si mesmo (como tomar

banho e se vestir)

RT1: a) had to depend on others to help take care of yourself (like bathing or
dressing)

RT2: a) have to depend on others to help you take care of yourself(like take a bath or
get dressed

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural
Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: b) had to depend on others to do household chores such as cooking, cleaning or
laundry

VS: b) teve que depender de outros para fazer tarefas domésticas como cozinhar,
limpar ou lavar
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T1: b) dependeu da ajuda dos outros para fazer as tarefas de casa, como cozinhar,
limpar ou lavar roupas

T2: b) teve que depender de outros para fazer tarefas domésticas como cozinhar,
limpar ou lavar

RT1: b) had to depend on others to do housework like cooking, cleaning or laundry

RT2: b) had to depend on others to do domestic chores like cooking, cleaning or
washing

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural
Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: c) had to depend on others to get out of the house

VS: c¢) teve que depender de outras pessoas para sair de casa

T1: c) dependeu da ajuda dos outros para sair de casa

T2: c) teve que depender de outros para sair de casa

RT1: c¢) had to depend on other people to get out of the house

RT2: c) had to depend on other people to go out of the house

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomética
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1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: d) had to spend more time planning or organising your daily life

VS: d) teve que gastar mais tempo planejando ou organizando sua vida diaria

T1: d) teve que gastar mais tempo planejando ou organizando sua vida diaria

T2: d) teve que gastar mais tempo planejando ou organizando sua vida diaria

RT1: d) had to spend more time planning and organizing your daily life

RT2: d) had to spend more time planning or organizing my daily routines

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural
Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: e) felt that doing anything took longer than you would have liked

VS: e) sentiu que fazer qualquer coisa demorava mais tempo do que vocé gostaria

T1: e) sentiu que fazer qualquer coisa demorou mais do que gostaria que tivesse
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demorado.

T2: e) sentiu que fazer algo levou mais tempo do que vocé gostaria

RT1: e) felt that doing anything took longer than you would have liked

RT2: e) felt that doing anything took longer than | would like

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO:

None of the time - 1

A little of the time - 2
Some of the time - 3
Most of the time - 4

All of the time -5

VS:

Nenhumavez - 1
Poucas vezes - 2
Algumas vezes - 3

A maioria das vezes - 4

Todas as vezes — 5
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T1:

Nenhumavez - 1
Poucas vezes - 2
Algumas vezes - 3
Muitas vezes - 4

Todo tempo -5

T2:

Nenhuma das vezes - 1
Poucas vezes - 2
Algumas vezes - 3

A maioria das vezes - 4

Todas as vezes — 5

RT1:

Never — 1

A few times — 2

Some of the time - 3

Most of the time - 4

All the time -5

RT2:

None of those time — 1
A few times — 2
Sometimes - 3

Most of the time - 4

Allways — 5
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Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: 4. Because of your foot ulcer problems, have you felt:

VS: 4. Por causa do seu problema de Ulcera nos pés, vocé ja se sentiu:

T1: 4. Por causa de seus problemas de Ulceras no pé, vocé ja se sentiu:

T2: 4. Por causa do seu problema de Ulcera nos pés, vocé ja se sentiu:

RT1: 4. Because of your foot ulcers, you have felt:

RT2: 4. Because of your problem of foot ulcers, have your ever felt:

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: a) angry because you were not able to do what you wanted to do
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VS: a) com raiva porque vocé nédo foi capaz de fazer o que vocé queria

T1: a) com raiva, porque vocé nao foi capaz de fazer o que gostaria

T2: a) com raiva porque vocé nao foi capaz de fazer o que vocé queria fazer

RT1: a) angry because you were unable to do what you wanted to do

RT2: a) angry because you couldn’t do what you wanted to do

Equivaléncia Semaéantica- | Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Idiomatica

Observacdes / Sugestdes

VO: b) frustrated by others doing things for you when you would rather do things
yourself

VS: b) frustrado por outros fazerem coisas por vocé quando vocé preferia fazer por

si mesmo

T1: b) frustrado pelos outros fazerem algo para vocé quando vocé preferia fazer
sozinho

T2: b) frustrado por outros fazerem coisas por vocé quando vocé preferia fazer as

coisas por si mesmo

RT1: b) frustrated that others did things for you that you would have preferred to do
yourself

RT2: b) frustrated because of others doing things for you when you prefered to do
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them yourself

Equivaléncia Equivaléncia conceitual

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia cultural

1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: c) frustrated because you were not able to do what you wanted to do

VS: c) frustrado porque néo foi capaz de fazer o que queria fazer

T1: c) frustrado porque vocé nao foi capaz de fazer o que queria fazer

T2: c¢) frustrado porque vocé nao foi capaz de fazer o que vocé queria fazer

RT1: c) frustrated because you were unable to do what you wanted to do

RT2: c) frustrated because you weren’t able to do what you wanted to do

Equivaléncia Equivaléncia conceitual

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia cultural

1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: d) worried that your ulcer(s) will never heal
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VS: d) preocupado que sua(s) tlcera(s) nunca se cure(m)

T1: d) preocupado que sua(s) ulcera(s) nunca ficara(ao) curadas

T2: d) preocupado que sua Ulcera nunca se cure

RT1: d) worried that your ulcer(s) would never heal

RT2: d) worried that your ulcers would never heal

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural
Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: e) worried that you may have to have an amputation

VS: e) preocupado que vocé tenha que fazer uma amputacao

T1: e) preocupado que possa ter que amputar

T2: e) preocupado que vocé tenha que fazer uma amputacéo

RT1: e) worried that you may have to amputate

RT2: e) worried that you had to have an amputation

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural
Semantica-ldioméatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4
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Observacdes / Sugestdes

VO: f) worried about injury to your feet

VS: f) preocupado com os danos em seus pes

T1: f) preocupado com os ferimentos nos seus pés

T2: f) preocupado sobre o dano em seus pés

RT1: f) worried about injuries to your feet

RT2: f) worried about the damage to your feet

Equivaléncia Equivaléncia conceitual

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia cultural

1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: g) depressed because you were not able to do what you wanted to do

VS: g) deprimido porgue vocé ndo foi capaz de fazer o que queria

T1: g) deprimido porque vocé néo foi capaz de fazer o que vocé queria

T2: g) depressivo porque vocé néo foi capaz de fazer o que vocé queria fazer
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RT1: g) depressed because you are unable to do what you wanted to do

RT2: g) depressed because that you weren’t able to do what you wanted to

Equivaléncia

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: h) worried about getting ulcers in the future

VS: h) preocupado sobre ter tlceras no futuro

T1: h) preocupado em ter feridas no futuro

T2: h) preocupado sobre ter Ulceras no futuro

RT1: h) worried about getting ulcers in the future

RT2: h) worried about having ulcers in the future

Equivaléncia

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes
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VO: i) angry that this has happened to you

VS: i) com raiva que isso tenha acontecido com vocé

T1: i) com raiva por isso ter acontecido com vocé

T2: 1) com raiva que isso tenha acontecido com vocé

RT1: i) angry that this has happened to you

RT2: i) angry that this happened to you

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: )) frustrated because you have difficulty in getting about

VS: j) frustrado porque vocé tem dificuldade de continuar

T1: j) frustrado porque vocé tem dificuldade

T2: j) frustrado porque vocé tem dificuldade em continuar

RT1: j) frustrated because you have a hard time to get about

RT2: j) frustrated that you have difficulty getting around

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomética
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1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO:

Not at all - 1
Slightly - 2
Moderately- 3
Quite a bit- 4

Extremely - 5

VS:

Nenhum pouco - 1
Bem pouco - 2
Moderadamente- 3
Muito - 4

Extremamente — 5

T1:

Nenhum pouco - 1
Levemente - 2
Moderadamente- 3
Muito - 4

Extremamente — 5

T2:
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Nenhum pouco - 1
Bem pouco - 2
Moderadamente- 3
Muito - 4

Extremamente — 5

RT1:
Notatall - 1
A little bit — 2

Moderately- 3
Quite a bit- 4

A great deal- 5

RT2:
Notatall -1
Very little — 2

Moderately - 3
Very much- 4

Extremely — 5

Equivaléncia

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes
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VO: 5. Because of your foot ulcer problems, how often were you bothered by:

VS: 5. Por causa do seu problema de ulcera nos pés, com que frequéncia vocé tem

sido incomodado por:

T1: 5. Por causa de seus problemas de Ulceras nos pés, com que frequéncia vocé
tem sido incomodado por:

T2: 5. Por causa do seu problema de Ulcera nos pés, quantas vezes vocé se sentiu

chateado por:

RT1: 5. Because of your foot ulcers, how often have you been bothered by:

RT2: 5. Because of your problem with foot ulcers, how often have you been

incomodated by:

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: a) having to keep the weight off your foot ulcer

VS: a) ter que manter seu peso apoiado fora da Ulcera

T1: a) ter que manter seu peso apoiado fora da Ulcera do seu pé

T2: a) teve que manter o peso por causa da ulcera

RT1: a) having to keep your weight off the ulcer
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RT2: a) having to maintain your weight off the ulcer

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: b) the amount of time involved in caring for your foot ulcer (including dressing

changes, waiting for the district nurse and keeping the ulcer clean)

VS: b) a quantidade de tempo envolvida no cuidado com a Ulcera do seu pé
(incluindo trocas de curativos, esperar pela enfermeira responsavel pelo curativo e

manter a Ulcera limpa)

T1: b) A quantidade de tempo envolvida no cuidado com a Ulcera do seu pé
(incluindo as trocas de curativos, esperar pelo enfermeiro responsavel pelo seu

curativo e a manutencao da ferida limpa)

T2: b) a quantidade de tempo envolvido em cuidar de sua Ulcera de pé (incluindo

trocas de roupa, espera por enfermeiras e manter a ulcera limpa)

RT1: b) the amount of time involved in taking care of your foot ulcer (including
bandage changes, waiting for the nurse to change the dressing and keeping the ulcer

clean)

RT2: b) the length of time involved in the care of your foot ulcer (including changing
dressings, waiting for the nurse responsible for the bandage and maintaining the

ulcer clean)

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural
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Semantica-ldiomatica

1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: c) the appearance, odour or leaking of your ulcer

VS: c) a aparéncia, odor ou secrecao da ulcera

T1: c¢) a aparéncia, odor e drenagem de sua Ulcera

T2: c) a aparéncia, odor ou vazamento da Ulcera

RT1: c) the ulcer’s appearance, smell or discharge

RT2: c) the appearance, odor or secretion from the ulcer

Equivaléncia

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: d) having to depend on others to help you care for your foot ulcer

VS: d) ter que depender de outros para ajudar vocé a cuidar da sua Ulcera no pé
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T1: d) ter que depender dos outros para ajuda-lo no cuidado com a ulcera em seu pé

T2: d) ter que depender de outros para ajudar vocé a cuidar da sua ulcera de pe

RT1: d) having to depend on others to help you take care of your foot ulcer

RT2: d) have to depend on others to help you care for your foot ulcer

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

VO: None of the time - 1
A little of the time - 2
Some of the time- 3
Most of the time- 4

All of the time - 5

VS: Nunca -1

Poucas vezes - 2
Algumas vezes- 3

A maioria das vezes- 4

Todo o tempo — 5

T1:

Nenhum pouco — 1




132

Pouco tempo - 2
Algumas vezes- 3
A maior parte do tempo- 4

Todo o tempo -5

T2:

Nenhuma das vezes — 1
Poucas vezes - 2
Algumas vezes- 3

A maioria das vezes- 4

Todas as vezes — 5

RT1: Never -1

A few times — 2
Sometimes- 3
Most of the time- 4

All of the time- 5

RT2: Never-—1

A few times — 2
Some of the time - 3
Most od the time- 4

All of the time — 5

Equivaléncia

Semantica-ldiomatica

Equivaléncia conceitual

Equivaléncia cultural

1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes
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VO: THANK YOU FOR COMPLETING THE QUESTIONNAIRE

VS: OBRIGADO POR COMPLETAR O QUESTIONARIO

T1: OBRIGADO POR COMPLETAR O QUESTIONARIO

T2: OBRIGADO POR COMPLETAR O QUESTIONARIO

RT1: THANK YOU FOR FILLING OUT THIS QUESTIONAIRE

RT2: THANK YOU FOR COMPLETING THE QUESTIONNAIRE

Equivaléncia Equivaléncia conceitual Equivaléncia cultural

Semantica-ldiomatica

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Observacdes / Sugestdes

Finalmente, solicitamos que avalie o instrumento como um todo, considerando
0 objetivo de sua utilizagdo: “avaliar a qualidade de vida de pessoas com pé

diabético”

Quanto a abrangéncia do conjunto de itens:
1= néo sao absolutamente abrangentes

2= impossivel avaliar abrangéncia sem que o instrumento seja revisto como um todo
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3= abrangentes, mas necessitam alteragbes menores, com inclusdo de algum(s)

item(s)

4= suficientemente abrangentes

Quanto a relevancia do conjunto de itens

1 = grande parte dos itens néo € relevante ao propésito do instrumento

2 = impossivel avaliar relevancia sem que o instrumento seja revisto como um todo
3 = itens sao relevantes, mas algum(s) pode(m) ser excluido(s)

4 = todos os itens sao relevantes ao propésito do instrumento

Comentarios:

Agradecemos imensamente sua contribui¢&o!
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APENDICE 3 - Versao Brasileira do Diabetic Foot Ulcer Scale Short-Form

Versao Brasileira do Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form

INSTRUCOES:

Estas perguntas investigam as consequéncias que 0s seus problemas de Ulceras nos
pés podem causar a sua vida diaria e bem-estar. Por favor, leia cada questdo
cuidadosamente e pense sobre as consequéncias do seu problema de Ulceras nos pés.

Responda cada questéo circulando um namero em cada linha. Se vocé nao tem certeza
de como responder a uma ou mais questdes, por favor dé a melhor resposta que vocé
puder.
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1. o guanto os seus problemas de ulceras/feridas nos pés:

Nenhum
pouco

Pouco

Moderadamente

Bastante

Muito

a) Tém impedido vocé
de realizar passatempos
(“hobbies”) e atividades de
lazer que vocé gosta

1

b) Tém mudado os tipos
de passatempos
(“hobbies”) e atividades de
lazer que vocé gosta de
fazer

C) Teém impedido vocé
de sair a passeio em um
feriado ou fim de semana

d) Tém feito vocé
escolher programas
diferentes do que vocé
gostaria para as férias, fim
de semana ou feriado

e) Tém feito vocé gastar
mais tempo planejando e
organizando suas
atividades de lazer
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2. Por causa dos seus problemas de Ulceras/feridas nos pés, quantas vezes

VOCé sentiu:
Nenhuma | Poucas | Algumas | A maioria | Todas
vez vezes vezes das vezes as
vezes
a) Fadigaou 1 2 3 4 5
cansaco
b) Sem forcas fisicas 1 2 3 4 5
ou mentais, exausto(a)
c) Dificuldade para 1 2 3 4 5
dormir
d) Dor enquanto 1 2 3 4 5
caminhava ou estava
em pé
e) Dor durante a 1 2 3 4 5

noite
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3. Por causa dos seus problemas de Ulceras/feridas nos pés, quantas vezes

VOCEé:
Nenhuma | Poucas | Algumas | A maioria | Todas
vez vezes vezes das as
vezes vezes
a) Tem dependido de 1 2 3 4 >
outros para ajuda-lo a
cuidar de si mesmo (como
tomar banho e se vestir)
b) Tem dependido de 1 2 3 4 S
outros para fazer tarefas
domeésticas como cozinhar,
limpar ou lavar
C) Tem dependido de 1 2 3 4 S
outras pessoas para sair
de casa
d) Tem gastado mais 1 2 3 4 S
tempo planejando ou
organizando seu dia a dia
1 2 3 4 5

e) Tem sentido que
fazer qualquer coisa
demora mais tempo do
gue vocé gostaria
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4. Por causa dos seus problemas de Ulceras/feridas nos pés, vocé ja se

sentiu:

Nenhum
pouco

Bem
pouco

Moderadamente

Muito

Extremamente

a) Com raiva porque
nao foi capaz de fazer o
gue Vocé gostaria

1

2

b) Frustrado por
outros fazerem coisas
por vocé que vocé
gostaria de fazer
sozinho

C) Frustrado porque
nao foi capaz de fazer o
gue gostaria

d) Preocupado que
sua(s) ulcera(s)/ferida(s)
nunca se cure(m)

e) Preocupado que
tenha que fazer uma
amputacao

f) Preocupado com
0S prejuizos em seus
pés

g) Deprimido porque
nao foi capaz de fazer o
que queria

h) Preocupado sobre
ter outras
Ulceras/feridas no futuro

1) Com raiva por isso
ter acontecido com vocé

j) Frustrado por ter
dificuldade para andar,
se mover
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5. Por causados seus problemas de ulceras/feridas nos pés, com que

frequéncia vocé tem se sentido incomodado por:

Nunca | Poucas | Algumas A Todo
vezes vezes | maioria 0
das | tempo
vezes
a) Nao poder colocar o pé que 1 2 3 4 5
esta com a ulcera/ferida no chédo
b) Pela quantidade de tempo para 1 2 3 4 5
o cuidado com a ulcera/ferida do seu
pé (incluindo trocas de curativos,
esperar pela enfermeira e manter a
Ulcera limpa)
c) Pela aparéncia, mau cheiro ou 1 2 3 4 5
secrecdo da ulcera/ferida
d) Ter que depender de outros 1 2 3 4 5

para ajudar a cuidar da sua
Ulcera/ferida no pé

OBRIGADO POR COMPLETAR O QUESTIONARIO
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ANEXOS

ANEXO 1 - Autorizagao para uso do instrumento original

Dear Uiara

Your message arrived right on time. After many discussions, | am pleased to inform you that the authors have revised their policy and are now willing to authorize
academic translations provided that :

4221, Each new translation must undergo a full linguistic validation process (including cognitive interviews) according to standard recognized methodology of
translation, as described in: Acquadro C, Conway K, Giroudet C, Mear |. Linguistic Validation Manual for Patient-Reported Outcomes (PRO) Instruments. MAPI Research
Institute, 2004.

4222 A “Translation Agreement” must be completed by the User (see standard Translation Agreement in Exhibit 5).

4223 In order to ensure that the integrity of the original Questionnaires is retained, Janssen shall review all academic back translations and final translations
before they are approved. User shall then provide Janssen, through MAP| Research Trust, with the back translations and with the final translations.

4224, Once approved by Janssen, the final translation must be provided to MAPI Research Trust when completed along with a report describing the process
used to produce the translation.

4225, These versions cannot be used by commercial users and will be considered as national versions until such time as they undergo further work and
quality control once sponsorship has been found, or when integrated into a linguistic validation process for the purpose of a multi-national use by commercial users.

42286, In case of publication mentioning use and/or development of such translation, the author of such publication shall net include a copy of the translation
in the publication but shall refer to MAPI Research Trust for permission to access and use.

4227, Under no circumstances may MAP| Research Trust be held liable for the translator's failure to comply with these conditions. MAP| Research Trust
shall have no obligation to follow up and/or check the translation process of local translation(s).

4228 User must acknowledge in writing that Janssen shall own copyright on all existing and future translations of the Questionnaires and that Janssen holds
the unfettered right to use, repreduce and exploit all and future translation(s) of the Questionnaires, worldwide, for its full term, without any cost to Janssen.

4229 User shall place a copyright notice on all copies of the Questionnaires translations “© Janssen Global Services, LLC"

4.2.2.10. The copyright notice shall be translated when and if necessary into the target language.

42211, Each new translation should be made available in a standard, exploitable format. For translations requiring specific fonts and characters such as Asian

or Arabic translations, a double format shall be required, i.e. a read-only file format and a usable format so that one can have the possibility to check whether the usable
format has not undergone any font or character medifications during possible conversions.

42212, In order to centralize the information and to ease access to the translations, MAPI Research Trust will be granted the distribution of any new
translations of the Questionnaires.
4.22.13. It should be understood that the cost of linguistic validation or translation shall not be borne neither by MAPI Research Trust nor MAPI Institute nor

Janssen, but instead shall be borne by the User only.

These conditions are included in the user agreement and translation agreements that | am sending you attached.

Please fill them out and send them to me via regular mail. Upon receipt of these contracts, | will send you the necessary documents to start the translation.
Let me know if you have any questions.

Kind regards
Séverine
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ANEXO 2 — Instrumento de caracterizacdo sociodemogréfica e clinica

Caracterizagao sociodemografica
Idade (em anos)

Racalcor {1) branca

{2) preta

{3) parda

{4) amarela

{5) indigena

Sexo {1) Feminino

{2) Masculino

Com guem vive {1) Sozinho

{2) Com companheirc

{3) Com companheiro e filhos
{4) Com filhos
{5) Outro. Qual?

Escolaridade (em anos de estudo):

Renda familiar (em reais — R§)
Caractenizagao clinica

Duragdo da dlesra no pé (em meses):
Tempo de diagnostico do diabetes (em
meses):

Grau Wagner

10

11

)2

13

()4

Condigdes da dlcera no pé: {1) Curada

{2) Nao curada
Tipo de dlcera no pé: {1) Neuropatica

{2) Neurcisguémica
{3) lsquémica

{4) W&o neuropatica, ndo isquémica
Mimero do episdodio da dlcera no pé {11°

{2

{13

{ 1=3

- . .
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ANEXO 3 - Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form

Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form

INSTRUCTIONS:

These questions ask about the effect that foot ulcer problems may have on your daily life
and well-being. Please read each question carefully and think about the effect of your
foot ulcer problems.

Answer every guestion by circling one number on each line. If you are unsure about
how to answer a question, please give the best answer you can.
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1. How much have your foot ulcer problems:

Not A Moder- | Quite | A great
atall | little ately a bit deal
bit
a) stopped you from doing the 1 2 3 4 5
hobbies and recreational activities that
you enjoy
b) changed the kinds of hobbies and 1 2 3 4 5
recreational activities that you enjoy
doing
c) stopped you from getting away 1 2 3 4 5
for a holiday or a weekend break
d) made you choose a different kind 1 2 3 4 5
of holiday or short break than you
would have preferred
e) meant that you had to spend 1 2 3 4 5

more time planning and organising for
leisure activities
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2. Because of your foot ulcer problems, how often have you felt:

None of A little of Some of Most of All of
the time the time the time the time | the time
a) fatigued or tired 1 2 3 4 5
b) drained 1 2 3 4 5
c) thatyou had 1 2 3 4 5
difficulty sleeping
d) pain while 1 2 3 4 5
walking or standing
e) pain during the 1 2 3 4 5

night
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3. Because of your foot ulcer problems, how often have you:

None of | Alittle | Some of | Most of | All of
the time | of the | the time the the
time time time
a) had to depend on others to 1 2 3 4 5
help you look after yourself (such
as washing and dressing
yourself)
b) had to depend on others to 1 2 3 4 5
do household chores such as
cooking, cleaning or laundry
c) had to depend on others to 1 2 3 4 5
get out of the house
d) had to spend more time 1 2 3 4 5
planning or organising your daily
life
e) felt that doing anything took 1 2 3 4 5

longer than you would have liked
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4. Because of your foot ulcer problems, have you felt:

Not | Slight- | Moder- | Quite | Extreme-

at all ly ately a bit ly
a) angry because you were not able 1 2 3 4 5
to do what you wanted to do
b) frustrated by others doing things 1 2 3 4 5
for you when you would rather do
things yourself
c) frustrated because you were not 1 2 3 4 5
able to do what you wanted to do
d) worried that your ulcer(s) will 1 2 3 4 5
never heal
e) worried that you may have to 1 2 3 4 5
have an amputation
f)  worried about injury to your feet 1 2 3 4 5
g) depressed because you were not 1 2 3 4 5
able to do what you wanted to do
h)  worried about getting ulcers in 1 2 3 4 5
the future
i) angry that this has happened to 1 2 3 4 5
you
j) frustrated because you have 1 2 3 4 5

difficulty in getting about
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5 Because of your foot ulcer problems, how often were you bothered by:

None | Alittle | Some Most | All of
of the | ofthe | of the of the the
time time time time time
a) having to keep the weight off 1 2 3 4 5
your foot ulcer
b) the amount of time involved in 1 2 3 4 5
caring for your foot ulcer (including
dressing changes, waiting for the
district nurse and keeping the ulcer
clean)
c) the appearance, odour or 1 2 3 4 5
leaking of your ulcer
d) having to depend on others to 1 2 3 4 5

help you care for your foot ulcer

THANK YOU FOR COMPLETING THE QUESTIONNAIRE
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ANEXO 4 - Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

Sua Saude e Bem-Estar

Este questionério Ihe pergunta sua opinido sobre sua saude. Esta informacéo
nos ajudara a saber como vocé se sente, e como Vocé é capaz de
desempenhar suas atividades usuais. Muito obrigado por responder a este
guestionario!

Por favor, para cada uma das perguntas a seguir marque com um X o
quadrado que melhor corresponde a sua resposta.

Em geral, vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito boa Boa Razoéavel Ruim

1 (]2 13 (4 s

Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saude em geral,
agora?

Muito Um pouco Quase a Um pouco Muito pior
melhor melhor mesma de pior agora agora do
agora do agora do um ano do que ha gue haum
gue ha um gue ha um atras um ano ano

ano ano
0 0 [ 0 0
[]1 []2 []3 []4 []5

SF-36v2® Health Survey © 1996, 2004, 2012 Medical Outcomes Trust and
QualityMetric Incorporated. All rights reserved.

SF-36° is a registered trademark of Medical Outcomes Trust.

(SF-36v2® Health Survey Standard, Brazil (Portuguese))



150

As seguintes perguntas sao sobre atividades que vocé poderia fazer
durante um dia comum. A sua saude atual limita vocé nestas atividades? Se
for o caso, 0 quanto?

Sim, Sim, Nao, nao
limita limita limita nem
muito um pouco um pouco

aAtividades vigorosas, tais como correr, levantar _ ] )
objetos pesados, participar em esportes arduos.................. [(11.......... (120, 13
bAtividades moderadas, tais como mover uma mesa,

passar aspirador de po, dancar ou nadar..............cc.coveun.... [11.......... (120, 13
cLevantar ou carregar compras de supermercado................ 1., (]2 13
dSubir VArios lances de eSCada...........ooueevveeeeeeeeeeeieeeeeneenn [(]1.......... (]2 []3
eSubir um lance de eSCATA..........cueovveeeeeeee e eeee e eeee e [(]1.......... (]2 []3
fCurvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-Se............ccceeeveeveeereeneenne. []1.. (]2 []3
gAndar mais de 1 qUIlOMEtro............ccovveeeeeeeeeeeie e eieenen []1.. (]2 []3
hAndar varias centenas de MetroS.........coeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeenn. [(]21.......... (]2 []3
ANCAr CEM MEBITOS ...vveeeeeee e eeee e e e eeeeeeee e [(]21.......... (]2 []3
jTOmar Danho OU VESEIr-SE...........ccueeeeeeeeeeeeeeeeee e [(]21.......... (]2 []3

SF-36v2® Health Survey © 1996, 2004, 2012 Medical Outcomes Trust and
QualityMetric Incorporated. All rights reserved.

SF-36 is a registered trademark of Medical Outcomes Trust.

(SF-36v2® Health Survey Standard, Brazil (Portuguese))
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Nas ultimas 4 semanas, durante quanto tempo vocé teve algum dos problemas
abaixo com seu trabalho ou outras atividades diarias regulares por causa de
sua saude fisica?

Sempre A maior  Alguma Uma Nunca
parte do partedo pequena
tempo tempo parte do
tempo
aDiminuiu o tempo em que
vocé trabalhava ou fazia
outras atividades? .........ccoeeeeeeeveeeennn.. I (]2, (13, [(]4... []5

bRealizou menos do que

VOCE gOStaria?.......ccecveveeeerieeeennes (]2, (]2 []3cn. [(]4.... []5

cEsteve limitado/a no tipo de
trabalho ou em outras

AtVIdAAES? ..o I (]2, (13, [(14..... []5

dTeve dificuldade em fazer seu
trabalho ou outras atividades
(p.ex: necessitou de um

eSforgo extra)? .......ccceeveeveeeecreeennnnn, I []2. .. (13, [(]4... []5

Nas ultimas 4 semanas, durante quanto tempo vocé teve algum dos
problemas abaixo com seu trabalho ou outras atividades diéarias regulares, por
causa de qualguer problema emocional (como se sentir deprimido/a ou
ansioso/a)?

Sempre A maior  Alguma Uma Nunca
parte do partedo pequena
tempo tempo parte do
tempo
aDiminuiu o tempo em que
vocé trabalhava ou fazia
outras atividades? .........ccoeveeeeeeeeenn.. I (]2, (13, [(]4.... []5

bRealizou menos do que

VOC8 gOStaNia?......cccoeveveeeeeeeeeneennn. (]2 (]2, []3cn. [(]4.... []5

cTrabalhou ou fez qualquer

outra atividade sem o cuidado

habitual?...........ccovevveieieieieee I (12 (13, [14... [15
SF-36v2® Health Survey © 1996, 2004, 2012 Medical Outcomes Trust and
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6. Nas ultimas 4 semanas, 0 quanto sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram em suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, amigos,
vizinhos ou em grupo?

De forma Ligeirament  Moderada- Bastante Extrema-
nenhuma e mente mente
i 0 0 0 [
[]1 []2 [13 [14 (15

7. Quanta dor no corpo vocé teve nas ultimas 4 semanas?

Nenhuma Muito leve Leve Moderada Severa Muito
severa

ﬁl [12 13 4 15 6

8. Nas ultimas 4 semanas, o quanto a dor interferiu em seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho fora de casa quanto dentro de casa)?

De forma Um pouco Moderada- Bastante Extrema-
nenhuma mente mente
il 0 0 [ 0
[11 [12 [13 (14 []5

SF-36v2® Health Survey © 1996, 2004, 2012 Medical Outcomes Trust and
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Estas perguntas sao sobre como vocé se sente e como as coisas aconteceram
com vocé nas ultimas 4 semanas. Para cada pergunta, por favor dé a resposta
gue mais se aproxime da maneira como vocé tem se sentido. Nas ultimas 4
semanas, durante quanto tempo...

Sempre A maior  Alguma Uma Nunca

parte do partedo pequena
tempo tempo parte do
tempo
0 0 0 0 0

a vocé se sentiu cheio/ade vida?....[ ]1........... (]2, []3ei. [(]4.......... []5
b vocé se sentiu muito nervoso/a?...[ ] 1........... (]2, []3ei, [(]4........ []5
C VOcé se sentiu tdo deprimido/a
que nada podia anima-lo/a?.............. I (]2 (13, [(]4........... []5
d vocé se sentiu calmo/a e
tranquilo/a?........c.ceveeveeeeeceeeeeeeee I (]2, (13, [(]4....... []5
e VOCé se sentiu com muita
ENEIGIA? ...vveeeeeeeeee e (]2, (]2, []3ei, [(]4.......... []5
f vocé se sentiu desanimado/a e
deprimido/a?........ccccceveeeeeeieeeieeieennn I (]2, (13, [(]4....... []5
g vocé se sentiu esgotado/a?........... (]2, (]2, []3en, [(]4........ []5
h vocé se sentiu feliz?........ccccoeen..... (]2, (]2 []3en, [(]4........ []5
i vocé se sentiu cansado/a?............ I (]2 (13, [(]4........... []5

Nas ultimas 4 semanas, durante quanto tempo sua saude fisica ou seus
problemas emocionais interferiram em suas atividades sociais (como visitar
amigos, parentes, etc.)?

Sempre A maior Alguma Uma Nunca
parte do parte do pequena
tempo tempo parte do
tempo
[ [ [ [ 0
11 [12 [13 [14 [15

SF-36v2® Health Survey © 1996, 2004, 2012 Medical Outcomes Trust and
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O quao VERDADEIRA ou FALSA é cada uma das seguintes afirmacdes para
vocé?

Definiti- A maioria N&ao sei A maioria  Definiti-

vamente das vezes das vezes vamente
verdadeira verdadeira falsa falsa
~ ~ ~ . -

a Eu costumo adoecer um
pouco mais facilmente do

qQUE OULras PESSOAS.........ceevreererennn. (]2, (]2, []3 . [(]4........ []5

b Eu sou tdo saudavel quanto
qualquer outra pessoa que

CONNEGO......cveieeeee e (]2, (]2, []3 . [(]4........ []5
¢ Eu acho que minha saude

(V2 I 010 - | O I (]2, (13, [14........ []5
d Minha salde é excelente ............... I (]2, (13, [(]4....... []5

Muito obrigado por responder a este questionario!
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ANEXO 5 — Permissao para utilizar o SF 36 v.2 Brasil

cOPTUM

NON-COMMERCIAL LICENSE AGREEMENT
Office of Grants and Scholarly Research (OGSR)

License Number: QM040637
Licensee Name:  Uiara Kaizer, c/o Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP)

Licensee Address: BR
Approved Purpose: Cultural adaptation and validation of Diabetic foot ulcer scale -DFS for Portuguese language Brazil

Study Type:  Non-commercial academic research and/or thesis - Unfunded
Data Collection Method: Paper

Therapeutic Area: Wellness & Lifestyle

Royalty Fee: None, because this License is granted in support of the non-commercial Approved Purpose

A. Effective Date: This Non-Commercial License Agreement (the ‘Agreement’) from the Office of Scholarly Grants and
Research (OGSR) 1s made by and between Optuminsight Life Sciences, Inc. (f/k/a QualityMetric Incorporated) ("Optum’),
1301 Atwood Ave. Suite 311N, Johnston, RI 02919 and Licensee. This Agreement is entered into as of the date of last
signature below and is effective for the Study Term set forth on Appendix B

B. Appendices: Capitalized terms used in this Agreement shall have the meanings assigned to them in Appendix A and
Appendix B. The appendices attached hereto are incorporated into and made a part of this Agreement for all purposes

C. Grant of License: Subject to the terms of this Agreement, Optum grants to Licensee a non-exclusive, non-
transferable, non-sublicensable worldwide license to use, solely for the Approved Purpese and during the Study Term, the
Licensed Surveys. Software, SMS Scoring Solution, and all inteliectual preperty rights related thereto ("Survey Materials™),
in the authorized Data Collection Method, Modes of Administration, and Approved Languages indicated on Appendix B:
and to administer the Licensed Surveys only up to the total number of Administrations {and to make up to such number of
exact reproductions of the Licensed Surveys necessary to support such Administrations) in any combination of the
specific Licensed Surveys and Approved Languages, Data Collection Method. and Modes of Administration.

EXECUTED by the duly authorized representatives as set forth below.

Optuminsight Life Sciences, Inc. Ulara Kaizer
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ANEXO 6 — Parecer consubstanciado CEP

U UNICAMP - CAMPUS ma
b= CAMPINAS w
m-.lNlF.i:\i\:lE

T s A

PARECER CONSUBSTAMNCIADO DO CEP
DADDE D EMENDA

Thuko u.Fmﬂ:MﬂF‘Tﬁ.Eﬂ{l CULTURAL E 'f'.M.ID.M;.';.-D OO DIABETIC FOOT ULCER SCALE-
SHORT FORM (DFE-3F) PARA A LINGUA PORTUGUESA DO BRASIL

Pecgulcador: Ulwa Alne de Silvelira Kaker

#Area Tematica:

Warcdo: 3

CAAE: EEBIETT. 1.0000.5208

Inctitulgdo Proponents: FACULDADE DE ENFERMAGEM DA UNICAMP
Pabrooinador Prirssdpal: Firsamciamenio Fropric

DADCE DD PARECER

Homsro do Paressr: 2757055

s precentagdo do Projedo:

Gdll:ﬂngﬂn de Emends um {1) ao projein original aprovado por esie CEF alnés do panscer Ndmemn do
Fareoer: 2.051.777 de 08 de Mak de 2017.

JusSficaiiva da Emenda:

For ccasifio do reallzagic d= Emme de Gualficagio de Doutorado, em margo p.p., @ banca examinadora
sugeriy o Emprego de andllzs visual d3 drea da ferida do paciente. Por o= tratar de sugestis nelsvants,
opiou-s& por indulr o emprego die cAmera fotografica. Assim, diants da premente necessidsde de obber
Imasg=m do p& do paciente, respaitnsaments submetemes 8 solldacio anexa.

Objettvo da Pecguica:
Iraferadc.

Avallagdo dos Ricoos e Banefolos:

raterade.

Comentarios & Gonclderagdes sobre a Fesquisas

rcisdo de regisiro fologranoo da leslo de pele por soliciaco da banca de qualficacio.

Concidsrapbst cobm ot Termot ds aprecentagdo obrigatara:

- oonograma_revisado_smendapd! 26052015 © 4. Coleta de Dados - segunda semestre de 2018 &
primeiro timestre de 2015

Endersge:  Fus Tesmils Wisis de Cammcge, 1238

Balmra:  Hatiz Germids CEP: yacEs-mr
ur: 5P Municiplo:  CAMPRAS
Tabstona: |19y Fax- (I9YE2-TIET [ J R S ——

P 71 3
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- PE_H=WEBJMIE&B_1 125343 _E1.pdf 2600672018: Colefa de dados 16072018 Z032015.
= TCLE_MODIFICADD pdf. com destaque mas alt!ﬂlpﬁ-s.
- projeto_ulara_faisCER pdt com destaque nas ateragles.

L= S e Y

Coviramcis oo Pumeas 1707 060

Fepomendagdes:
Mads consta.

Conclucles cu Penddnolse = Licha de Inadequagiec:

Em conzideraglio a0 parecer anterior NOmen do Parecer: 2.725.501 de 21 de Junhao de 2018, pesguissdora
declara em carta resposta (carta_resposts_CEF_pos_smends pdf:

- Ermvia reiaitrio parcial do projeto coma notSosgio.

- A5 e Iniciades da pesquisa foram as ssguintes: "tradugio, retoiraduclo, avalagio pels comite de
especialsias & pré-tesisgem junie sos pacientes alve. Antes do Inido & equipe responsdvel peio oontaio
oM 0 autor do Insfrumenio do irstnemento: original, fol corsultada para fomecer a aunrizacho da adapéacko
para a linpus portugussa do Brasl.”

- Dedar gue 3 coleta de dados 0om participanses ainda ndo fol inicada & Atuales Croncgrama.
-Aq.ﬂlﬂcu#od\:\smﬂ somenbe sobre o projets, sam IndusSo de dsdos.

- A folografia serd ufllizads apenas para critric de inclusio, nio serd wtiizada em publcagles =
apresentaglies do trabalko.

Conclusto odas as dovidas foram esdanrecides,

EMERDA AFRCVADA

Concideragpbec Finalc & orftério do CEP:

- O parScipante da pesquisa deve receber umia via do Termo de Consentimenio Livre & Esclareckdc, na
inizgra, por ele assinado (guando aplcavel).

- O parSdpante da pesguisa fem a lberdade de reCusar-se a paricipar ou de retiar sew consentimento em
quaiguer fase da pesgquisa, sem penalzmplo algama £ om prejuloo a0 Seu ukdado (quando aplcived).

- pesquisador deve desenvoiver a oonforme no profocolo ap . B= o dor
conskderar a descontnucio do estude, esta deve ser jusificeds & somente ser realzada apds andlise das
razfies da descortinuidade pelo CEF gue o aprovow. O pesguisador deve aguardar o parecer do CEP
quanic & descontinuaclio, exceln quando perceber risco ow dano ndo

Erdarege  Mus Tessils visis de Cammoge, 138

Bairrs:  Hadic Germkds CEF: 13T
ur; 5P Menicipis  CAMPRAS
Talslona: | 19pED 0 Fax (IE-TIS E-mad: cep@ioT Urem TR Br

i O
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(U UNICAMP - CAMPUS o Platsofiorme
- CAMPINAS %
E_-l:l.JNII:.II\L\:IE

Coviruscio o Famce 1757 065

previsio ao participants cu quando consiatar o superionidads de uma sstetdgly dagnéstioa cu ferapdulica
oferecida a um dos grupos da pesguisa, [sho &, somente &m caso de recessidyde de n;&o Imediata com
Inbuito de proteger os participantss.

- CEF deve sar informado de bodos o5 efelos adversos ou falos relevantes que aitenem o curso normral do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas Imedatas adequadas Fenbe a evento adverso grave
oComido (Fesmo que i=nha sido =m oubo centro) & enviar notficsqio a0 CEF & & Agencia Maconal de
Wiglidncia Sanitaria — ANVESA — Junto com seu posicienamento.

- Eventuals modiicagies ou emendas ao profocols devem ser apresentadas a0 CEF de forma clam &
sucink, idenificando a paris do profocolo a ser modficsds & suss |ustHotvas = aguandsnds a aprovacio
do CEF pam continuidade da pesquisa.

- Emi caso de projelns do Grupo | ou Il apresentydos ani=riormente & ANYIEA, 0 pesquisador ou
patrocnador deve envid-las também & mesma, jumo com o parecer aprovabdne do GEF, pama serem
Juntadas ao protocolo Inldal.

- Relddrios pardals £ nal dewem sor apreseniades a0 GEP, Inldaiments s=is meses apds a data desis
parecer de aprovagio & o brmino do estude. -Lembramos que segundo & Resolucho 662012 , Hem X122
jetra =, "cabe 30 pesguisador apresentar dados solckados pelo CEF ou pely COMEF a gualqusr momento”.
-0 pesguisador deve manter o5 dados da pesguisa em arguive, fisico ou digital, sob sua guarda &
responsabllidade, por um periodo de 5 ancs apds 0 tErmino da pesguisa.

Exts pareoer Tol slaborado bassado nos dooumentos abalke relaclonados:

Tipo Documenic A Fostagem Autor Sihagh]
informagies Basicas| FE_INFORMALOSS_BAZICAZ_112834] 2802018 Ar=ia
oo Frojetn 3 _El.pdf 20754
Cutros cama_r CEF_poa_s pdf | 282018 | Thals Morsira 230 | Acein

210702 | Jolio
Erciety Detalhade | | projeto_ulara_smenda.pd! 2EME2018 | Thais Morsira 20 | Acsio
Brochura 210528 |[Jodo

Investgador

Cronograma CIOmOEama_revisado_smenda pd’ 2e/062018 TJ::iMnrﬂmﬂn Areiin
132547

TCLE | Temos d8 | TGLE_MODIEICADD p DEDE/2018 | Thais Morsira B30 | Acein

Aszentimenta | 152820 |Jodo

Jussficativa de

Austncia

Ercaruge:  Fus T sl isios de Cameege, 128

Bairo: Hafic Gersids CEP: yaoes-m
(L Menicipio:  CAMPRAS
Talslora: 1972 - Fax= (19PE2-TIET [ I S ——

P T
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L7 L UNICAMP - CAMPUS QEsgforme
- -
: CAMPINAS
- B e ]
ol & Paraar 1 TET 060
Cutros comprovant=_vinoulo_uksra pdf OSML2017 | Uiars Allne de Arefin
fE:57:26 | Ofiveira Kabrer
Cutros cafa_anuencia pdf 13032017 |Uara Aline de Arefin
§3:C707 | Oibweeiyy Mabmar
Foha de Rosio fiolha_rosio pdf 1032017 | Thals Morsira 280 Arefin
08:15:583 | Jolo

3 Huagdo do Farsoer:

Apmvada

Hagsccia Apresisgdo da CONEP:
Hio

CAMPINAE, 05 de Julho de 2018

Apcinads por:
Maria Fsmanda Ribedro Efttar
{Coordenador]

Erderss:  Fus Tesmils it de Cameege, 128

Baimo: Hadic Gemkdc CEP: 13 0ms my

uF: P Municipls:  CAMPIAS
Talslona: |19y Fax= (IWEN-TIS

E-mall: cupfic unicenp br
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