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RESUMO

Freitas SF. Traducao e validacao para a lingua portuguesa do conjunto de dados
basicos da funcdo pulmonar na lesdo da medula espinal [dissertacdo]. S&o

Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2021.

A lesdo da medula espinal (LME) € uma grave sindrome incapacitante e o quadro
clinico depende do nivel e extensao da lesdo. A International Spinal Cord Society
(ISCoS) e a American Spinal Cord Association (ASIA) elaboraram instrumentos
(Data sets) para avaliar os varios aspectos da LME, que fosse simples e
universal. Em 2012, foi elaborado o International Spinal Cord Injury Pulmonary
Basic Data Set, composto por quatro blocos de perguntas e a espirometria para
coleta dos dados béasicos da funcédo pulmonar. O objetivo desta pesquisa foi
traduzir e validar o International Spinal Cord Injury Pulmonary Function Basic
Data Set para a lingua portuguesa, falada no Brasil. Toda a metodologia seguiu
as recomendacfes da ISCoS e da ASIA. Foram realizadas duas traducdes da
versao original para o portugués e apds 0 consenso entre as tradutoras, a versao
em portugués foi enviada para a retrotraducdo. Apos a retrotraducdo e
comparacao das versdes na lingua inglesa, foi obtida a versdo final em
portugués. Para a segunda fase do estudo, a validacéo, foram selecionados 30
individuos com LME até o sexto nivel neuroldgico toracico, com classificacdo A
e B na Escala de Deficiéncia da ASIA. A validacdo foi realizada por duas
entrevistas, feitas em momentos distintos. No primeiro momento, cada
pesquisadora realizou uma entrevista e 0 exame de espirometria com 0S
participantes. Foi respeitado o intervalo de 40 minutos entre as entrevistas e
exames. No segundo momento, 15 dias apoés, foram feitas duas entrevistas
telefénicas com 40 minutos de intervalo entre elas. A analise da concordancia foi
feita intra e interavaliador pelo Coeficiente de Kappa, o Coeficiente de
Correlacéo Interclasse e o método de Bland & Altman. A amostra foi composta
por 80% do sexo masculino, 96,7% causa traumatica e 53,3% nivel cervical.
Todos os blocos do instrumento apresentaram dados constantes, excelentes ou
perfeitamente concordantes. Somente no terceiro bloco, nas avaliagbes
interavaliadores, o coeficiente de Kappa mostrou valor razoavel (0,592) e bom

(0,673). A traducéo para o portugués, falado no Brasil, do “International Spinal



Cord Injury Pulmonary Function Basic Data Set” criou um instrumento valido e
de alta confiabilidade, semelhante ao original sem discordancias linguisticas e

culturais que permitem o uso na avaliacdo de pacientes com LME no Brasil.

Descritores: Lesdo medular espinal; Trauma raquimedular; Conjunto de dados;

Ventilacdo pulmonar; Paraplegia; Tetraplegia.



ABSTRACT

Freitas SF. Translation and validation into Portuguese of the basic data set of
lung function in spinal cord injury [dissertation]. S&do Paulo: “Faculdade de

Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2021.

Spinal cord injury (SCI) is a disabling disease, and the clinical picture depends
on the level and extent of the lesion. The International Spinal Cord Society
(ISCoS) and the American Spinal Cord Association (ASIA) developed
instruments (Data sets) to evaluate the various aspects of the SCI, which was
simple and universal. In 2012, the International Spinal Cord Pulmonary Basic
Data Set was elaborated, composed of four question blocks and spirometry to
collect basic data on pulmonary function. The aim of this research was to
translate and validate the International Spinal Cord Pulmonary Function Basic
Data Set for Portuguese, spoken in Brazil. The entire methodology followed the
recommendations of ISCoS and ASIA. Two translations were performed from the
original version to the Portuguese and after consensus among the translators,
the Portuguese version was sent for back-translation. After back-translation and
comparison of English versions, the final version was obtained in Portuguese.
For the second phase of the study, validation, 30 SCI individuals were selected
up to the sixth thoracic neurological level, with classification A and B on the ASIA
Incapacity Scale. The validation was performed by two interviews, performed at
different times. At first, each researcher conducted an interview and spirometry
exam with the participants. It was respecting the 40-minute interval between
interviews and exams. At the second moment, two weeks later, two telephone
interviews were made with a 40-minute interval between them. The analysis of
agreement was performed intra- and inter-evaluator by the Kappa Coefficient, the
Interclass Correlation Coefficient and the Bland & Altman method. The sample
consisted of 80% of the male sex, 96.7% traumatic causes and 53.3% cervical
level. All blocks of the instrument presented constant, excellent, or perfectly
concordant data. Only in the third block, in the inter-rater evaluations, the Kappa
coefficient showed a reasonable (0.592) and good (0.673) values. The
translation for the Portuguese spoken in Brazil of the "International Spinal Cord

Pulmonary Function Basic Data Set" created a valid and high reliability



instrument, similar to the original without linguistic and cultural disagreements

that allow the use in the evaluation of patients with SCI in Brazil.

Descriptors: Spinal cord injury; Spinal cord trauma; Data set; Pulmonary

ventilation; Paraplegia; Tetraplegia.



18

1. INTRODUCAO

A lesdo da medula espinal (LME) € uma das mais graves sindromes
incapacitantes que podem acometer o ser humano. A lesédo afeta a motricidade, a
sensibilidade, o sistema nervoso autbnomo e o controle esfincteriano, com
repercussées na esfera psicoldgica, econémica e social® 2.

De acordo com os dados da National Spinal Cord Injury Statistical Center
(NSCISC)®), publicados em 2020, a incidéncia de LME, nos Estados Unidos da
América, é de 54 casos por milhdo de habitantes ou 17.810 casos novos por ano. No
Brasil, a dltima diretriz do Ministério da Saude sobre LME (2013) informa que a
incidéncia é de 40 casos por milhdo de habitantes, gerando 6-8 mil novos casos por

ano®,

A LME pode ser traumatica ou ndo traumatica. No Brasil, as trauméticas
respondem por 80% dos casos e 20% sdo causados por tumores, infeccdes, lesbes
vasculares, doencas degenerativas e alteracfes congénitas. Entre as causas
traumaticas, destacam-se o0s acidentes de transito, quedas, mergulhos e ferimentos
por arma de fogo® 4.

O quadro clinico depende da extensao e do nivel neuroldgico da LME. A leséo
€ completa, quando ha auséncia de funcdo motora e sensitiva abaixo do nivel
neurolégico de comprometimento, incluindo o ultimo segmento sacral. A LME é
incompleta quando h& preservacédo da funcédo sensitiva e/ou motora abaixo do nivel
neurolégico, incluindo o ultimo segmento sacral. O comprometimento dos segmentos
cervicais causa tetraplegia e dos segmentos toracicos, lombares ou sacrais,

paraplegia® .

Em 1969, Frankel et al® criaram uma das primeiras escalas de avaliacdo da
lesdo medular baseada na funcdo motora e sensitiva, que foi usada durante muitos
anos. Baseada na Escala de Frankel, a American Spinal Injury Association (ASIA)
elaborou a Escala de Deficiéncia da ASIA (AIS)®), atualizada em 2019, na qual as
lesGes medulares sao classificadas de A até E que é largamente utilizada para
classificacdo das LME. Nivel A - les6es completas sem fungcdo motora ou sensitiva

abaixo do nivel neurologico; Nivel B — funcdo sensitiva preservada abaixo do nivel
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neuroldgico; Nivel C — preservacao parcial da funcdo motora (mais da metade dos
musculos — chave abaixo da lesdo com grau 1 e 2 de forca muscular); Nivel D —
preservacao parcial da funcdo motora (mais da metade dos musculos — chave abaixo
da lesdo com grau 3 ou mais de forca preservada); Nivel E — normal®: 7).

A LME afeta as fungbes respiratoria, vascular, urindria, intestinal e
musculoesquelética de acordo com o nivel e extensédo da lesdo. Quanto mais alta a
LME, maior serda o comprometimento funcional e fisiolégico e o impacto na
independéncia, participagdo social e qualidade de vida desses individuos®. De acordo
com dados publicados pela International Spinal Cord Society (ISCoS), em 2011, 21%

dos casos traumaticos morrem entre o primeiro e o décimo ano pés-leséo, no Brasil®).

As complicacBes pulmonares, causadas pela insuficiéncia respiratoria, estéo
entre as principais causas de morbidade e mortalidade da LME, em particular a
pneumonia, demandando medidas precoces de prevencéo e tratamento e seguimento
continuado. O maior numero de mortes e internacdes pelas complicacdes respiratérias

ocorrem no primeiro ano da LME® 9,

Nas lesGes cervicais e toracicas altas (segmentos toracicos 1 - 5) ha
comprometimento da musculatura respiratoria e do tronco, com diminuicdo da
capacidade vital (CV)®. Nos niveis toracicos mais baixos (segmento toracico 6-10) ha
perda da eficacia da tosse e altera¢des do pico de fluxo de tosse (PFE) e do volume
expirado no primeiro segundo (VEF1)19, Além disso, a paralisia da musculatura
abdominal e intercostal diminui o volume de reserva expiratério (VRE), o volume
corrente (VC) e a capacidade inspiratéria (Cl), facilitando a instalacdo de atelectasias

e processos infecciosos, pela diminuicdo da complacéncia pulmonar e do térax(®: 11,

Os parametros basicos de medida da funcdo respiratéria e da capacidade de
protecdo das vias aéreas respiratérias do individuo fornecem informacbes
guantitativas que indicam a necessidade de suporte ventilatorio e/ou maior propensao
as complicacdes respiratérias®?. A capacidade vital forcada (CVF) é um dos mais
importantes parametros de acompanhamento da funcdo respiratoria, pois CVF <50%
indicam disturbio ventilatorio grave e a possivel necessidade de suporte ventilatorio
ndo invasivo®®. O PFE avalia a eficicia da tosse e a capacidade de eliminacéo de

secrecdes das vias aéreas e 0s valores <160L/min indicam incapacidade de realizar
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a limpeza bronquica e risco aumentado de infec¢cdes pulmonares e desconforto

respiratério?),

Melhores recursos de atendimento pré-hospitalar e de suporte de vida tém
contribuido para o aumento da sobrevida dos pacientes com LME e as complicacdes
respiratorias podem persistir, impedir o desenvolvimento de um programa de
reabilitacéo efetivo e agravar as incapacidades dos pacientes. O desenvolvimento de
protocolos de avaliacdo da funcdo respiratoria com dados basicos, reprodutiveis,
confiaveis e faceis de serem aplicados € fundamental para o seguimento desta
populacdo, para que as possiveis complicagcbes e agravamentos possam ser
prontamente identificadas. Também, sdo importantes para avaliacdo dos resultados

dos tratamentos e comparacéo com dados de outros centros®: 14 15),

O maior conhecimento sobre a LME e suas consequéncias, a maior sobrevida
destes pacientes e a busca por programas de reabilitacdo cada vez mais eficientes e
abrangentes, fez com que as duas sociedades cientificas mais relevantes, a ISCoS e
a ASIA, desenvolvessem protocolos de avaliacdo padronizados, unificados e
simplificados para pacientes com LME, abordando as véarias éareas de
acometimento®, O objetivo foi criar protocolos de avaliagdo confiaveis e
reprodutiveis, que pudessem ser utilizados para todos os pacientes com LME em
qualquer local do mundo, fornecendo sempre dados semelhantes e comparaveis entre
si. A principal motivacao foi criar uma linguagem Unica para que as condutas
pudessem ser avaliadas em uma base comum de dados comparaveis entre si,

permitindo identificar os tratamentos eficazes para cada tipo de paciente®6).

A busca por consenso, para criar conjuntos de dados organizados e
padronizados, que pudessem ser utilizados por todos os paises e centros de
reabilitacdo, reuniu em 2002, 48 especialistas na area de coleta de dados e de LME®%).
Apds varios encontros, desenvolveram os conjuntos de dados, denominados de “Data
Sets” para cada um dos aspectos diagndsticos, clinicos e funcionais afetados pela
lesédo da medula espinal. Os “Data Sets” eram compostos pelos dados essenciais de
cada area para avaliar e acompanhar os pacientes com LME®9). A coleta de dados
padronizada com identificacdo do nivel e extensdo da lesdo, quadro clinico e

alteracOes relacionadas, permite a integragéo e comparacao dos dados de diferentes

@ Os termos Data sets serao utilizados neste texto, pelo uso consagrado, mesmo origindrios do inglés.
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centros. A homogeneizacéo dos dados, na forma e conteudo, amplia a capacidade de
observacdo e andlise, aumentando o nivel de evidéncias dos resultados
encontrados® 16). Os protocolos facilitam a coleta de informacgGes epidemioldgicas,
diagnosticas, terapéuticas e de seguimento dos pacientes, além de poderem ser

usados como ferramentas de gestdo e suporte financeiro®®).

Os primeiros conjuntos com dados basicos foram estabelecidos ha 18 anos
para avaliar as perdas motoras, sensitivas, funcéo urinaria e intestinal, dor, qualidade
de vida, funcéo respiratoria e outras. Atualmente, em 2021, sdo disponibilizados 25
protocolos de avaliacdo, os “Data sets™. Para o uso universal, apds a criagdo dos
protocolos, ha necessidade de um processo de validacdo nas diferentes linguas e
paises, para que o compartilhamento de dados entre 0s centros internacionais, seja

reprodutivel e produza resultados confiaveis®?),

Em 2012, foi criado o “International Spinal Cord Injury Pulmonary Basic Data
Set” (International SCI Pulmonary Basic Data Set), cujo objetivo € padronizar a coleta
de uma quantidade minima de dados sobre a funcdo broncopulmonar dos individuos
com LME, permitindo a comparacao de pacientes advindos de diferentes de centros
de tratamento. Cada variavel e categoria do International SCI Pulmonary Basic Data
Set, foram definidas de forma especifica para coletar o minimo de dados
representativos e comparaveis. Na LME, a uniformidade de dados que possam ser
analisados conjuntamente, mesmo advindos de diferentes centros, é fundamental

para a melhora das pesquisas e assisténcia aos pacientes®.

A primeira versdao do International SCI Pulmonary Basic Data Set foi
desenvolvida por um grupo de profissionais com experiéncia clinica em LME e em
coleta de dados. O instrumento de avaliacdo deveria ser de baixo custo de aplicacao
e ser capaz de fornecer todos os dados, de forma padronizada, necessarios para a
avaliacdo bésica da funcdo pulmonar dos individuos com LME. ApoOs diversas
reunides, obteve-se o consenso dos 40 profissionais envolvidos e o protocolo foi
revisado pelo Comité Executivo e Cientifico da ISCoS e membros da Diretoria da
ASIA. Apoés a aprovagao das duas sociedades, o instrumento foi examinado pelo

National Institute on Neurological Disorders and Stroke (NINDS) e o National Institute

b https://www.iscos.org.uk/international-sci-data-sets
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of Health (NIH) dos Estados Unidos, em cooperacao com Executive Committee of the
International SCI Standards and Data Sets (ISCoS / ASIA members). O International
SCI Pulmonary Basic Data Set € um questionario qualitativo (questdes sobre
condicdes clinicas e tabagismo) e quantitativo (espirometria) que fornece informacdes

sobre a condicéo respiratéria da populacéo selecionada®.

As complicacdes relacionadas com as disfun¢des pulmonares causadas pela
LME estéo entre as principais causas de mortalidade destes pacientes, o que ressalta
a importancia de se dispor de instrumentos confiaveis de avaliacdo clinica e
epidemioldgica. A deteccao precoce do agravamento de uma insuficiéncia respiratoria
previne as complicacdes mais graves e pode reduzir a mortalidade®).

Para o uso adequado e universal dos Data Sets, faz-se necessario a traducao
e validacdo para neutralizar as possiveis diferencas linguisticas e culturais entre os
paises. A ISCoS e a ASIA encorajam a traducdo e validacdo dos diferentes

questionarios para o aumento da abrangéncia e confiabilidade dos mesmos(6).

A traducdo do International SCI Pulmonary Function Basic Data Set ja foi
realizada para a lingua chinesa e espanhola, mas faltava para o portugués falado no

Brasil(18. 19), fato que estimulou a realizagdo deste projeto.


http://www.nih.gov/
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2. OBJETIVO

Traduzir e validar o International SCI Pulmonary Function Basic Data Set
(Anexo A) para a lingua portuguesa em individuos com LME.
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3. METODOS

A traducéo e validacao do International SCI Pulmonary Function Basic Data Set
foi elaborada de acordo com a metodologia proposta pela ISCoS e ASIA e foi

autorizada pelo comité destas organizagdes(16 17),

O estudo foi cadastrado na Plataforma Brasil e passou pelo Comité de Etica e
Pesquisa (CEP) da Associacdo de Assisténcia a Crianca deficiente (AACD), sob o
Parecer 2.567.152, nimero do CAAE: 49547715.4.0000.0085.

3.1 Instrumento

O International SCI Pulmonary Function Basic Data Set, traduzido como
“Conjunto de Dados Béasicos da Fun¢édo Pulmonar na Lesdo da Medula Espinal” € um
questionario qualitativo e quantitativo que fornece informacfes sobre a condicao
respiratoria da populacdo selecionada. Faz a coleta dos dados béasicos sobre o
individuo (dados demogréficos) e dos dados sobre a lesdo da medula espinal
(International Spinal Cord Injury Core Data Set) e € composto por quatro blocos de
perguntas sobre as condicGes respiratorias prévias e atuais do individuo e a
espirometria. Os quatro blocos de perguntas do Conjunto de Dados Basicos da

Funcado Pulmonar na Lesdo Medular Espinal séo:

e Condicbes pulmonares presentes antes da lesdo medular - informacgdes
referentes as doencas pulmonares prévias a LME e que podem ter um impacto
negativo na funcéo pulmonar, como a asma, por exemplo.

e Histérico de Tabagismo - informa¢gBes sobre o histérico de tabagismo
(quantidade e namero de anos que o individuo fez uso do cigarro, charuto ou
cachimbo).

e Condicdes e complicacdes pulmonares no ultimo ano apés a LME - episodios
de complicagfes e doencas diagnosticadas no ultimo ano apos a LME.

e Utilizac&o atual de Assisténcia Ventilatoria - registro dos dispositivos utilizados
para facilitar a ventilagdo pulmonar: ventiladores mecanicos, estimulador do
nervo frénico, marca-passo diafragmatico, pressao negativa e pressao positiva
bifasica nas vias aéreas (BIPAP). N&o sado incluidos: oxigenioterapia

convencional, ventilagcdo com pressao positiva intermitente (IPPB), pressao
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positiva continua nas vias aéreas (CPAP) ou dispositivos externos de pressao

negativa.

e Espirometria ou Prova de Fungéao Pulmonar (PFP) — exame quantitativo
padrdo ouro para avaliar a funcéo pulmonar. Avalia os dados béasicos da
funcdo pulmonar: CVF, PFE e VEF1. Os resultados podem ser afetados por

fatores individuais e ambientais.

3.2 Traducéao
O International SCI Pulmonary Function Basic Data Set (Conjunto de Dados
Basicos da Funcdo Pulmonar na Lesdo da Medula Espinal), foi traduzido, de forma
independente, para o portugués do Brasil por duas fisioterapeutas com experiéncia no
tratamento de pacientes com lesédo medular, fluentes em inglés e cientes dos objetivos

do estudo.

Apbs as duas traducgbes independentes, foi feita a comparacéo entre as duas
versdes traduzidas e o texto original. Os desacordos foram resolvidos apés analise
conjunta das duas tradutoras e a versdo consensual foi validada por um terceiro

pesquisador experiente e membro da ISCoS, ciente do projeto.

A verséo traduzida e validada foi enviada para uma terceira tradutora fluente
em inglés e portugués, cega em relacdo a versédo original, que fez a retrotradugéo do

texto para o inglés.

O grupo (duas tradutoras e um especialista experiente membro da 1SCoS),
comparou a versao retrotraduzida para o inglés com a versao original em inglés. A
comparacao foi feita, item a item. Nesta etapa ndo foram encontrados desacordos, 0
gue permitiu a consolidacéo do texto final em portugués. A versao final, em portugués,

foi entéo utilizada na segunda fase do processo, a validagéo (Figura 1).
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Versao Original

/ N\

Tradugao

Traducao
Tradutor 2

Tradutor 1

N /

Consen versa
onsenso da versao Tradutores
em portugués

!

Aprovagao —> Membro ISCoS
Retrotradugdo — > Retrotradutor
Comparacdo da Tradutores e

Versdo original e ' especialista membro
retrotraducao da ISCoS
Aprovacgdo da Tradutores e

Versdo Final em > especialista membro

portugués da ISCoS

!

Liberagdo para o
processo de
validacdo

Figura 1 — Fluxograma do processo de Traducao do Conjunto de Dados Basicos da

Func&o Pulmonar na Lesdo da Medula Espinal

3.3 Validagao
O processo de validacdo do Conjunto de Dados Basicos da Funcdo Pulmonar

na Lesdo da Medula Espinal (Anexo B) foi feito pela aplicacdo do questionario

traduzido, para o portugués, em um grupo de individuos brasileiros com LME.
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3.4 Casuistica
A populacao foi selecionada entre os pacientes da listagem fornecida pelo
Servigo de Arquivo Médico (SAME) da Associacdo Assisténcia a Crianca Deficiente
(AACD). Foram selecionados 30 pacientes de ambos os sexos, moradores do
municipio de Sao Paulo, pertencentes a clinica de Lesdo Medular da AACD (Unidade
Ibirapuera), que estavam no programa de reabilitacdo ou em acompanhamento
médico, entre 2008 a 2018.

Por meio de contato telefénico, os pacientes foram informados sobre a proposta
do estudo. Quando aceitaram a participacdo e cumpriram o0s critérios de inclusao,
foram convocados para uma entrevista, na qual liam e assinavam o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo C), respeitando as normas do

Comité de Etica em Pesquisa da AACD.
Critérios de Incluséao:

a) idade maior ou igual a 18 anos completos;

b) diagnostico de lesdo da medula espinal confirmado por exame clinico e
exames de imagem (Raio-X, Tomografia Computadorizada ou Ressonancia
Magnética);

c) classificacdo AIS A e B;

d) leséo cervical ou lesdo toracica até sexto nivel neurolégico (T6);

e) individuos com condi¢cBes de realizar a espirometria;

f) individuos sem alteracfes cognitivas, que interferissem na resposta do
questionario aplicado no estudo;

g) sem outras afec¢des incapacitantes associadas: traumatismo cranio
encefalico, acidente vascular encefélico, doengas neuromusculares e
amputacoes de membros;

h) auséncia de Gravidez.

Critérios de exclusao:

a) nao conseguir ser encontrado ou se recusar a responder ao questionario na

segunda avaliacao.
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3.5 Coleta dos dados
A aplicacdo do questionario foi feita por duas examinadoras diferentes com
experiéncia no tratamento de pacientes com LME. Cada examinadora fez duas
entrevistas com o mesmo participante, em dois momentos diferentes, usando o

mesmo questionario (Figura 2).

e Momento 1 — o participante foi entrevistado pelas duas examinadoras no mesmo
dia, de forma presencial (intervalo de 40 minutos entre as entrevistas). Apos a
aplicacdo do questionério foi realizado o exame de espirometria.

e Momento 2 - (15 dias ap6s) — Por meio do contato telefénico, o participante foi
entrevistado novamente pelas mesmas examinadoras, respeitando o intervalo de
40 minutos. Neste momento, nao foi realizado o exame de espirometria, apenas a

aplicacao do questionario.

Nos dois momentos (1 e 2) as respostas foram dadas de acordo com as
alternativas apresentadas e o pesquisador assinalou a resposta escolhida pelo

participante.

No momento 1, ap6s concluir o questionério, a funcao pulmonar foi avaliada

pela espirometria e foram coletados os parametros CVF, PFE e VEF1.

Os testes de funcao pulmonar foram realizados pelas fisioterapeutas envolvidas
no estudo e treinadas para realizacdo da espirometria na populacéo selecionada. Foi
utilizado o espirdbmetro Care Fusion Microloop ® da Cardinal Health, devidamente
calibrado conforme os critérios da American Thoracic Society (ATS) e European
Respiratory Society (ERS)®?° 21, Todos os participantes utilizaram um clipe nasal e a

boca foi acoplada em um bocal para evitar o escape de ar.

Os participantes foram orientados a realizar uma inspiracédo profunda e expirar
0 mais forte e rapido possivel, chegando até o volume residual (VR). A expiragédo era
interrompida apos atingir um platé e todos receberam estimulo verbal para alcancar

seu esforco maximo durante todo o teste.

Foram feitas 120 entrevistas, 60 presenciais e 60 telefénicas e 60 exames de

espirometria em 30 pacientes com LME.
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Momento 1:
Momento 2:

Entrevista

/— Examinador 1
\ Examinador 2

Validagao Entrevista por

telefone

+

\/

Espirometria

Figura 2 — Fluxograma do processo adotado para validacao do Conjunto de Dados
Bésicos da Func¢do Pulmonar na Lesédo da Medula Espinal

3.6 Analise Estatistica
A andlise estatistica foi feita de acordo com as recomendac¢fes da ISCoS e
ASIAQD),

A correlacdo, confiabilidade e reprodutibilidade das variaveis qualitativas do
estudo foram estimadas pelo coeficiente de Kappa (K). O K é calculado a partir da
variancia dos itens individuais e da variancia da soma dos itens de cada avaliador de
todos os itens do questionario®. O K mostra a correlacdo média entre as respostas

do questionario dadas pelos participantes.

A correlacdo, confiabilidade e reprodutibilidade das variaveis quantitativas do
estudo foram estimadas pela Correlagcdo do Coeficiente Intraclasse (ICC), nas
variaveis quantitativas. O ICC é uma estimativa da fracdo da variabilidade total das
medidas devido as variacdes entre os individuos. O ICC é associado ao intervalo de
confianca de 95%. Quando o valor do ICC é igual a zero, ha grande variabilidade
intra-observador, sem reprodutibilidade, e quando é igual a 1, ndo ha variabilidade

intra-observador@3,

Para avaliar os resultados da espirometria foi aplicado o método de Bland &
Altman que € o procedimento estatistico grafico para comparar dois métodos, usando

a mensuracao de variaveis clinicas®.
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4. RESULTADOS

4.1 Caracterizacdo da amostra
Participaram deste estudo 30 pacientes com lesdo medular com nivel
neurologico acima ou igual T6, ainda em processo de reabilitacdo ou que estavam em
acompanhamento médico, atendidos na instituicdo, entre 2008 a 2018. A média de
idade média foi 40,7 + 10,6 (24-65) anos e o tempo pos LME variou entre cinco meses

e 31 anos. Os demais dados demograficos e sobre a LME sao vistos na Tabela 1.

Tabela 1 — Caracterizacéo dos participantes (n=30) do estudo de valida¢ao do
Conjunto de Dados Béasicos da Fun¢do Pulmonar na Lesdo da Medula

Espinal
(%)
Sexo
Masculino 24 (80)
Feminino 6 (20)
Etiologia
Traumatico 29 (96,7)
Hérnia/compressao 1(3,3)
Nivel
Cervical 16 (53,3)
Toracico 14 (46,67)
ASIAIS
A 24 (80)
B 6 (20)
FAF-Ferimento por arma de fogo. ASIAIS — American Spinal Cord Injury Association Impairment
Scale.

4.2 Traducao
Foram encontradas duas divergéncias na primeira fase da traducdo do
instrumento do inglés para o portugués no bloco “Histérico de Tabagismo” nos itens
cigars e pipe bowl. A tradutora 1 traduziu cigars como “charuto” e pipe bowl como
“fornilho de cachimbo” e a tradutora 2 traduziu cigars como “fumo” e pipe bowl como
“cachimbo”. Para se manter o construto e facilitar o entendimento para lingua
portuguesa optou-se por escolher a sugestao “charuto” da tradutora 1 no item “cigars”

e a sugestéo “cachimbo” da tradutora 2 no item “pipe bowl!” (Tabela 2).
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Tabela 2 — Descricéo dos itens divergentes encontrados na primeira versao em
portugués do Conjunto de Dados Basicos da Funcao Pulmonar na Lesao
da Medula Espinal

Termo inglés Tradutora 1 Tradutora 2 Consenso

Cigars ‘ Charuto Fumo Charuto

Pipe bowl ‘ Fornilho de Cachimbo Cachimbo Cachimbo
4.3 Validacao

4.3.1 Avaliacao Intra-avaliadores

Questao 1 - Condi¢fes Pulmonares antes da lesdo medular (coletado uma vez)
N&o foi possivel calcular o coeficiente de Kappa pois os dados apresentaram-

se constantes em todas as avaliagcdes, como visto abaixo na Tabela 3.

Tabela 3 — Coeficiente de Kappa intra-avaliadores, segundo as condi¢cdes pulmonares
presentes antes da lesdo medular do Conjunto de Dados Basicos da
Funcado Pulmonar na Lesédo da Medula Espinal

2° Avaliador 1
Nenhum Asma DPOC Apneia  Outra Desconhece Total

Classificacao

30
Nenhum 29 1 - - - - (100%)
- Asma - - - - - - R
S DPOC - - - - i - .
2
E Apneia - - - - - - B
< Outra
=R
Desconhece - - - - - - -
Total 29 1 i i i i 30
(96,7%) (3,3%) (100%)

2° Avaliador 2
Nenhum Asma DPOC Apneia  Outra Desconhece Total
Nenhum 29 - - - - 1 30(100%)
Asma - - - - - - -
DPOC - - - - - - -
Apneia - - - - - - -

Classificacao

Outra - - - - - - -

1° Avaliador 2

Desconhece - - - - - - -

Total 29 - - - - 1 30
(96,7%) (3,3%) (100%)

Legenda: DPOC - doenca pulmonar obstrutiva crénica

Avaliador 1 — 12 x 22 avaliacéo / Avaliador 2 — 12 x 22 avaliagédo



32

Questao 2 - Historia de Tabagismo
O coeficiente Kappa foi perfeito para o avaliador 1 [Kappa = 1,0, p<0,001] e 2
[Kappa = 1,0, p<0,001], conforme visto abaixo na Tabela 4.

Tabela 4 — Coeficiente de Kappa intra-avaliadores do histérico de tabagismo do
Conjunto de Dados Bésicos da Funcdo Pulmonar na Lesdo da Medula
Espinal.

2° Avaliador 1

Classificacao

]Ic\lunca EX. Tabagista Desconhece Total
umou tabagista
B Nunca fumou 21 - - - 21(70%)
S Extabagista - 5 - - 5(16,7%)
T
Z Tabagista - - 4 - 4(13,3%)
=
Desconhece - - - - 0
Total 21(70,0%)  5(16,7%)  4(13,3%) - 30(100%)
2° Avaliador 2
Classificacéo NUnca Ex
. Tabagista Desconhece Total
fumou tabagista
N Nunca fumou 21 - - - 21(70%)
|-
S Extabagista - 5 - - 5(16,7%)
=
Z Tabagista - - 4 - 4(13,3%)
=
Desconhece - - - - 0
Total 21(70,0%)  5(16,7%)  4(13,3%) - 30(100%)
Avaliador 1 — 12 x 22 avaliagéo - [Kappa = 1,0, p<0,001]; avaliador 2 — 12 x 22 avaliagcéo [Kappa = 1,0,
p<0,001].

Questao 3 - Condicbes e complicacdes pulmonares depois da lesdo medular
no altimo ano

O coeficiente de Kappa foi considerado excelente tanto para o avaliador 1
[Kappa = 0,739 (p<0,001] quanto para o avaliador 2 [Kappa = 0,700 (p<0,001)],

conforme visto abaixo na Tabela 5.
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Tabela 5 — Coeficiente de Kappa Intra-avaliador das condi¢cdes e complicacbes
pulmonares no ultimo ano apds a lesdo da medula espinal do Conjunto de
Dados Basicos da Funcédo Pulmonar na Lesédo da Medula Espinal.

2° Avaliador 1

PNM

Nenhum ATB PNM-H Asma DPOC Apneia Outra Desc Total
22
Nenhum 22 - - - - - - - (73.3%)
5
PNM ATB 1 4 - - - - - - (16.7%)
2
- PNM -H - 1 1 - - - - - (6.7%)
S
2 Asma - - - - - - - - -
IS
52 DPOC - - - - - - - - -
— -
Apneia - - - - - - - - -
Outra 1 - - - - - - - !
(3,3%)
Desc - - - - - - - - -
Total 24 5 1 - - - - - 30
(80%) (16,7%) (3,3) (100%)
2° Avaliador 2
PNM ;
Nenhum ATB PNM-H Asma DPOC Apneia Outra Desc Total
23
Nenhum 23 - - - - - - - (76.7%)
5
PNM ATB 1 4 - - - - - - (16.7%)
PNM -H - - - - - - - - -
N
3 Asma - - - - - - - - -
S
S
5: DPOC - - - - - - - - -
— -
Apneia - - - - - - - - -
Outra - 1 - - - - - - !
(3,3%)
Desc 1 - - - - - - - -
Total  25(83.3%) 5(16.7%) - - - - - - 30
' ' (100%)

DPOC - doenca pulmonar obstrutiva crénica; PNM — pneumonia; ATB - antibiético; H —
hospitalizagc&o; Desc - desconhece. Avaliador 1 — 12 x 22 avaliagao [Kappa = 0,739, p<0,001]; avaliador

2 — 12 x 22 avaliagéo [Kappa = 0,700, p<0,001]. O coeficiente de Kappa foi excelente.

Questao 4 - Utilizacao atual de Assisténcia Ventilatoria
N&o foi possivel calcular o coeficiente de Kappa pois os dados foram
constantes em todas as avalia¢cdes, como apresentado abaixo na Tabela 6.
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Tabela 6 — Coeficiente de Kappa Intra-avaliador de acordo com a utilizacéo de
assisténcia ventilatéria no ultimo ano apds a lesédo da medula espinal do
Conjunto de Dados Béasicos da Funcdo Pulmonar na Lesédo da Medula
Espinal.

2° Avaliador 1
Ndo VNI<24h VNI24h VNIdesc. MPD ENF BiPAP OQutra Desc Total
N3do 30 - - - - - - - - 30
VNI < 24/dia - - - - - - - - -
VNI 24/dia - - - - - - - - -
VNI desc. - - - - - - - - -
MPD - - - - - - - - -
ENF - - - - - - - - -
BiPAP - - - - - - - - -
Outra - - - - - - - - -
Desc - - - - - - - - -
Total 30 - - - - - - - - 30
2° Avaliador 2
Ndo VNI<24h VNI24h VNIdesc. MPD ENF BiPAP Outra Desc Total
N3o 30 - - - - - - - - 30
VNI < 24H - - - - - - - - -
VNI 24H - -
VNI desc. = = = = = = = = =
MPD - - - - - - - - -
ENF . c c - - - - - -
BiPAP - - - - - - - - -
Outra = = = = = = = = =
Desc - - - - - - - - -
Total 30 c c - - - - - - 30

12Avaliador 1

12Avaliador 2

VNI — ventilag@o ndo invasiva; Desc — desconhecido; MPD — marca-passo diafragmético; ENF —
estimulacdo nervo frénico; BiPAP — Bl-Level Positive Airway Pressure. Nao foi possivel realizar o
coeficiente Kappa pois os dados sédo constantes.

4.3.2 Avaliacdo Interavaliadores

Questao 1 - Condi¢cbes pulmonares presentes antes da lesdo medular (coletado
uma vez)

N&o foi possivel calcular o coeficiente de Kappa pois os dados apresentaram-
se constantes. Os resultados foram idénticos aos encontrados nas avaliagdes intra-

avaliadores e podem ser observados na Tabela 3.

Questéo 2 - Historia de tabagismo
O coeficiente Kappa foi 1,0, (p<0,001), considerado perfeito, conforme
apresentado abaixo na Tabela 8. Os resultados foram idénticos aos encontrados nas

avaliacdes intra-avaliadores e podem ser observados na Tabela 4.
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Questao 3 - Condicbes e complicacdes pulmonares depois da lesdo medular
no ualtimo ano

O coeficiente de Kappa foi razoavel, 0,592, (p<0,001) na comparacdo da
primeira avaliacdo dos dois pesquisadores e Kappa bom, 0,673, (p<0,001) na
comparacao da segunda avaliacdo dos dois pesquisadores, conforme apresentado

abaixo na Tabela 7.

Tabela 7 - Coeficiente de Kappa interavaliador, segundo condi¢cdes e complicacdes
pulmonares depois da lesdo medular no ultimo ano do Conjunto de Dados
Basicos da Funcdo Pulmonar na Lesdo da Medula Espinal.

1° Avaliador 2

Classificagdo N
Nenhum ZNFI\Q PNHM Asma DPOC Apneia Outra Desc Total
Nenhum 21 - - - - - - 1 22
(73,3%)
PNM ) 3 ) ) ) ) ) ) 5
ATB (16,7%)
2
PNM -H - 2 - - - - - -
%' (6,7%)
3 Asma - - - - - - - - -
g DPOC
— -
Apneia - - - - - - - - -
Outra - - - - - - 1 - L
(3,3%)
Desc - - - - - - - - -
5 1 1 30
0, - - - -
Total  23(76.7%)  (15706)  (3.3%) (3,3%) (100%)
2° Avaliador 2
Classificacéo .
Nenhum i’;‘.'\él PNHM Asma DPOC Apneia Outra Desc Total
Nenhum 23 1 - - - - - - 24(80%)
PNM 0
ATB 1 4 - - - - - - 5(16,7%)
— PNM-H 1 - - - - - - - 1(3,3%)
S
2 Asma - - - - - - - - -
T
5 DPOC - - - - - - - - -
N .
Apneia - - - - - - - - -
Outra - 1 - - - - - - -
Desc - - - - - - - - -
Total 25(83,3%)  5(16,7%) - - - - - - 30(100%)

Legenda: DPOC — doencga pulmonar obstrutiva cronica; PNM — pneumonia; ATB - antibiético; H —
hospitalizagéo; Desc - desconhece.1? avaliacdo do avaliador 1 x 12 avaliacdo do avaliador 2- Kappa
0,592, p<0,001.22 avaliagéo do avaliador 1 x 22 avaliag&do do avaliador 2- Kappa 0,673, p<0,001
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Questao 4 - Utilizacao de Assisténcia Ventilatoria
N&o foi possivel calcular Kappa pois os dados apresentaram-se constantes.
Os resultados foram idénticos aos encontrados nas avaliagdes intra-avaliadores e

podem ser observados na Tabela 6.

4.3.3 Resultados gerais das avaliagdes 1 e 2 intra e interavaliadores
A tabela 8 apresenta a analise dos coeficientes de Kappa de todos os dominios

avaliados intra e Interavaliadores.

Tabela 8 — Andlise intra e Interavaliadores dos dominios avaliados no Conjunto de
Dados Bésicos da Fungédo Pulmonar na Lesdo da Medula Espinal

Confiabilidade Confiabilidade

intra inter
Kappa (p) Kappa (p)
Coorte 1
Questdo 1 - Condicdes pulmonares prévias * *
Questdo 2 - Historico de tabagismo 1,0 (p <0,001) 1,0 (p <0,001)

Questdo 3 - Condicdes pulmonares no ultimo ano 0,739 (p <0,001) | 0,592 (p <0,001)
* *

Questdo 4 - Assisténcia ventilatéria

Coorte 2
Questdo 1 - Condicbes pulmonares prévias * *
Questdo 2 - Historico de tabagismo 1,0 (p <0,001) 1,0 (p <0,001)

Questdo 3 - Condicdes pulmonares no Gltimo ano 0,700 (p <0,001) | 0,673(p <0,001)
* *

Questdo 4 - Assisténcia ventilatéria

*Na&o foi possivel calcular o valor do coeficiente de Kappa nas questdes 1 e 4 de ambos os
avaliadores, pois os valores foram constantes.

4.3.4 Espirometria

Todas as variaveis avaliadas da espirometria mostraram valores de ICC entre
0,75 a 1,00, considerados excelentes, segundo a classificagédo de Cicchetti (1994),

conforme apresentado abaixo na Tabela 9.
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Tabela 9 — Resultados do ICC na analise inter-avaliador para o teste de espirometria
de pacientes com lesdo medula dentro do Conjunto de Dados Basicos da
Funcdo Pulmonar na Lesédo da Medula Espinal

Avaliador 1  Avaliador 2 (95% IC) ICC
Média(SE) Média(SE)

CVF (I/m) 2,9 (0,9 2,79 (1,1) (0,809-0,957) 0,909
CVF (%) 60,6 (15,9) 60,8 (16,4) (0,963-0,992) 0,983
VEF1 (I/m) 2,5(0,7) 25(0,8) (0,945-0,988) 0,975
VEF1 (%) 64,4 (17,2) 64,6 (18,5) (0,920-0,983) 0,963
PFE (I/m) 326,0(120,4) 304,1(138,8) (0,745-0,945) 0,882
PFE (%) 50,3 (17,1) 49,1 (17,6) (0,842-0,966) 0,927

Legenda: CVF — capacidade vital funcional; VEF1- Volume expiratério forcado no primeiro segundo;

PFE- pico de fluxo expiratorio; I/m — litros por minuto; IC intervalo de confianga de 95%; SE: erro

padrao; ICC: intraclass correlation coefficient;

Em relacdo a CVF as diferencas das médias ficaram proximas de zero, com

intervalos de confianga minimos, em relacdo a concordancia entre as pontuacfes

obtidas nas duas avaliacfes da capacidade vital forcada, vista pela analise de Bland
Altman. Em litros/minuto [viés -0,02; 95% e limites de concordancia (LC) (-0,44 - 0,40)]
e porcentagem [viés -0,25 e 95% LC (-8,47-7,973)]. O valor médio de viés e LC foi de

95%, o que permite afirmar que os valores sdo confiaveis (Figura 3).
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Figura 3 — Valores e porcentagem da capacidade vital forcada medida dentro do
Conjunto de Dados Basicos da Funcao Pulmonar na Leséo da Medula Espinal
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Em relacédo a VEF1 as diferencas das médias ficaram proximas de zero, com
intervalos de confianga minimos, em relacdo a concordancia entre as pontuacfes
obtidas nas duas avaliagdes do volume expiratério forcado no primeiro segundo, vista
pela analise de Bland Altman. Em litros/minuto [viés -0,01; 95% de LC (-0,52-0,49)] e
porcentagem [viés -0,17; 95% do LC (-13,11- 13,11)]. O valor médio de viés e LC foi

de 95%, o que permite afirmar que os valores sao confiaveis (Figura 4).
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Figura 4 — Valores e porcentagens do volume expiratorio forcado no primeiro segundo
dentro do Conjunto de Dados Basicos da Fung¢do Pulmonar na Lesdo da Medula
Espinal

Em relacdo ao PFE as diferencas das médias ficaram préximas de zero, com
intervalos de confiangca minimos, em relacdo a concordancia entre as pontuacfes
obtidas nas duas avalia¢des do pico de fluxo expiratdrio, vista pela analise de Bland
Altman. Em litros/minuto [viés - 10,03; 95% de LC (104,19-124,26)] e porcentagem
[viés - 1,21; 95% do LC (16,59-19,02)]. O valor médio de viés e LC foi de 95%, o que

permite afirmar que os valores sao confiaveis (Figura 5).
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Figura 5 — Valores e porcentagens do pico de fluxo expiratorio dentro do Conjunto de
Dados Basicos da Funcédo Pulmonar na Lesédo da Medula Espinal
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5. DISCUSSAO

O presente estudo teve o objetivo de traduzir, adaptar e validar para lingua
portuguesa o International SCI Pumonary Function Basic Data Set para a populacao
com LME. Dispor de dados padronizados para o acompanhamento dos pacientes
pode ajudar no tratamento e na avaliacdo dos resultados de novas terapias®®. A
traducéo e validagéo do International SCI Pumonary Function Basic Data Set criou um
instrumento que pode ser usado no Brasil com muita seguranca, pois além de seguir
a metodologia preconizada®”, mostrou resultados bons de confiabilidade e
reprodutibilidade.

Os Data Sets foram criados pela ISCoS e ASIA, as duas maiores instituicdes
cientificas da é&rea, para padronizar, simplificar e melhorar a qualidade dos dados
clinicos dos pacientes com LME. Ja sdo 25 Data Sets disponiveis® para avaliacdo dos
diferentes aspectos da LME, criados dentro do mesmo critério de somente coletar os
dados essenciais de forma simples e padronizada e que possa ser aplicavel em todos
os lugares®. S&o instrumentos (teis para coletar dados epidemioldgicos, custos e
identificar tratamentos eficazes e que melhoram o cuidado com os pacientes. Os Data
sets ndo fornecem escores de avaliacdo e ndo ha necessidade de testes
psicométricos para a sua validacdo. O método preconizado para a validacédo
transcultural dos Data sets é simples e demanda apenas a traducao e validacdo com
pacientes locais®").

As complicacdes pulmonares, em especial, a pneumonia, sao as principais
causas de mortalidade e morbidade dos individuos com LME, principalmente durante
o primeiro ano de lesdo® 10, Estas complicagGes causam impacto financeiro nos
sistemas de saude e nas familias, pela demanda de assisténcia respiratéria constante,
além do impacto negativo na qualidade de vida e reablitacdo desse individuo®.

As mudancas no padrao respiratorio, que podem afetar a funcdo pulmonar, se
mantém por meses apos a LME e sdo devidas a paralisia e a fraqueza da musculatura
respiratoria. E observado diminuicdo da mobilidade e da complacéncia da caixa
toracica e do pulméo, com perda da eficiéncia e reducdo das pressfes e volumes

respiratérios®. A fraqueza da musculatura inspiratéria leva a diminuicdo da CVF,

¢ https://www.iscos.org.uk/international-sci-data-sets
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impede a expansdo maxima dos pulmdes, diminui ventilacdo e predispde a areas de
atelectasias, além de dispnéia aos pequenos esfor¢cos. Ja a fraqueza da musculatura
expiratéria prejudica a eficiéncia da tosse, levando ao acumulo de secre¢des, aumento
da resisténcia das vias aéreas e aumento da suscetibilidade e persisténcia das
infeccdes da via respiratoria inferior®: 26),

O International SCI Pulmonary Function Basic Data Set, foi criado para coletar
dados bésicos da funcdo pulmonar e ajudar no manejo e identificacdo das melhores
praticas no tratamento e reabilitacdo dos pacientes. A coleta de dados de forma
padronizada também auxilia nas pesquisas, ajudando a colecionar mais evidéncias
sobre diagndstico e tratamento das insuficiéncias respiratorias na LME®).

A traducéo e a validacdo do instrumento seguiu as recomendacdes da ISCoS
e ASIA, o que foi de vital importancia para prevenir eventuais desvios culturais e ou
linguisticos do processo de traducdo. A escolha de uma equipe capacitada para fazer
o0 seguimento fiel do passo a passo do processo de traducdo € fundamental para
garantir a confecgcdo de um instrumento seguro e confiavel, semelhante ao inicial@”).
A equipe envolvida no processo atual foi composta de profissionais da area, fluentes
im inglés, que conseguiram um consenso no material traduzido, que mesmo apés a
retrotraducdo para o inglés, mostrou uma robusta consisténcia linguistica e de
conteudo. A mesma sitematizacéo foi utilizada no processo de traducéo e validacao
para o chinés e espanhol® 19 do Data set sobre a funcdo pulmonar, mostrando que
0 processo preconizado pelos autores originais mantém um rigor metodolégico
adequado. Alguns outros Data Sets ja foram traduzidos para o portugués do Brasil,
criando instrumentos seguros e confiaveis(@8 29),

O uso de dois individuos para a primeira traducao do instrumento é importante
e permite a correcédo de eventuais distor¢des, pela discusséo e estabelecimento de
consenso, ja no inicio do processo. A possibilidade de se fazer a segunda entrevista
por telefone, garantindo a qualidade das respostas, é muito util, pela maior facilidade
de acesso aos pacientes. A segunda entrevista por telefone também foi utilizada na
validacdo para o espanhol®®, com resultados muito semelhantes aos do presente
estudo.

Os termos usados no International SCI Pulmonary Function Basic Data Set séo,
na maioria, termos técnicos, o que facilitou muito a tradugdo, mas mesmo assim,
fatores culturais podem influenciar o uso das palavras e causar distorcées no texto

final, o que justifica, a traducao inicial ser feita por duas pessoas independentes. Esta
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facilidade, também foi encontrada na traducédo para as linguas chinesa e espanhola®®
19), porém, nédo se aplica a todos os Data Sets, alguns dos quais podem ter maiores
ingeréncias culturais e linguisticas, demandando mais cuidado nas interpretacfes e
adaptacoes.

No estudo de traducéo e validacao do International Spinal Cord Injury Lower
Urinary Tract Function Data Set(!®) para a lingua portuguesa falada no Brasil, os
autores descrevem as divergéncias encontradas entre as tradugdes e retrotraducoes
e os esforcos de adaptacdo tanto para a lingua quanto para a cultura brasileira. Na
traducdo do International Spinal Cord Injury Quality of Life Data Set®% para a lingua
chinesa, o0s autores apontam a importancia da adaptacdo cultural frente a
subjetividade do que é a qualidade de vida nos diferentes paises, 0 que corrobora
também com outros estudos que abordam esse desfecho®@® 31, O uso de termos
técnicos e maior objetividade facilitam a traducéo e validacdo dos Data Sets, que
possuem essa estrutura, como € a do presente estudo.

Na primeira fase da tradugéo foram encontradas duas divergéncias da versao
original para o portugués, no bloco “Histérico de tabagismo” nos itens “cigars” e “pipe
bowl”, que tiveram traducfes distintas. Foram escolhidos os termos charuto para
“cigars” e cachimbo para “pipe bow!”, termos mais adequados na lingua portuguesa
para os tipos de consumo do tabaco, descritos no protocolo. Estas escolhas foram
revisadas e aprovadas pelo examinador mais experiente, que considerou que 0s
termos sao largamente empregados e compreendidos na lingua portuguesa falada no
Brasil. Nas demais etapas ndo houve divergéncias, permitindo a obtencdo de uma
versao traduzida muito semelhante a original, fato corroborado pela retrotraducao, que
nao mostrou nenhuma discordéncia com o texto original.

A validacao do instrumento foi feita pela aplicacao do protocolo em 30 pacientes
com lesdo medular alta (acima do sexto nivel neuroldgico toracico), que sao aqueles
com maior comprometimento da fungéo respiratoria. A escolha destes pacientes foi
proposital para que o instrumento pudesse ser, de fato, avaliado por individuos com
comprometimento da fungdo respiratoria. Esta escolha foi diferente da feita pelo
estudo espanhol, que avaliou uma casuistica maior, 62 pacientes, mas sem escolher
participantes com maior comprometimento da funcao respiratéria®®).

No presente estudo foram avaliados 30 pacientes, nimero menor que 0O
recomendado pela ISCoS, mas que foi suficiente, pela analise estatistica, para validar

o protocolo traduzido, possivelmente pelas caracteristicas do International SCI
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Pulmonary Function Basic Data Set, que traz perguntas objetivas e pouca margem
para respostas discursivas e evasivas. A avaliacdo de 30 pacientes com leséo
medular alta e possivel comprometimento da funcéo respiratéria e a qualidade das
respostas na validagdo intra e interavaliadores permitiram uma validagdo com
resultados robustos e muito confiaveis, na maioria dos casos com 100% de
concordancia.

Também, cabe ressaltar, que o grande niamero de pacientes crénicos e com
conhecimento da sua condig&o, permitiu a obtencéo de respostas mais objetivas. O
possivel viés desta ultima condicdo é relativo, pois mais importante que a resposta
individual, € a coesdo delas em relacdo a cada item ou dominio avaliado.
Possivelmente, pacientes na fase aguda podem mostrar respostas mais variadas, fato
esperado nos quadros em evolucdo e em pacientes, ainda nao totalmente
conscientes, da sua nova condicdo com LME. A reaplicacdo do protocolo pode
diminuir estas divergéncias do quadro inicial.

A confiabilidade e concordancia do instrumento foi excelente ou perfeita na
maioria dos itens nas avaliacdes intra (momento 1 versus momento 2) e
interavaliadores (momento 1 versus momento 1 e momento 2 X momento 2),
mostrando que o instrumento traduzido conseguiu ter boa confiabilidade e
reprodutibilidade. Possivelmente, o principal fator das respostas concordantes, séo as
préprias caracteristicas do International SCI Pulmonary Function Basic Data Set, um
protocolo com poucas questdes, muitas destas binarias, técnicas e objetivas, que
facilitaram a traducédo e validacdo. O mesmo parece ter acontecido com as traducdes
para as demais linguas, fato distinto de outros Data Sets com questdes mais
discursivas(8.19.14.28,.29) Dado importante para ser compartilhado com as equipes que
fazem os Data Sets, para que sejam mais objetivos na elaboracdo das questdes,

evitando respostas discursivas ou interpretativas

No bloco 1 “Condigdes pulmonares presentes antes da lesdo medular” os
dados foram constantes em todas as avaliagdes. As informagdes contidas nesse bloco
sao importantes, pois condi¢des pulmonares prévias podem interferir no desempenho
apos a LME, uma vez que doencas crbnicas como a asma, podem ter impacto
negativo na funcdo pulmonar. Todos 0s entrevistados conseguiram descrever a
condicao pré-lesdo com precisdo, possivelmente pelo impacto destas na saude antes

da LME, mesmo tendo carater evocativo. No estudo atual 96,7% dos participantes



44

relataram que nao tinham nenhum problema respiratério antes da LME, dado proximo
ao encontrado na validacdo para o espanhol, no qual 91,9% dos entrevistados

referiram que ndo tinham problemas respiratérios antes da LME®®).

No bloco 2, “Histérico de Tabagismo” a concordancia foi perfeita em todas as
avaliacfes. As informagBes sobre os hébitos do tabagismo, tempo de uso e
guantidades fumadas foram precisas (K=1,00) nas duas comparacdes intra e inter
avaliadores sem discordancia. A presenca ou ndao do habito de tabagismo é uma
resposta binaria e facil de responder, sendo esperada uma alta taxa de concordancia,
mas o tempo e quantidade poderiam ser menos precisas, 0 que nao foi observado,
indicando, possivelmente, a importancia do habito na vida das pessoas. No presente
estudo, 30% dos participantes referiram histéria de tabagismo, sendo que 13,3% ainda
eram tabagistas e 16,7% ex-tabagistas. Este resultado diferiu da valida¢do no idioma
espanhol, no qual 54,8% dos participantes referiram tabagismo, sendo 24,2%
tabagistas e 30,6% ex-tabagistas®®, mostrando, talvez, a influéncia dos fatores

culturais de cada pais.

O tabagismo pode ser um fator determinante na condicdo respiratéria e na
sobrevida dos pacientes com LME e da populacdao em geral. Estudo longitudinal com
430 individuos com LME, realizado em 2014, mostrou que a mortalidade ndo estava
associada as complicagcbes pulmonares como parametro independente, mas
relacionada com o estilo de vida atual dos individuos, destacando-se o tabagismo e
as condicdes clinicas relacionadas, como a doenca pulmonar obstrutiva crénica e as

cardopatias(®?.

No bloco 3 “Condigcbes e complicacGes pulmonares depois da lesdo medular
no ultimo ano” houve a menor concordancia interavaliadores. A concordancia foi
razoavel na primeira avaliacao presencial (K=0,592) e boa na segunda avaliacao por
meio do telefone (K=0,673), mostrando um grau de discordancia nas respostas.
Também foi menor, ainda que com indice alto, na avaliacdo intra-avaliadores (K
=0,739 e K= 0,700), no mesmo bloco. As informacdes do bloco 3 sdo importantes,
pois as complica¢des pulmonares estéo dentre as principais causas de mortalidade e
morbidade, especialmente no primeiro ano apés a LME®. O acimulo de secrecdes,
tosse insuficiente e a perda da forca da musculatura inspiratéria podem agravar e

perpetuar quadros infecciosos, mostrando a importancia do acompanhamento da
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condigcdo respiratéria@® 26), No presente estudo 20% dos participantes relataram
alguma complicacao respiratoria no ultimo ano apés a lesédo medular, ja no estudo em
espanhol esse valor foi de 27,4%, esse dado nos revela a importancia do
acompanhamento da funcéo respiratéria desses individuos, uma vez que pode

impactar diretamente na qualidade de vida e desempenho em outras atividades.

A concordancia menor, possivelmente, foi dada pela dificuldade de evocacéo
das condi¢bes clinicas durante o primeiro ano apés a LME. A leséo, internacdo
hospitalar, cirurgias e todas as mudancas nas rotinas de vida do paciente podem
atrapalhar a memoéria evocativa dos problemas pulmonares ocorridos. Estes podem
passar desapercebidos pelo paciente em relacdo as outras alteracdes da LME, que
seriam mais marcantes e ser a causa das variacdes nas respostas obtidas. Também
pacientes com longo tempo de LME, podem se confundir e ndo conseguir rememorar
com certeza as alteracdes pulmonares ocorridas no ultimo ano. Além disso, deve-se
considerar o efeito do primeiro questionario, que pode ajudar na evocacao de dados

passados e que foram relatados na segunda entrevista, com maior concordancia.

Uma discussdo pertinente sobre as perguntas evocativas inseridas nos
protocolos basicos é exatamente a confiabilidade das respostas e quais fatores podem
contribuir para a variabilidade das mesmas. Ainda que as condi¢cdes de saude
pregressas sejam importantes para a avaliagdo apos a LME, as informacfes devem
ser consideradas com algumas reservas, pois dependem da memdéria dos pacientes

e nem sempre podem ser confrontadas com dados do prontuario médico.

No bloco 4 “Utilizagdo atual de assisténcia ventilatéria”, os dados se
apresentaram constantes em todas as avaliacdes, dado esperado, pois informa sobre
0 quanto de assisténcia ventilatoria o individuo necessita para manter a ventilacao e
funcdo pulmonar. Esta condicdo, que pode mudar entre o periodo de internacéo e
alta hospitalar, € um dado importante na avaliagdo da funcdo respiratéria. O uso de
algum tipo de assiténcia ventilatéria € um dado que ndo depende de memoria
evocativa e assim, a resposta constante em todas as avaliacBes é esperada. E um
dominio com menor influéncia de fatores culturais e linguisticos, pois € composto
integralmente por termos técnicos, e portanto, sem fatores de discordancia nas

respostas e também na propria tradug¢édo do Data Set.
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No atual estudo, 100% dos participantes relataram nao fazer uso de assisténcia
ventilatoria, diferente da validacdo em espanhol, no qual 11,3% faziam uso de alguma
assisténcia®®). Este dado pode estar relacionado ao fato de que os individuos em
processo ou apés o periodo de reabilitacdo, ja sdo individuos estaveis clinicamente
ou ao fato de ja estarem adaptados a condicéo atual e ou a necessidade real do uso
de assisténcia ventilatoria ndo ser diagnosticada. As alteracdes respiratorias do sono
sdo comuns em individuos com LME, principalmente nas lesGes cervicais. Estédo
associadadas com a fraqueza muscular, areas de hipoventilacdo e atelectasias,
porém sao de dificil deteccdo nesta populacédo. Corrigir esta disfuncéo é fundamental
para a manutencéo da condicdo respiratoria, saude e qualidade de vida dos pacientes

e inclui o uso de assisténcia ventilatéria®3.

O exame de espirometria faz parte do Conjunto de Dados Béasicos da Funcao
Pulmonar na Leséo da Medula Espinal e no atual estudo, ndo houve discordancia dos
resultados encontrados nas duas avaliagdes interavaliadores realizadas no momento
da primeira entrevista. Todas as variaveis apresentaram resultados excelentes em
relacdo a concordancia, medidos pelo ICC. Na validacdo em espanhol ndo foi
informado se a espirometria foi realizada pela segunda vez e nem os valores do
ICC19, mas esta comparacdo seria importante para a validacdo completa do

instrumento@?),

A espirometria, padrdo ouro para avaliar a funcédo pulmonar, fornece os dados
basicos (CVF, PFE e VEF1) para quantificar as deficiéncias e identificar as possiveis
causas. No estudo atual os maiores valores encontrados foram a CVF (60,8%), PFE
(50,3%) e VEF1 (64,6%), ja no estudo em espanhol os valores encontrados foram
maiores, sendo a CVF (67%), PF( 70%) e VEF1 (72%)19), resultado esperado, visto
gue a casuistica do presente estudo foi composta por individuos com lesdes mais altas
nas quais se esperam menores volumes e capacidades pulmonares®). A alta
concordancia dos resultados entre as duas avaliacbes era esperada, pelas
caracteristicas do teste e também porque as duas avaliacdes foram feitas no mesmo
dia. A espirometria € um exame simples, pouco invasivo e com poucas possibilidades
de erro na sua execucgdo, desde que seja feito por profissionais treinados e com
experiéncia em LME, condicéo preenchida no estudo atual e os parametros avaliados

sao Uteis para 0 seguimento quantitativo da funcéo pulmonar desde as fases criticas
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até a resolucdo dos processos e pode ajudar na identificacdo das melhores

intervencoes.

Héa consenso, que apos a LME ha prejuizo da funcéo pulmonar pela diminuicéo
dos volumes pulmonares e insuficiéncia respiratoria restritiva com hipoventilacdo e
perda progressiva da condi¢cdo pulmonar. As piores disfungdes séo vistas nas lesdes
mais altas(1? 26.33) Cotton B.A et al®¥, em 2005, avaliaram 596 pacientes com LME,
e referem que 51,1% dos individuos com les&o entre o primeiro (T1) e o sexto nivel
neuroldgico toracico (T6) apresentaram complicacdes pulmonares, contra 34,5% dos
individuos com lesbGes entre sétimo (T7) e o décimo segundo nivel neuroldgico
toracico (T12), mostrando a importancia da preservacao da musculatura respiratoria.
Esta informacéo € corroborada pelos resultados de Morais DF et al, em 20145, onde
a pneumonia foi a principal complicacao clinica encontrada, principalmente nas lesdes
altas, em um estudo com 72 pacientes. As complicacées pulmonares demandam
maior tempo de internacdo, custos e cuidados e isso demonstra o quanto a
preservacao da funcédo pulmonar € fundamental na independéncia e funcionalidade
dos pacientes com LME®). Contar com instrumentos simples e confiaveis de avaliacédo

contribui para o melhor seguimento e progndstico destes pacientes.

O Conjunto de Dados Basicos da Funcao Pulmonar na Lesdo da Medula
Espinal € um instrumento simples e de facil aplicabilidade e pode ser facilmente
manuseado pelos profissionais médicos e terapeutas de um centro de reabilitacdo que
atenda pacientes com LME. O nimero de participantes no processo de validacdo no
atual estudo, ainda que menor que o preconizado, foi suficiente para validar o
instrumento, pois obteve-se um alto grau de confiabilidade e reprodutibilidade.

Recomenda-se o0 uso do Conjunto de Dados Béasicos da Fungdo Pulmonar na
Lesdo da Medula Espinal nos centros de reabilitacdo que tratam de LME, pela sua
confiabilidade, reprodutibilidade, segurancga, usabilidade, rapidez, baixo custo e
contribuicao para melhora na qualidade das informagdes sobre a fungcéo pulmonar dos
pacientes. Conhecer as limitacdes de cada paciente com LME, particularmente as
disfuncdes respiratérias, pode melhorar as condi¢cdes de vida desses individuos e

ajudar na prevencao das complicagfes respiratérias.

As principais limitagcbes do presente estudo foram: tamanho da amostra,

inclusdo de apenas um paciente com LME ndo traumatica e somente individuos com
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lesGes mais altas e com comprometimento da funcdo pulmonar. A experiéncia das
avaliadoras com conhecimento da LME e suas consequéncias na funcéo respiratoria
podem ter facilitado o processo, mas ndo criaram vieses, pois o instrumento € de facil
aplicacdo, utiliza termos técnicos e somente 0 exame de espirometria demanda

habilidades especificas.

No Brasil, existe uma caréncia de dados epidemiolégicos e instrumentos
validados para coletar, de forma padronizada, as informacdes sobre a incidéncia e
prevaléncia da LME®4 36) e suas complicacGes e o uso regular do Conjunto de Dados
Béasicos da Fun¢do Pulmonar na Lesdo da Medula Espinal pode contribuir para
melhorar a qualidade dos dados coletados.

Uma possivel continuidade do atual projeto seria testar a aplicabilidade do
instrumento na coleta de dados epidemiologicos de pacientes com LME nos varios
centros de reabilitacdo nacionais, em um estudo multicéntrico. O uso de um
instrumento padronizado pode identificar os principais problemas, contribuir para

melhorar a assisténcia, a reabilitacdo e reduzir a morbimortalidade.
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6. CONCLUSAO

A traducéo para o portugués falado no Brasil do “International SCI Pulmonary
Function Basic Data Set” criou um instrumento semelhante ao original sem
discordancias linguisticas e culturais.

A validagao do “Conjunto de Dados Basicos da Funcédo Pulmonar na Lesao da
Medula Espinal” mostrou que o instrumento tem alta confiabilidade e reprodutibilidade

gue permitem o0 seu uso na avaliacao de pacientes com LME no Brasil.
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7. ANEXOS
ANEXO A
INTERNATIONAL SPINAL CORD INJURY PULMONARY BASIC DATA SET
FORM (Version 1.0)
Date performed: YYYY/MM/DD
Pulmonary conditions present before spinal cord lesion (collected once):

1 None

1 Asthma

1 Chronic obstructive pulmonary disease (includes emphysema and chronic
bronchitis)

1 Sleep apnea

1 Other,
specify

"1 Unknown

Smoking history:

1 Never smoked [1 Former smoker [1 Current smoker [J Unknown
If a former smoker, which year did you quit smoking?
If a former or current smoker, for how many years did (have) you smoked?
years
If a former or current smoker, on average how many (cigarettes/cigars/pipes)
do (did) you
Smoke on a daily basis (answer all that apply):
cigarettes
cigars
0 pipe bowls
1 Unknown
For former or current cigarette smokers only, the number of pack-years of
smoking
[(average number smoked daily)/20] x (number of years smoked): pack-
years

O O o

Pulmonary complications and conditions after the spinal cord lesion within the last
year:

] None

1 Pneumonia: Number of episodes of pneumonia treated with antibiotics:
Number of episodes of pneumonia requiring hospitalization:

1 Asthma
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Chronic obstructive pulmonary disease (includes emphysema and chronic
bronchitis)

Sleep apnea

Other respiratory conditions, specify
Unknown

Current Utilization of Ventilatory Assistance:

(0 O Ay 0 [

None
Mechanical Ventilation:
o Yes, less than 24 hours per day
o Yes, 24 hours per day
o Yes, unknown number of hours per day
Diaphragmatic pacing: Date inserted: YYYY/MM/DD
Phrenic nerve stimulation: Date inserted: YYYY/MM/DD
Bi-level Positive Airway Pressure (BiPAP) Date started use: YYYY/MM/DD
Other, specify
Unknown

INTERNATIONAL SPINAL CORD INJURY PULMONARY FUNCTION BASIC DATA
SET 2010.01.24 8

Pulmonary function tests:

Date performed: YYYY/MM/DD

Forced vital capacity (FVC): Liters

Forced expiratory volume in one second (FEV1): Liters

Peak expiratory flow (PEF): Liters/minutes
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ANEXO B

CONJUNTO DE DADOS BASICOS DA FUNCAO PULMONAR NA LESAO DA

MEDULA ESPINAL

DATA DA AVALIACAO: ( / / )

Condicdes pulmonares presentes antes da lesdo medular (coletado uma vez)

O O0O0Oo0g-dg-™

Nenhum

Asma

Doenca pulmonar obstrutiva cronica (inclue enfisema e bronquite crbnica)
Apnéia do sono
Outra, especificar
Desconhece

Historico de Tabagismo

[

[
[
[

Se vocé é ex-tabagista, em que ano vocé parou de fumar?

Nunca fumou
Ex-tabagista
Tabagista
Desconhece

Se vocé é ex-tabagista ou tabagista, por quantos anos vocé fumou?

Se vocé é fumante ou ex-fumante, qual a média de (cigarros/charuto /cachimbo)
gue vocé fuma ou fumou diariamente (responda todos os itens abaixo)

]

[
[]
[]

___ Cigarros
____Charuto
____Cachimbo
____Desconhecido

Para fumantes e ex-fumantes, apenas de cigarros, o nimero de mago de cigarros-
ano [(média namero fumados por dia) /20] x (nUmero de anos fumados):

macos-anos.

Condi¢cbes e complicacdes pulmonares depois da lesdo medular no ultimo

ano.:

[
[

Nenhuma

Pneumonia: Numero de episddios de pneumonia tratados com
antibioticos:

Numero de episddios de pneumonia que necessitou de hospitalizacdo:
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Asma

Doenca pulmonar obstrutiva cronica (inclui enfisema e bronquite crénica)
Apneia do Sono

Outra condicao respiratoria, especifique
Desconhecido

Utilizacdo atual de Assisténcia Ventilatéria:

N
[

Nenhuma
Ventilagdo mecénica:

o Sim, menos que 24 horas por dia

o Sim, 24 horas por dia

o Sim, o numero de horas por dia é desconhecido
Marca-passo diafragmatico: Data que foi inserido:  / /
Estimulagdo do nervo frénico: Data que foi inserido: [/ /
Pressédo positiva nas Vias Aéreas a dois niveis (BiPAP):

Data que iniciou ouso: [/ /

Outra especifique

Desconhecido

Testes de Funcéo Pulmonar:

Data da avaliagdo: / /

Capacidade vital forcada (CVF): Litros

Volume expiratorio forcado no primeiro segundo (VEF1): Litros
Pico de fluxo expiratério (PFE): Litros/minuto
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ANEXO C

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

LN O L.t r et e e e e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: .....ovviiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee SEXO: Mo Fao
DATA NASCIMENTO: ........ o, l......
ENDEREQGO ...ttt N
APTO: ...,
BAIRRO: .
CIDADE: ...

DOCUMENTO DE IDENTIDADE:.........cooiveeeeeeeereerees SEXO: Mo Fo
DATA NASCIMENTO.: ......fccccod.....
ENDERECO: ..ot ee e NI .
APTO: oo
BAIRRO: ...ttt ee s
CIDADE: ..o,
(o= = O TELEFONE:
DDD (............ ) ettt
DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA TRADUCAO E VALIDACAO DO
PULMONARY BASIC DATA SET PARA A LINGUA PORTUGUESA.

2. PESQUISADORES: Simone Ferreira de Freitas e Cristhiane Valério Garabello Pires

3. FUNCAO: Fisioterapeutas
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4. INSCRICAO CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA N°3109834-F, N° 350663-F

5. UNIDADE DA AACD: Fisioterapia adulto unidade Ibirapuera.

6. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MINIMO X RISCOMEDIO [

RISCOBAIXO O RISCO MAIOR [

7. DURACAO DA PESQUISA: agosto 2015 a dezembro 2019.

O Senhor(a) esta sendo convidado(a) para participagdo voluntaria nesta pesquisa, cujo
objetivo principal é a coleta de informacgdes sobre sua condig&o respiratéria antes e depois
da Leséo Medular, envolvendo testes da fungéo respiratéria na posi¢édo sentada.

O estudo é conduzido pelas fisioterapeutas Simone Ferreira de Freitas e Cristhiane
Valério Garabello Pires. Vocé sera questionado em relagéo a sua condig¢éo respiratoria e
complicacdes que aconteceram antes e depois da Lesdo Medular como; tabagismo uso de
aparelhos para respiragcdo, asma, bronquite, pneumonia, doenga pulmonar obstrutiva
cronica, apneia do sono ou qualquer outra alteracéo que vocé tenha sofrido neste periodo e
gue nao esteja citada acima.

As perguntas serdo em formato de entrevista, vocé serd avaliado pelas duas
fisioterapeutas separadamente no mesmo dia. As respostas serdo em formato de “checklist”,
onde a fisioterapeuta assinala a resposta escolhida pelo paciente. Apés concluir o
questionario, o senhor (a) serd convidado a realizar os seguintes testes pulmonares;
Capacidade Vital Forcada (CVF), Volume Expiratério no primeiro segundo (VEF1), e o Pico
de Fluxo Expiratorio (PFE), os testes serdo realizados pelas Fisioterapeutas que estédo
desenvolvendo o estudo, treinadas na aplicacdo do teste de Espirometria para a populacéo
selecionada do estudo.

O teste nao € invasivo, se trata de um bocal e um circuito conectado ao computador
que avaliard a sua capacidade respiratéria, para o teste da CVF e do VEF1 o senhor (a) sera
orientado a puxar o ar 0 maximo que conseguir até a alcancar a Capacidade Pulmonar Total
(CPT) em seguida com orientacao do medico ele ird pedir para vocé soltar o ar de uma Unica
vez com méximo esfor¢co dentro do circuito do equipamento.

Por fim, para avaliacdo do Pico de Fluxo Expiratorio (PFE) o senhor (a) ira puxar o
méximo de ar possivel e sustentar, logo o médico ir4 pedir para vocé tossir todo o ar uma
Unica vez dentro do circuito do aparelho.

Para todas essas medidas serd utilizado um pregador nasal conhecido como Clamp
Nasal e orientado o cuidado em evitar escapes de ar ao redor do bocal dos aparelhos

utilizados.
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Todos os testes serdo realizados na Associacao de Assisténcia a Crianca Deficiente —
AACD, Avenida Prof. Ascendino Reis, 724 — |birapuera — Sao Paulo, SP.

Os participantes da pesquisa serao selecionados de acordo com 0s seguintes critérios:
diagnéstico de lesdo medular, tetraplegia de nivel C5 a T6, ASIA A ou B, que consigam
manter-se sentado em sua prépria cadeira de rodas, e que aceitaram participar
voluntariamente do estudo mediante a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Sempre havera um terapeuta presente em cada momento de avaliagdo, todos os
testes consistem em procedimentos indolores e ndo invasivos.

Vocé também tem a garantia de que, em qualquer etapa do estudo, ter4 acesso aos
pesquisadores responsaveis para esclarecimento de eventuais duvidas. Se desejar, podera
entrar em contato com a pesquisadora Fisioterapeuta Simone Freitas e Cristhiane Valério
Garabello Pires, que pode ser encontrada na AACD, Avenida Prof. Ascendino Reis, 724 —
Ibirapuera — S&o Paulo, SP, tel.. 5576-0924. E garantida a liberdade da retirada de
consentimento a qualquer momento e de deixar de participar do estudo sem qualquer prejuizo
a continuidade de seu tratamento na Instituicdo. As informagdes obtidas serdo analisadas em
conjunto com as dos demais participantes, ndo sendo divulgada a identificagdo dos mesmos.
Nao h& despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo. Também né&o ha
compensacao financeira relacionada a sua participacdo. Os pesquisadores se comprometem
a utilizar os dados coletados somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o estudo. Ficaram claros para mim quais sdo o0s propositos
do estudo, desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos.
Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar 0 meu consentimento

a gualquer momento, antes ou durante a mesma, sem penalidades ou prejuizo.

Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semianalfabetos ou portadores

de deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)




Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido

deste paciente ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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