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RESUMO

Tucci Neto C. Tradugdo, adaptagao cultural e confiabilidade da versdo em portugués
brasileiro do questiondario DRAM (Distress Risk Assessment Method) para avalia¢do
psicométrica em individuos com dor lombar [Dissertagdo]. Sao Paulo: Universidade de

Sao Paulo, Faculdade de Medicina, 2018.

A dor na coluna vertebral € a principal causa de incapacidade no mundo, com altas taxas
de prevaléncia global. A partir de estudos sobre a fisiologia da dor e suas relagdes com
estados psicoldgicos, tornou-se essencial a avaliagdo psicologica dos individuos com
quadros dolorosos, para selecionar os perfis mais favoraveis as diferentes formas de
tratamento. O questionario DRAM (Distress Risk Assessment Method) foi desenvolvido
como instrumento de triagem para portadores de dor na coluna vertebral subclassificando
os individuos em quatro grupos distintos (normal, sob risco, somdtico e depressivo),
conforme a pontuagdo dos dois questionarios que compdoem o DRAM (MSPQ e Zung).
O objetivo desse estudo ¢ traduzir e adaptar o DRAM para o portugués brasileiro da
versdo original em inglés, além de analisar a confiabilidade da versdo traduzida e
adaptada. Segundo a metodologia IQOLA, consagrada em inimeras publicagdes, foi
desenvolvida uma versdo em portugués brasileiro que foi aplicada a uma amostra inicial
de 30 pacientes e a seguir a amostra final de 85 individuos dos trés centros participantes
portadores de dor lombar. Os resultados comprovaram a confiabilidade e
reprodutibilidade da versdo traduzida e adaptada do questionario DRAM com indice de
Cronbach alfa de 0,815 para o MSPQ e 0,794 para o Zung e coeficiente de correlagdo
intraclasse de 0,688 para o MSPQ e 0,659 para o Zung. Tais dados permitiram concluir
que a versdo do questiondrio DRAM traduzida e adaptada culturalmente para o portugués

brasileiro ¢ confidvel e estd disponivel para uso na préatica clinica.

Descritores: dor nas costas; dor lombar; doengas da coluna vertebral; qualidade de vida;
resultado do tratamento; medicdo de risco; estudos de validacdo; inquéritos e

questionarios; estresse psicoldgico; evolugao clinica.



Summary

Tucci Neto C. Translation, cross-cultural adaptation and reliability of brazilian
portuguese version of DRAM (Distress Risk Assessment Method) questionnaire for
psychometric evaluation of individuals with back pain [Dissertation]. Sdo Paulo:

Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Medicina, 2018.

Back pain is the leading disability cause worldwide, with high global prevalence rates.
Based on studies regarding pain physiology and its relation to emotional distress
conditions, psychological evaluation became essential to determine the most favorable
patient profiles to distinct therapeutic approaches. DRAM (Distress Risk Assessment
Method) has been developed as screening instrument for patients with lumbar pain,
classifying them in subgroups as normal, at risk, distressed somatic and distressed
depressive, based on the two components of DRAM scores (MSPQ and Zung
questionnaires). The objective of this study is to translate and culturally adapt DRAM to
Brazilian Portuguese language, and determine the final version reliability. As proposed
by IQOLA method, a Brazilian Portuguese version of DRAM has been applied to an
initial sample of 30 patients and finally to a 85 individuals from three participant centers.
Results confirmed the reliability and reproducibility of DRAM in its Brazilian Portuguese
final version: Cronbach alpha of 0.815 (MSPQ) and 0.794 (Zung) and ICC (intraclass
correlation coefficient) of 0.688 (MSPQ) and 0.659 (Zung), thus concluding that the
presented DRAM version in Brazilian Portuguese is reliable as available to clinical

practice use.

Descriptors: back pain; low back pain; spinal diseases; quality of life; treatment
outcome; risk assessment; validation studies; surveys and questionnaires; psychological,

stress; clinical evolution



1. INTRODUCAO

A coluna vertebral ¢ uma estrutura altamente diferenciada do corpo humano e exerce
funcdes as mais diversas, de suportar as cargas transmitidas do tronco aos membros
inferiores, auxiliar na eficiéncia da marcha a conduto para nervos e suporte para a

cavidade abdominal’.

A coluna vertebral ¢ fonte de grande interesse entre pesquisadores e médicos, por ser sede
de sintomas dolorosos, especialmente na regido lombar. Quanto a duragdo, a dor na
coluna pode ser classificada como aguda, em que a duracdo minima ¢ de um dia a trés
meses??, cujos desfechos sdo relativamente previsiveis e cronica, em que a duragdo é
superior a trés meses nas quais os tratamentos sdo menos favoraveis e os desfechos

relacionados a uma série de fatores, entre os quais determinantes psicossociais’.

A dor nas costas atinge indistintamente grupos etarios, geograficos, sociais ou raciais®*,
com prevaléncia média maior em paises desenvolvidos de 32,9% em comparacao a paises
em desenvolvimento (25,4%) e subdesenvolvidos (16,7%). A qualquer tempo, 540
milhdes de pessoas no mundo estdo afastadas do trabalho por dor lombar, o que a torna a

causa principal de invalidez globalmente’.

O termo lombalgia ndo se refere a um diagnostico sindromico ou etioldgico per se, mas
apenas a um sintoma doloroso inespecifico em uma regido determinada, e ¢ um fenémeno
multidimensional, composto por fatores psicologicos (sensitivos, afetivos, cognitivos,
comportamentais) e sociais>S. Os principais fatores de risco para incapacidade de curto e
longo prazo em quadros de dor lombar inespecifica sdo psicossociais, € a remissao
permanente dos quadros dolorosos estd ligada a fatores ocupacionais e ao perfil

psicométrico dos individuos avaliados’.

Ansiedade, depressdo, hostilidade e outros tracos de estresse psicoldgico sao fatores que
intervém em varios desfechos em saude, como a dor e a fun¢do®’. Com a lombalgia ndo
¢ diferente: a dor lombar mecanico-postural apresenta associacdo significativa com
transtornos psicologicos, como depressao (odds ratio, OR, de 2,88), psicose (OR 2,05),
ansiedade (OR 2,12) e distarbios do sono (OR 2,37)°.
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Devido a associacdo entre distirbios psicologicos e desfechos das afec¢des da coluna
vertebral'?, atualmente é aceito como ideal o modelo de abordagem biopsicossocial na
avaliacdo inicial, tomada de decisdo e avalia¢dao final dessas doengas. Neste contexto,
Kikuchi et al. desenvolveram um modelo biopsicossocial de abordagem a dor lombar,
em que propuseram a evolucao de um paradigma de disfun¢ao anatomico-funcional para
um modelo de abordagem multidisciplinar e multidimensional, no qual as interagdes entre
fatores sociais e psicoldgicos e os achados anatomicos, clinicos e radiol6gicos norteiam
a conduta terapéutica, uma vez que condi¢des psicossociais especificas influenciam

IL12 " Assim, faz-

diretamente nos desfechos clinicos das intervengdes terap€uticas a coluna
se imprescindivel a abordagem da lombalgia o uso de ferramentas que avaliem
objetivamente os estados psicossociais dos individuos portadores de afec¢des dolorosas

na coluna.

Tal modelo requer instrumentos de avaliagdo psicométrica que resultam em escores que
determinam, de diferentes maneiras, o estado psicoldgico do individuo avaliado'*!”. Uma
revisdo dos fatores envolvidos na indicagdo do tratamento cirurgico de dor lombar com
irradiagdo ciatica mostrou que, na maioria, eles eram nao organicos, como a percep¢ao
sobre a atividade laboral (estresse mental no trabalho, insatisfacao com a fun¢ao) e fatores
psicossociais (ansiedade, depressdo, estado civil), em comparacdo a alteracdes
radiologicas (76% dos individuos assintomdticos do grupo controle neste estudo
apresentaram alteracdes a ressonancia magnética semelhantes as dos individuos com
indicagdo cirtrgica pela severidade do sintoma doloroso)'®. Porém, médicos especialistas
em cirurgia da coluna vertebral sdo capazes de classificar adequadamente apenas 19,6%
dos disturbios psicoldgicos presentes nos pacientes em tratamento. Mesmo assim, 63%

deles ndo utilizam qualquer instrumento de avaliagdo psicométrica na pratica cotidiana!®.

Revisoes sistematicas da literatura ja mostraram a associagdo entre distirbios
psicologicos € a dor lombar®® revelaram que pacientes com depressio tém piores
desfechos apos a artrodese?! e também que a terapia cognitiva comportamental pode
reduzir a dor apds a cirurgia?’. Ora, se pacientes com diferentes caracteristicas
psicoldgicas sofrem de dor de forma diferente e obtém diferentes resultados do tratamento
cirurgico, faz sentido compreender melhor essas caracteristicas antes de indicar a cirurgia.
Entre os inimeros instrumentos psicométricos disponiveis na literatura atual, o DRAM

(Distress Risk Assessment Method)**, desenvolvido originalmente para medir os estados
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psicolégicos em individuos portadores de dor lombar, ¢ uma ferramenta de avaliacao
psicoldgica a ser preenchida pelo paciente. O estresse psicologico detectado pelo DRAM
¢ um preditor de comprometimento funcional nas atividades diarias dos pacientes com

dor lombar.

O DRAM ¢ composto por dois questionarios: 0 MSPQ (Modified Somatic Perception
Questionnaire)** e o Indice de Depressdo Zung modificado (Zung Depression Scale)®.
As respostas, em conjunto, resultam em uma pontuacdo que permite classificar o
individuo, quanto ao risco psicologico, em quatro diferentes categorias: N (normal), R
(risco), DS (distress somatic, ou portador de distirbio psicolégico somatico) e DD
(distress depressive, ou com distirbio psicoldgico depressivo). Assim, enquanto o MSPQ

detecta quadros ansiosos, o Zung identifica quadros depressivos.

E de particular interesse, no método DRAM, a capacidade de identificar individuos de
subtipos psicoldgicos distintos, em que caracteristicas ansiosas (DS) ou depressivas (DD)

podem se relacionar com comportamentos menos favoraveis a tratamentos cirurgicos.

O DRAM permite, portanto, identificar aqueles que necessitam de uma abordagem
multidisciplinar, por apresentarem sinais de estresse psicologico com potencial de
interferir nos sintomas de dor. E uma ferramenta simples e eficiente que permite alertar
médicos cuidadores da necessidade de instituir uma abordagem psicoldgica conjunta ao
diagnoéstico e a indicagdo de tratamento médico. Porém, o instrumento DRAM,
originalmente desenvolvido em lingua inglesa, ndo estd disponivel em versdo validada

para a lingua portuguesa.

1.1. Objetivo

O objetivo do presente estudo ¢ criar uma versdo do questionario DRAM,

confiavel e reprodutivel, adaptada culturalmente a lingua portuguesa falada no Brasil.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1. Dor lombar

Ehrlich* publicou uma revisio ampla sobre dor lombar, dos aspectos epidemioldgicos a
melhor evidéncia para tratamento com diretrizes da Organizagdo Mundial da Saude para

orientacdo de politicas publicas.

Meucci®®, em sua revisdo sistematica de 28 artigos, relatou prevaléncia de dor lombar
cronica em individuos acima de 18 anos de idade entre 13,1% e 20,3%. Na populagio
brasileira, a prevaléncia de dor lombar cronica foi de 25,4%. Hoy?, em uma compila¢do
de revisoes sistematicas de aspectos epidemioldgicos da dor lombar, concluiu que a dor
lombar ¢ a principal causa de incapacidade entre 291 condigdes patoldgicas comparadas,
com prevaléncia global de 9,4%. Stubbs?’ em um estudo com 190593 individuos de paises
de baixa renda encontrou prevaléncia geral de 35,1% para qualquer dor nas costas e 6,9%
para dor crdnica. Fatores como nivel de estresse, psicose, ansiedade, educagdo formal,
entre outros, estdo intimamente relacionados a qualquer dor nas costas e dor cronica nas

costas.

Nascimento?® revisou a literatura disponivel sobre epidemiologia de dor lombar no Brasil
e selecionou 18 estudos de metodologias bastante distintas, que reinem os dados

epidemioldgicos disponiveis atualmente no nosso meio.

Stewart Williams?®, em estudo com 30.146 adultos maiores de 50 anos, apontou a
necessidade de estudos especificos sobre dor na coluna e incapacidade em paises em

desenvolvimento como forma de orientar politicas publicas de educagdo e reabilitacao.
Vos*® publicou um estudo com dados internacionais sobre epidemiologia e dados de

incapacidade de 310 doengas e concluiu que a dor nas costas figura entre as principais

causas de incapacidade globalmente, com tendéncia de crescimento significativo.
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Hartvigsen® destacou o crescimento significativo (54% desde 1990) da dor lombar como
principal causa de incapacidade globalmente, sendo os maiores indices de crescimento

observados nos paises de baixa renda.

2.2. Aspectos biopsicossociais das doencas da coluna vertebral

Melzack e Wall*' em 1965 descreveram a teoria da comporta da fisiologia da dor, em que
propdem a influéncia de mecanismos inibitorios centrais na percep¢do da experiéncia

dolorosa.

Ahles*?, em estudo prospectivo comparando 40 pacientes com dor originéria de diversos
tipos de cancer com 37 individuos portadores de dor de outras origens, concluiu que a dor
¢ um fendomeno complexo, multidimensional e multifatorial, em que os componentes

fisiologico e sensorial se associam aos componentes afetivo, cognitivo e comportamental.

Taenzer et al.>3 realizaram estudo prospectivo com 40 pacientes submetidos a
colecistectomia, com o objetivo de elucidar as relacdes entre dor pos-operatodria e fatores
como caracteristicas de personalidade, fatores afetivos e demograficos com ferramentas
psicométricas. Os autores concluiram que os fatores psicologicos impactaram na
percepcao de dor, humor e consumo de medicacao analgésica. Observaram, também, que
tracos de ansiedade estdo mais relacionados a estados de dor aguda, enquanto depressao

¢ mais frequente em estados de dor crdnica.

Melzack?* fez uma revisdo dos conceitos vigentes sobre mecanismos fisiologicos de dor
e reviu as bases fisiologicas da teoria da comporta, em que 0os mecanismos nociceotivos

de dor sdo influenciados por estimulos centrais de origem psicoldgica.

Boos et al.!®, em seu estudo de 46 pacientes submetidos a tratamento cirurgico de hérnia
de disco lombar comparados com 46 voluntarios assintomaticos, mostraram que, para um
numero significativo de individuos assintomaticos, a prevaléncia de alteragdes
patologicas nos exames de ressonancia magnética ¢ de 76%, concluindo que as altera¢des

de imagem sdo insuficientes para explicar quadros de dor distintos e que percepgao
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laboral e fatores psicologicos sdo cruciais para discriminar entre hérnias de disco

sintomaticas e assintomaticas.

Grevitt et al.!” concluiram que pacientes identificados como portadores de distrbios
psicolégicos (conforme resultado do método DRAM), sdo trés a quatro vezes mais

suscetiveis a maus resultados ap6s qualquer modalidade de tratamento.

Waddell*> publicou livro em que esmiugou a dor na coluna como sindrome multifatorial,
biopsicossocial; no mesmo livro, o autor apresentou uma versdo modificada do

questionario Zung de depressao, anteriormente usado no DRAM.

Loeser e Melzack®® revisaram a cléssica teoria da comporta da fisiologia da dor ¢ a
evolucdo dos estudos sobre dor, do conceito primordial de uma resposta sensorial a lesdo

do tecido ao fendmeno multifatorial e multissensorial.

Trief et al.® concluiram, em seu estudo prospectivo com 102 pacientes submetidos a
artrodese lombar, que a triagem psicologica pré-operatoria ¢ capaz de identificar

individuos com maior risco de desfechos desfavoraveis.

Ehrlich® em uma revisdo para a Organizagdo Mundial da Saude, recomendou que sejam
utilizados, regularmente, instrumentos de avaliacao de incapacidade (indice de Oswestry)

e triagem psicologica (MSPQ e Zung).

Carragee et al.”, em estudo que acompanhou 100 individuos por cinco anos com dor
lombar avaliados com ressonancia magnética, discografia provocativa, exame fisico,
dados laborais e testes psicométricos, concluiram que as variaveis psicossociais predizem
consistentemente incapacidade de curta e longa duragdo e que as varidveis anatomicas na
ressonancia magnética e discografia mostraram fraca associacdo com episddios algicos e

nenhuma associa¢do com incapacidade.
Brox et al.’” em 2005 realizaram estudo que comparou indicadores psicoldgicos, de

incapacidade, dor e funcdo entre 45 individuos saudéaveis, 46 com dor de duracao entre 8

e 12 semanas e 44 portadores de dor lombar cronica aguardando em fila de espera para
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cirurgia da coluna (artrodese). Os autores concluiram que ocorre uma deterioracdo
gradativa da incapacidade e funcao.

Triefet al.!?

verificaram, em seu estudo com 115 pacientes submetidos a artrodese lombar
acompanhados por dois anos, que o estado emocional pré-cirurgico ¢ um preditor de
desfechos clinicos e funcionais. Outros fatores de risco sdo: tabagismo, condi¢do de

beneficio trabalhista e fungdo e dor pré-operatorios.

Kikuchi® propds o conceito de sindrome de dor biopsicossocial para a dor lombar, através
da revisdao de uma série de estudos que comprovaram a nitida relagdo entre dor nas costas
e fatores psicossociais. Observou, ainda, que as decisdes terapéuticas deveriam ser
compartilhadas e que a relagdo entre médicos e pacientes influenciava positivamente nos

desfechos e na satisfagdo com o tratamento.

Mancuso et al.*® publicaram um estudo com 538 pacientes com indicagdo cirirgica para
doenga lombar degenerativa avaliados pelo indice Oswestry e quanto aos estados de
depressdo e ansiedade. Os autores concluiram que comorbidades psicoldgicas estdo
associadas a piores indices de incapacidade; e inferiram que novos estudos deveriam se
debrugar sobre a influéncia de comorbidades psicologicas preexistentes na indicagdo e

desfecho dos tratamentos da doenga da coluna vertebral.

Wilhelm et al.?!, em revisdo sistematica de 2017 sobre a influéncia dos aspectos
psicologicos no desfecho de artrodese da coluna lombar, concluiram que depressao e
baixa qualidade de vida estdo associados a desfechos insatisfatorios.

Alhowimel et al.2°

concluiram que existe uma associacdo entre fatores psicossociais, tais
como cinesiofobia e catastrofizacdo, e desfechos clinicos e de incapacidade em pacientes

com dor lombar cronica.

Strom*, em estudo de revisdo de literatura, observou que um ter¢o dos individuos com
indicagdo cirtrgica para dor cronica na coluna apresentam diagnoésticos de ansiedade e
depressdo concomitantemente e concluiu pela necessidade de abordagem dos sintomas

psicologicos no estagio pré-operatdrio para melhora nos indices de desfecho.
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2.3. Avaliacio psicométrica na assisténcia a pacientes com dor nas costas

Zung® desenvolveu em 1965 uma escala de depressdo na forma de um questionario que,

combinado com o MSPQ, compde o DRAM.

Main?* apresentou uma ferramenta de triagem psicoldogica (MSPQ) que, em estudo
posterior, foi combinado com um questionario de depressdo (Zung modificado) para

compor o DRAM.

Main et al.?* avaliaram a literatura disponivel até aquele momento sobre ferramentas
psicométricas usadas para triagem de casos de dor nas costas e constataram a pouca
especificidade e acurdcia dos instrumentos disponiveis. Nesse mesmo estudo,
apresentaram o questiondrio DRAM para triagem psicologica de portadores de dor

lombar.

Linton e Halldén*°, em seu estudo prospectivo com 142 individuos com dor nas costas,
avaliaram o desfecho apo6s seis meses através de um questionario de triagem
especificamente desenvolvido (Orebro) neste trabalho, apontando cinco fatores de risco

principais para desfechos desfavoraveis, todos associados a caracteristicas psicossociais.

Grevitt et al.!® analisaram a frequéncia com que cirurgides de coluna britanicos utilizam
ferramentas de triagem psicoldgica na pratica médica e concluiram que ha uma taxa muito
baixa de aplicagdo rotineira de instrumentos psicométricos. A avaliagdo subjetiva pelos
médicos, quando comparada com o DRAM, mostrou uma sensibilidade baixa para
identificar individuos com disturbios depressivos. Os autores recomendaram a inclusio

de ferramentas de triagem psicologica no processo de decisdo clinica rotineira.

Hill'* em 2010 desenvolveu e validou uma ferramenta de triagem psicologica (StarT

Back).
Daubs et al.'> estudaram prospectivamente 400 pacientes com queixas relacionadas a

coluna avaliados pelo questionario DRAM e encontraram 64% deles com algum grau de

distarbio psicoldgico. Os autores concluiram também que cirurgides de coluna tém pouca
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sensibilidade em detectar tais distirbios e que o uso de uma ferramenta de triagem

psicologica na rotina de assisténcia ao doente de coluna ¢ recomendavel.

Hill et al.!® realizaram estudo que avaliou a capacidade de diferentes profissionais
(clinicos, fisioterapeutas e médicos especialistas em dor) de classificar pacientes com
queixas de dor lombar e concluiram que tais profissionais, sem o uso de ferramenta de
triagem psicoldgica, avaliaram de forma inconsistente os pacientes, subestimando riscos

da influéncia dos estados psicoldgicos sobre as modalidades de tratamento.

Daubs et al.*!, em revisdo sistematica para avaliar o impacto de fatores psicologicos nos
desfechos cirurgicos e ndo cirurgicos de dor lombar cronica, recomendaram que pacientes
diagnosticados com depressdao, neurose ¢ distirbios de personalidade devem
preferencialmente ser tratados conservadoramente e que se considerasse o uso rotineiro

de ferramentas de triagem psicoldgica, entre as quais o DRAM.

Pollock et al.** estudaram um grupo de 74 individuos submetidos a artrodese lombar
avaliados pelo indice de Oswestry e DRAM e concluiram que os perfis somaticos (DS)
obtiveram resultados menos satisfatorios, portanto tais individuos deveriam ser
submetidos a avaliacdo psicologica formal antes de serem eleitos para tratamento
cirargico. Concluiram também que o DRAM ¢ uma ferramenta diagndstica valiosa para

predizer maus resultados em artrodese da coluna.

Abtahi et al.** em 2015 estudaram retrospectivamente 103 pacientes em seguimento de
tratamento conservador para doengas da coluna avaliados pelo DRAM e concluiram que
ha uma associagdo significativa entre percep¢do de satisfacdo sobre o tratamento e
subtipos DRAM: os subtipos depressivo e somatico avaliam pior seu tratamento que o
subtipo N. Os resultados permitiram afirmar que fatores psicologicos influenciam na

percepgao do cuidado médico oferecido.

Theologis et al.** realizaram estudo prospectivo multicéntrico com 268 pacientes
submetidos a tratamento cirargico para escoliose degenerativa avaliados pelo indice
Oswestry, DRAM, SF-36 ¢ SRS-22 quanto a influéncia de depressdo nos desfechos
tardios (dois anos de pos-operatorio) e concluiram que o DRAM ¢ uma ferramenta mais

precisa para triagem pré-operatoria.
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Pilz et al.'® em 2017 publicaram a versio traduzida e adaptada do questionario de triagem
psicoldgica StarT Back, com metodologia similar a aplicada no presente estudo, com 102

individuos.

Soer et al.*> comprovaram as propriedades psicométricas do questionario Orebro para
analisar pacientes trabalhadores ou afastados do trabalho portadores de dor cronica na

coluna.

Fjeld et al.*6, em estudo com 210 pacientes internados para tratamento cirirgico ou néo
cirargico de dor ciatica, avaliados pelo questionario psicométrico Orebro, concluiram que
os disttrbios psicoldgicos sdo fatores de risco para o desfecho do tratamento da dor ciatica
e que os dados do questiondrio Orebro apresentaram maior valor prognostico apenas nos

individuos que foram submetidos a tratamento conservador.

Cedraschi et al.*” em um estudo de revisio de 28 artigos que avaliou fatores psicologicos
e sociais associados a dor nas costas em comunidades de baixa renda, concluiram que tais
fatores sdo essenciais na abordagem da dor lombar e que instrumentos de triagem
psicolégica devem ser desenvolvidos para populagdes de baixa alfabetizacdo em

comunidades de baixa renda.

2.4. Metodologia de traducio e adaptacao cultural e estatistica

Berkanovic*® em1980 observou, durante entrevistas para uma pesquisa de satide em uma
populacdo hispanica nos Estados Unidos, a necessidade de se garantir um nivel maximo
de equivaléncia na traducao do inglés original para a lingua espanhola, sob o risco de

influéncia no conteudo da pesquisa.
Aaronson et al.* apresentaram a iniciativa IQOLA, um projeto de quatro anos para

traduzir e adaptar o questiondrio SF-36 em até 15 paises, além de validar, normatizar e

documentar novos estudos de tradugao.
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Guillemin et al.’° em 1993 propuseram diretrizes padronizadas para o processo de adaptar
questionarios de qualidade de vida baseadas em pesquisas prévias nas areas de psicologia
e sociologia e em metodologias prévias, com o objetivo de produzir versdes equivalentes
aos originais, através de metodologia de tradu¢do, retradugdo, revisao por especialistas,

pré-teste e avaliagdo dos resultados produzidos.

Cicchetti®! publicou um artigo com diretrizes para avaliar instrumentos psicométricos,
entre os quais destacou os dados de confiabilidade e suas diferentes modalidades: indice
de Cronbach para consisténcia e o coeficiente de correlacdo intraclasse, usados no

presente estudo.

Bonomi et al.’2, em estudo que desenvolveram o instrumento FACT de medida de
qualidade de vida para portadores de cancer, apresentaram uma metodologia alternativa

para os processos de tradugdo e adaptacgdo cultural.

Gandek et al.»® revisaram os métodos de valida¢do das tradugdes do questionario de
qualidade de vida SF-36 e publicaram as bases da metodologia IQOLA de traducado e

adaptacao cultural, referéncia para o presente estudo.

Wagner et al.>* reportaram a experiéncia de tradugdo e adaptagdo cultural do questionario
de qualidade de vida SF-36 em 10 paises de linguas distintas e propuseram que a
metodologia utilizada fosse padronizada para estudos semelhantes, consolidando a
metodologia IQOLA como um padrao confidvel para traducao e validacdo de ferramentas

de autoavaliagdo.

Beaton et al.>®, em uma revisdo da literatura médica, sociologica e psicoldgica de estudos
de adaptacdo cultural, descreveram as diretrizes de um processo de adaptagdo concebido
para otimizar a equivaléncia semantica, idiomatica, vivencial e conceitual entre
questionarios originais e traduzidos, refinando a metodologia do trabalho original de

Guillemin et al.

Alanay et al.>® publicaram, com metodologia semelhante a do presente estudo, a tradugio

e validacdo do questionario SRS-22 para escoliose, com amostra final de 47 individuos.
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Duarte et al.>” publicaram a versdo em portugués brasileiro do questionario de qualidade
de vida em portadores de insuficiéncia renal cronica com universo amostral de 96

individuos.

Alonso®® em 2006 publicou a versdo em portugués do questionario ESI-55 para epilepsia

com universo de 60 individuos.

Vigatto et al.*>” realizaram estudo de traducdo e adaptagdo cultural que criou a versdo em
portugués brasileiro do indice de incapacidade Oswestry com a mesma metodologia

(IQOLA) do presente estudo.
Terwee et al.®® publicaram uma série de critérios de qualidade para desenho, metodologia
e desfecho de estudos sobre desenvolvimento e avaliagdo e questiondrios de estados de

saude.

Cornett®! em 2009 publicou um estudo em que apresentou conceitos sobre analfabetismo

em saude e formas de medi-lo.

http://www.who.int/substance_abuse/research_tools/translation/en/  publicagdo  da

organiza¢do mundial da saude em que ficam estabelecidos os processos necessarios para

qualidade das tradugdes e adaptagdes cultural de questionarios de qualidade de vida.

Oude Voshaar®? publicou a versdo em holandés do banco de itens PROMIS de indicadores

de func¢do fisica utilizando a metodologia IQOLA.
Denis® publicou uma versdo adaptada e traduzida para a lingua francesa do Canada do
questionario de incapacidade Oswestry para individuos com doenca da coluna vertebral

com universo de 72 individuos.

Maki et al.%* publicaram a versdo em arabe do questionario Roland Morris de

incapacidade associada a doengas da coluna, utilizando a metodologia IQOLA.
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Galeoto et al.®> publicaram uma versio em lingua italiana do questionario Van Lieshout
para avaliagdo funcional dos membros superiores em pacientes com lesdo medular, cujo

universo amostral foi de 50 individuos.

Mehta et al.% revisaram as propriedades estatisticas do coeficiente de correlagio

intraclasse.
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3. METODOS

3.1. Desenho do estudo e local

Este ¢ um estudo de traducdo, adaptagdo cultural e andlise da confiabilidade do
questionario DRAM (Distress Risk Assessment Method) para a lingua portuguesa falada
no Brasil. O estudo foi realizado no Programa de P6s-Graduagao do Instituto de Ortopedia
e Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo, e os participantes foram pacientes com diagndstico de lombalgia, provenientes
de trés servigos de atendimento: Hospital Sdo Vicente de Paulo (Jundiai, SP), Hospital da
Pontificia Universidade Catélica de Campinas (PUC-Campinas, Campinas, SP) e
Ambulatorio de Coluna do Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (IOT-FMUSP).

3.2. Etica

O protocolo deste estudo foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (Capesq), conforme
parecer consubstanciando do Comité de Etica em Pesquisa do HC-FMUSP. Todos os

participantes assinaram termo de consentimento livre e esclarecido.

3.3. Descricio do questionario DRAM

O questiondrio DRAM ¢ uma ferramenta para avaliagdo psicométrica desenvolvida

por Main et al.?* com o objetivo de classificar especificamente individuos com

diagnéstico de lombalgia conforme sua condi¢do psicologica e, a partir dessa

26



classificagdo, orientar a tomada de decisdo terapéutica. O questionario ¢ composto pela
combinagdo dos resultados da pontuagdo de dois outros questionarios: o Questionario
Modificado de Percepcdo Somatica (MSPQ, Modified Somatic Perception
Questionnaire)®” ¢ o indice Modificado de Depressdo de Zung (mZDI, Modified Zung
Depression Index)>°.

O MSPQ*%’ é um questionario desenvolvido especificamente para pacientes com dor
nas costas e permite quantificar a percepcdo somatica e autondmica, “ansiedade
somatica” ou “somatizacdo”; isto €, a partir da graduacdo em 4 pontos de 13 sintomas
autondmicos, como nausea, boca seca ou tremores, 0 MSPQ permite quantificar o grau
de ansiedade de cada individuo. O mZDI®, por sua vez, gradua o estado depressivo dos
pacientes através da soma das pontuacdes (de 0 a 3) das respostas para 23 perguntas (por
exemplo: “eu me sinto desanimado e triste”, “fico cansado sem motivo” ou “estou agitado
e ndo consigo ficar parado”). As respostas possiveis sdo quanto a frequéncia com o que o
estado perguntado ocorre (de menos que um dia por semana a até cinco a sete dias por
semana).

A partir das pontuacdes obtidas nos questionarios MSPQ e mZDI, o DRAM
classifica os individuos em normal (N), em risco (R), depressivo (DD) e somatico-ansioso
(DS):

e Tipo N: normal, com escore do ZDI < 17 pontos, sem evidéncia de distirbio
psicolégico ou de comportamento anormal com relacdo a doenga;

e Tipo R: em risco, escore do ZDI entre 17 e 33, e escore do MSPQ < 12,
mostrando predominantemente sintomas de depressao;

e Tipo DD: depressivo, com escore do ZDI > 33;

e Tipo DS: somatico/ansioso, escore do ZDI entre 17 e 33, MSPQ > 12.
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3.4. Procedimentos de traducio e adaptacio do DRAM

Assim como grande maioria dos instrumentos de medida de qualidade de vida, o
DRAM foi desenvolvido em lingua inglesa, a partir de estudos em uma populacao
britdnica?®. Para que seja aplicado a outras populagdes distintas da original, o questionario
ndo deve ser apenas traduzido, mas adaptado a cultura da populagdo-alvo, uma vez que
transpor o conteudo de uma ferramenta exclusivamente pela tradugdo de seu contetido
pode falhar em reproduzir a manifestacdo espontanea original do individuo avaliado por

desconsiderar as diferengas culturais e de linguagem*s

, assim como a percepc¢ao dos
diferentes graus de incapacidade s3o expressos de maneiras distintas entre grupos
culturais diversos®®.

A fim de ser utilizado na pratica clinica na populagdo brasileira, 0o DRAM foi
traduzido e adaptado culturalmente através da metodologia proposta pelo projeto IQOLA
(sigla para International Quality of Life Assessment)>-** escolhida por ser uma
metodologia confidvel, reprodutivel e de aplicabilidade simples. Desenvolvida a partir da
experiéncia de traducdo e adaptagdo cultural do questionario Short-Form-36 (SF-36) para
dez linguas e culturas diferentes, a abordagem do projeto IQOLA propde um método
pratico de desenvolver versdes de ferramentas de medida de qualidade de vida
culturalmente adaptadas a populagdo-alvo, enquanto se mantém conceitualmente
equivalente a versdo original®.

No presente estudo, o método de traducdo e adaptacdo, segundo a abordagem

IQOLA adaptada pela Academia Americana de Cirurgides Ortopedistas, seguiu um passo

a passo simples e pratico, conforme ilustrado na Figura 1°:

28



» Passo 1: tradugdo por dois tradutores independentes, um deles um tradutor
profissional juramentado e o outro um profissional médico cirurgido de coluna
fluente em lingua inglesa, que produziram as versdes traduzidas nomeadas T1 e T2
respectivamente;

* Passo 2: um grupo formado por dois ortopedistas cirurgides de coluna e um
fisioterapeuta avaliou e sintetizou as versdes T1 e T2, comparando-as com a versao
original em inglés quanto a eventuais discrepancias linguisticas ou de contetdo,
para produzir a versdo comum, aqui nomeada T12;

* Passo 3: a versdo T12 foi retraduzida para o inglés pelos mesmos tradutores do
passo 1, produzindo as versdes RT1 (retradugdo 1) e RT2 (retraducao 2);

* Passo 4: o0 mesmo grupo multiprofissional do passo 2 avaliou e sintetizou as
versoes RT1 e RT2, comparando-as com a versdo original em inglés para produzir
a versdo comum, aqui nomeada pré-final, apds consenso quanto as equivaléncias
semantica (significado literal das palavras traduzidas), idiomatica (significado das
expressoes coloquiais, como “frio na barriga”, por exemplo), vivencial (alguns itens
dos questiondrios referem-se a atitudes cotidianas como, por exemplo, acordar cedo
ou fraqueza nas pernas) e conceitual (conceitos como familia e trabalho, por
exemplo, podem ter interpretagdes distintas conforme a cultura);

* Passo 5: a versdo pré-final (T3) foi aplicada a 30 individuos (com os mesmos
critérios de inclusdo), como num “estudo piloto”;

* Passo 6: no estdgio final da etapa de traducdo e adaptacdo cultural, o autor
principal do presente estudo revisou e avaliou criticamente o método, a versao pré-
final e os dados da amostra obtida no passo 5 e, ndo havendo alteragdes a fazer,
concluiu pela versdo definitiva da versdao em portugués brasileiro do questionario

DRAM.
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1 DRAM

(questiondrio original)
Traducgdo para o |
portugués
DRAM
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Traducgdo reversa

para o inglés

Avaliagao por
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Aplicagdo para

participantes

DRAM em portugués

Figura 1. Esquema de procedimentos de traduciio e adaptac¢do cultural do questionario

DRAM

O questionario DRAM traduzido foi aplicado a uma amostra de participantes para
estudo de suas propriedades psicométricas, como consisténcia interna e reprodutibilidade.
Os participantes recrutados para essas aplicagoes e os métodos de estudo das propriedades

do instrumento traduzido estdo descritos a seguir.

3.5. Participantes
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Conforme ja relatado, os individuos recrutados para o presente estudo foram
selecionados em cinco ambulatdrios de ortopedia e servigos de pronto-atendimentos em
trés diferentes cidades. Foram incluidos individuos maiores de 18 anos, de todos os
géneros, alfabetizados e fluentes em lingua portuguesa brasileira, dispostos e capazes de
emitir consentimento por escrito para participar do presente estudo. Todos os
participantes eram portadores de dor lombar inespecifica de qualquer duracdo, de
caracteristica mecanica e postural, sem sinais de alerta, isto ¢, sem sinais neuroldgicos,
em bom estado geral e sem histérico de trauma.

Além daqueles com historico de cirurgia prévia na coluna lombar, foram excluidos
individuos cuja lingua ndo fosse portugués brasileiro, que fossem portadores de doengas
psiquiatricas diagnosticadas previamente (através de questionamento direto ao individuo
sobre historico de acompanhamento psiquidtrico e através de busca no prontudrio),
aqueles com qualquer grau de déficit cognitivo (verificado pela capacidade de responder
as perguntas formuladas) ou portadores de doenga neuroldgica. Presos ou reclusos em
instituicdes correcionais, ainda que atendidos nas instituicdes da pesquisa, foram

excluidos a priori.

3.6. Aplicacio da versao traduzida

O questionario DRAM traduzido foi entdo aplicado em pacientes portadores de
dor lombar, para avalia¢ao de suas propriedades psicométricas. Este estudo se baseou em

universos amostrais de trabalhos semelhantes*’:48-56

publicados em periodicos revisados
por pares e teses de pos-graduacdo similares, concluindo pelo nimero inicial de 85

individuos. Foi inicialmente aplicado o questionério a 30 individuos (piloto), quando

entdo foi feita uma andlise interina, e depois a mais 55, totalizando os 85.
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O DRAM ¢ um questionario autoaplicado; todos os pacientes incluidos neste
estudo responderam os questiondrios sem qualquer intervengdo do entrevistador, durante
suas consultas ambulatoriais sobre o problema de coluna. Aos primeiros 30 participantes,
foi também aplicado um questiondrio adicional com as trés perguntas abaixo, dando
espago e privacidade para que eles pudessem revelar qualquer dificuldade com o uso do
DRAM:

1. O Sr (a). tem algum comentério sobre o idioma deste questiondrio?

2. Houve alguma pergunta ou item que ndo esteja claro ou compreensivel em
portugués?

3. O Sr (a). gostaria de fazer alguma sugestio ou comentario sobre este
questionario?

Finalizada essa sequéncia de 30 aplicacdes, o autor principal tabulou os dados do
DRAM, para verificar se havia alguma inconsisténcia, e também analisou as respostas
das trés perguntas acima, para realizar alguma alteracdo ou corre¢do no questionario
traduzido caso fosse necessario. Nesta etapa, também verificou o respeito a metodologia
proposta no estudo, a assinatura do termo de consentimento pelos pacientes e a seguranga
do arquivamento dos dados. Apos a andlise dos dados estudados nesse estagio, € como
ndo foram detectados problemas, a amostra piloto foi integrada ao universo amostral total,
e seguiu-se o estudo até completar a amostra de 85 pacientes.

Segundo preconizado pela metodologia IQOLA3*4, os participantes responderam
aos questionarios em duas situagdes distintas, com intervalos de 15 a 60 dias entre elas, o
que corresponde ao tempo usual de intervalo entre consultas de pacientes com dor lombar.
Assim, foi possivel verificar a reprodutibilidade dos resultados do DRAM, conforme

descrito adiante.
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3.7. Estudo das propriedades psicométricas do DRAM traduzido

As respostas individuais ao DRAM traduzido foram tabuladas num banco de
dados, por paciente, e também os escores totais. Seguiu-se uma analise da consisténcia
interna do instrumento, utilizando-se o alfa de Cronbach®. Este teste indica a
homogeneidade dos fatores entre os itens dentro de um questionario ou subdominios do
questionario. O “alfa de Cronbach” também ¢ usado para determinar a inter-relacao entre
os itens de um questiondrio. Um alfa de Cronbach baixo indica baixa correlagdo entre
itens projetados para medir o mesmo construto, enquanto um alfa de Cronbach muito alto
indica redundancia entre um ou mais itens. Neste trabalho, o valor de referéncia adotado
para indicar boa correlagdo foi entre 0,70 e 0,95%.

Depois, foi analisada a reprodutibilidade dos dados continuos do instrumento,
utilizando-se o coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC). A correlagdo intraclasse (ICC)
¢ usada para medir a confiabilidade entre avaliadores para dois ou mais avaliadores que
avaliaram o mesmo individuo. Pode ser usada para avaliar a confiabilidade teste-reteste.
O ICC pode ser conceituado como a razdo entre a variancia entre grupos € a variancia
total®s.

O ICC ¢ um indice de 0 a 1. Ele serd 1 quando ndo houver variagdo entre os
avaliadores (para todas as avaliagdes, os avaliadores deram as mesmas classificagoes), e
0 quando niao ha nenhuma concordancia, ou seja, o ICC sera alto quando qualquer linha
tiver a mesma pontuagdo de ambos os avaliadores. Por exemplo, pode-se achar que todos
os avaliadores classificam um item da mesma forma para um determinado alvo, indicando
que a variagdo total na medida de uma variavel depende unicamente dos valores da
variavel sendo medida, ou seja, ha perfeita confiabilidade entre avaliadores. E o ICC sera

0 quando nenhum valor for igual.
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Os dados foram digitados, tabulados e checados em planilhas Microsoft Excel pelo
autor principal desse estudo. A analise estatistica foi realizada utilizando-se o software

SPSS para Windows versdo 12.
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4. RESULTADOS

A metodologia de tradu¢do e adaptagdo cultural proposta (IQOLA) eleita para o
presente estudo mostrou-se pratica e replicavel, como em estudos semelhantes. Os dois
tradutores (um deles tradutor profissional juramentado e o outro profissional médico
cirurgido de coluna fluente em lingua inglesa) produziram independentemente versdes
compreensiveis e fiéis ao original, como comprovou o grupo de dois médicos e dois
fisioterapeutas, ao sugerirem minimas adequagdes na criagdo da versdo TI12 do
questionario DRAM, assim como no desenvolvimento das versdes retraduzidas.

Nessa fase, houve discussdo pelo comité de especialistas sobre as expressdes
coloquiais como “feeling hot all over”, “sweat all over”, “stomach churning”, “butterflies
in the stomach” e “desire to pass water” que foram comparadas as tradugdes propostas
“calor por todo o corpo”, “suado no corpo todo”, “estomago embrulhado”, “frio na
barriga” e “vontade de urinar”, e concluiu-se pela auséncia de discrepancias ap6s consulta
aos tradutores.

A versdo final, por sua vez, aplicada ao universo amostral inicial (piloto) de
portadores de dor nas costas, mostrou-se compreensivel e ndo foi alvo de comentarios ou
sugestoes, como constatado pela aplicacdo de um “questionario sobre o questionario
DRAM”.

De uma amostra inicial de 108 pacientes, 85 responderam integralmente os
questionarios no prazo estabelecido para as variaveis escore MSPQ, indice de depressao
de Zung durante suas consultas ambulatoriais, sem que houvesse necessidade de alterar o
plano de tratamento original, exceto pela adicdo do tempo de preenchimento dos
documentos do estudo. Os demais 23 individuos foram excluidos por ndo terem

respondido pela segunda vez os questiondrios ou por ter respondido fora do prazo
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estabelecido de 15 a 60 dias. A Tabela 1 mostra a descrigdo das pontuacdes dos

questionarios nas duas ocasidoes do preenchimento.

Tabela 1. Escore do Questionario Modificado de Percepcao Somatica (MSPQ, Modified
Somatic Perception Questionnaire) e Indice Modificado de Depressdo de Zung em suas

primeira e segunda aplicagoes.

Média Desvio padrao
MSPQ 1 11,6706 6,57446
MSPQ 2 10,0000 5,63577
Zung 1 24,9882 9,63562
Zung 2 23,0353 8,21359

Dos 85 individuos que constituiram a amostra final deste estudo, 54 (63,5%)
eram do sexo feminino e 31 (36,5%) do sexo masculino, com idades entre 55 e 22 anos,
com média de 31,2 anos de idade. Quanto a escolaridade, 40 (46,7%) cursaram o primeiro
grau completo, 37 (43,5%) cursaram o segundo grau completo e 8 (9,8%) tinham diploma
universitario.

A consisténcia interna da versao final do questiondrio DRAM foi verificada pelo
indice de Cronbach alfa resultante do presente estudo: 0,815 e 0,794, para MSPQ e Zung
modificado, respectivamente.

Foi calculada o coeficiente correlagdo intraclasse (ICC) entre a primeira e a
segunda aplicacdes dos questionarios MSPQ e Zung. Para o0 MSPQ, o ICC foi de 0,688

(p =0,0001). Para Zung, foi de 0,659 (p =0,0001).
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5. DISCUSSAO

5.1. Aspectos epidemiologicos e psicossociais da doenca da coluna vertebral

Dor na coluna vertebral ¢ a causa principal de incapacidade e perda de
produtividade no mundo ha mais de 20 anos*’, com prevaléncia global de 9,4%2 e de
35,1% nos paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento?’. Em 2015, 540 milhdes de
individuos estavam afetados por dor na coluna em determinado momento. Tais nimeros
apresentam tendéncia de crescimento significativo (54% desde 1990), com especial
destaque para paises de baixa renda>. No Brasil, apesar da qualidade varidvel das
publicagdes disponiveis?8, a prevaléncia anual média é acima de 50% e os casos cronicos
perfazem 25,4%26.

Até a década de 60, a dor era considerada uma resposta sensorial a uma lesao
tecidual, sem considerar aspectos afetivos, experiéncias passadas, ansiedade ou
expectativas®®. A partir da concepgio da teoria da comporta para a fisiologia da dor’! —
em que se postulou que um mecanismo no corno posterior da medula funciona como uma
comporta que inibe ou facilita a transmissao dos estimulos aferentes através de processos
dindmicos no sistema nervoso central — incluiram-se aspectos psicoldgicos na
experiéncia de dor**, tais como experiéncias passadas, expectativas, crengas, cogni¢io,
ansiedade, depressdo entre outras.

Ainda nesse contexto, a definicdo mais aceita de dor, proposta em 1996 pela
Associagdo Americana de Estudos da Dor (IASP), de uma “experiéncia sensorial e
emocional desagradéavel associada a uma real ou potencial lesdo tecidual, ou referida em

termos de tal lesdo”, confirma o carater subjetivo da dor e, como tal, deve ser avaliada
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considerando os aspectos psicolégicos individuais em associagdo aos aspectos
anatomicos e fisiopatologicos da doenca organica.

No que se refere a dor lombar inespecifica, os aspectos psicossociais
desfavoraveis, como ansiedade, depressdo ou compensagao trabalhista, sdo preditores de
incapacidade de curta e longa duragdo’ e fatores de risco para maus resultados de qualquer
modalidade terapéutica, com frequéncia trés a quatro vezes maior que em individuos
psicologicamente saudaveis'®. Assim, a assisténcia a dor lombar deve obrigatoriamente
identificar fatores de mau progndstico para a abordagem terapéutica adequada?®-4,
através da aplicacdo de uma das ferramentas de triagem psicométrica disponiveis

(DRAM, StarT Back, Orebro) e de um questionario de incapacidade (indice de

Oswestry)*.

5.2 Avaliacao psicométrica na assisténcia a doenca da coluna vertebral

Os instrumentos de medida qualitativa de estados de satde fisica e mental tém
sido progressivamente utilizados em séries clinicas para mensurar o impacto de
intervengoes na qualidade de vida, no momento em que a assisténcia a saude avanca para
um modelo de um modelo quantitativo para um modelo de avaliagdo de custo-eficacia®.
Mesmo com a ampla literatura favoravel ao uso rotineiro de ferramentas de avaliagdo
psicolégica, o nimero de médicos assistentes que se utilizam desses instrumentos na
pratica clinica ¢ relativamente baixo'>!°. Segundo Daubs et al.'?, no entanto, cirurgides
de coluna sdo capazes de diagnosticar disturbios psicoldgicos em apenas 16,9% dos casos
de individuos portadores de disturbios psicologico em tratamento. Mesmo assim, a

maioria desses especialistas (63%) ndo utiliza qualquer instrumento de avaliagdo
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psicométrica na pratica cotidiana'®. Ndo ha dados semelhantes referentes ao Brasil, mas
¢ possivel supor, que no nosso meio, os numeros devam ser ao menos semelhantes.

O DRAM? foi especificamente desenvolvido como ferramenta de triagem para
casos de dor lombar no sistema de satude britanico e consiste da soma das pontuagdes de
dois questionarios distintos: O MSPQ e o Zung, que avaliam estados de ansiedade e
depressdo respectivamente e classificam os individuos em quatro subtipos psicoldgicos
distintos: N (normal, em que a pontuagdo Zung ¢ menor que 17), R (risco, em que a
pontuacdo Zung esta entre 17 ¢ 33 ¢ MSPQ menor que 12), DD (depressivo, em que a
pontuacdo Zung € maior que 33) e DS (somadtico, em que a pontuacdo Zung esta entre 17
e 33 e MSPQ maior que 12).

Mesmo se tratando de uma ferramenta de triagem inicial, para uso na atengao de
saude primdria e orientacdo sobre eventual suporte psicoldgico adicional, o DRAM possui
valor preditivo de desfecho de tratamento. No artigo original de Main??, o autor relatou
que os individuos do subtipo N submetidos a tratamento cirurgico evoluiram de forma
satisfatoria e que a conversdo dos subtipos R em subtipo N confirmava o resultado
cirargico favoravel. Quanto aos individuos submetidos a tratamento conservador, os do
subtipo R apresentavam desfechos desfavoraveis duas vezes mais frequentemente que os
subtipos N, enquanto os subtipos DD e DS apresentavam trés a quatro vezes mais chances
de resultados insatisfatorios.

DRAM ja foi usado por inimeros autores como ferramenta complementar na
avaliagdo de resultados de cirurgia'"'24>44 assim como ja destacado no estudo original®®.
Os instrumentos Orebro e StarT Back, mais recentes, tém sido usados na literatura para
estudos relacionados a triagem de tratamento conservador e aspectos psicossociais de

portadores de dor na coluna®*#6, Comparado aos outros, 0 DRAM ¢ mais extenso (45
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questdes) que o Orebro (23 questdes)*® e o StarT Back (9 questdes)'* , caracteristica
indesejavel para aplicagdo na pratica cotidiana atual.

Uma outra caracteristica de destaque no questionario DRAM ¢ sua capacidade
de classificar dois subtipos distintos de distarbios psicoldgicos (DD e DS), que
determinam perfis mais ansiosos (DS, com pontuacdo mais alta no MSPQ) e mais
depressivos (DD, com alta pontuagdo no Zung), ainda que de forma inconsistente?*, mas
que permitiriam uma selecdo criteriosa de individuos candidatos a tratamento mais
precoce e mais invasivo em detrimento de medidas paliativas — o que se deve ao fato de
hipoteticamente haver um estado emocional deteriorado pelo estado de doenga e um
estado emocional previamente existente que piora ou se agrava ante a um agravo doloroso

a saude’®.

5.3 Metodologia de traducao e adaptacio cultural

Assim como a grande maioria das ferramentas psicométricas, o DRAM foi
desenvolvido originalmente em lingua inglesa para a populacdo britanica; existe, no
entanto, uma necessidade de uso dessas ferramentas em populagdes de cultura e linguas
diferentes do original, especialmente pelo crescimento de estudos multicéntricos. Para
que seja utilizado na pratica do médico assistente no Brasil, ¢ necessario que o DRAM
seja submetido a um processo de tradugdo para a lingua portuguesa falada no Brasil e

adaptacdo a cultura brasileira*®>°

segundo um método confidvel e replicavel e que
reproduza as caracteristicas do instrumento original.
Entre outras metodologias padronizadas de tradugio e adaptagdo cultural>>3%->%

3379 h4 consenso de que o processo deve incluir os seguintes passos: tradugdo (do

questionario original para a lingua-alvo), retraducdo (da lingua-alvo para a lingua
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original), avaliacdo da versdo traduzida (piloto) e ajuste por especialistas, pré-teste da
versao piloto. A metodologia apresentada pelo projeto IQOLA, originalmente
desenvolvida para a tradugdo e adaptag@o do instrumento de qualidade de vida SF-36 para
15 linguas e culturas diferentes* , atende os pré-requisitos de tradugdo e adaptagio e
propde um processo passo a passo de aplicagdo simples e reprodutivel, tendo sido
utilizada por inimeros autores e para instrumentos bastante distintos entre si®>471,

No presente estudo, a versdo original do DRAM foi traduzida
independentemente por um tradutor juramentado em lingua portuguesa, sem
conhecimento técnico-médico da dor na coluna, e por um médico especialista fluente em
lingua inglesa, ambos nativos em lingua portuguesa falada no Brasil, produzindo as
versoes T1 e T2. Nao houve contato entre os tradutores e apenas o tradutor fisioterapeuta
tinha conhecimento do estudo. Desta forma, propos-se evitar viés de termos técnicos e
influéncias inadvertidas sobre o conteido do DRAM.

As versdes T1 e T2 foram avaliadas por um grupo de especialistas (dois
cirurgides de coluna e um fisioterapeuta) fluentes em lingua inglesa e nativos em
portugués do Brasil com ateng@o a equivaléncia semantica (as palavras traduzidas tém
significado idéntico? Houve palavras ou expressdes que pudessem ter duplo sentido?
Houve alguma dificuldade especifica com alguma palavra ou expressao especifica?) e
idiomatica (os coloquialismos se equivaleram na versdo original e em portugués
brasileiro?)

Exceto pelas expressoes coloquiais que requereram discussdo pelo comité de
especialistas, as versdes T12 apresentaram-se idénticas. Foi consenso, entdo adotar, para

essas expressoes, a versao do tradutor juramentado.
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Retraduzidas, as versdes T12 ndo requereram nenhuma adequacdo adicional,
tendo sido aprovada pelo comité de especialistas para aplicagdo no pré-teste como versao
piloto do DRAM em portugués brasileiro.

Na fase de pré-teste, 0 DRAM em portugués foi aplicado a 30 individuos,
seguindo exatamente toda a metodologia proposta, com o objetivo de verificar a
compreensdo do conteudo traduzido e adaptado, bem como dos processos de aplicagdo
dos questionarios, tempo necessario para o preenchimento do DRAM e dos demais
documentos (termo de consentimento e questionario sobre duvidas a respeito do DRAM),
impacto na qualidade do atendimento (ja que os pacientes preencheram os documentos
durante os atendimentos ambulatoriais dos servigos envolvidos), seguranca de sigilo na
obten¢do e armazenamento dos dados e necessidade de assisténcia no preenchimento dos
documentos. Os pacientes recrutados para esse estudo eram alfabetizados, mas
requereram assisténcia pontual dos médicos para preenchimento dos documentos, no que
se referiu a forma de assinalar as respostas dos questiondrios, se havia a necessidade de
assinalar apenas uma resposta e se havia alguma influéncia do preenchimento ou nao dos
documentos sobre seu tratamento ou situagdo trabalhista vigente (em particular no caso
de individuos sob regime de concessdo de beneficios trabalhistas), mas ndo foram
constatadas situagdes em que os pacientes questionaram sobre o contetido dos
questionarios.

Uma questdo nesta fase foi sobre o intervalo necessario para a aplicagdo pela
segunda vez dos questionarios, conforme a metodologia proposta (entre 15 e 60 dias) e
sua influéncia sobre a qualidade do atendimento e necessidade de mudanga da rotina de
deslocamento, permanéncia no servi¢o, ou eventuais custos adicionais por parte dos
pacientes, ja que em sua maioria eram individuos atendidos em servigos do Sistema Unico

de Saude, em geral de baixa renda. Por se tratarem de pacientes com quadros de dor
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lombar inespecifica, em que o acompanhamento ambulatorial se d4 conforme a
intensidade da dor e limitacdo funcional, para acompanhamento do controle analgésico
medicamentoso e ou do tratamento fisioterapéutico, sem os sinais de alerta de Waddell*>,
ndo houve necessidade de alteracdo da rotina de atendimento dos 85 pacientes recrutados

para o presente estudo.

5.4 Estatistica

Os critérios para certificar a qualidade da versdo final do DRAM portugués
brasileiro foram consisténcia interna e reprodutibilidade® .

A consisténcia interna foi determinada pelo indice de Cronbach alfa e resultou
em 0,815 para o MSPQ e 0,794 para o Zung que confirmam a qualidade da versao final
do DRAM, dentro dos parametros sugeridos para questionarios de qualidade de vida entre
0,70 € 0,90,

Para estudo de reprodutibilidade, foi escolhido o coeficiente de correlagdo
intraclasse, ICC, resultou em valores de 0,688 (p = 0,0001) para o MSPQ e de 0,659 (p =
0,0001) para o Zung, que segundo Cicchetti’!, valores entre 0,60 € 0,74 sdo considerados
suficientes para garantir a qualidade estatistica das avaliagdes.

Segundo os critérios estatisticos propostos, a versdo final do DRAM em
portugués brasileiro é confidvel e reprodutivel, além de equivalente a versdo original,

podendo ser utilizada na pratica clinica.
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5.5 Limitacdes do presente estudo

Ainda que os resultados de confiabilidade e reprodutibilidade tenham atingido o
objetivo inicial deste estudo para garantir a qualidade da versdo final DRAM em
portugués brasileiro, alguns critérios adicionais poderiam ter sido utilizados,
especialmente o estudo de validade do construto em comparagdo a um questionario

semelhante, como o Orebro.

5.6 Limitacoes do questionario DRAM

O questionario DRAM foi desenvolvido como ferramenta de triagem no sistema
de saude britanico (comunicagdo pessoal de Chris Main), em que o clinico geral faz a
primeira abordagem ao paciente e o encaminha a tratamento conservador ou ao cirurgido
segundo critérios bem definidos. Para uma avaliagdo individualizada, em que ¢ tragado
um perfil psicologico e suas possiveis repercussdes nas terapias instituidas para cada
paciente, ¢ necessaria a atencdo de um profissional psicélogo ou psiquiatra. O presente
estudo se justifica por prover o cirurgido de coluna com uma ferramenta psicométrica
adicional.

O DRAM foi desenvolvido em 1992, tendo sido o pioneiro dos questiondrios
psicométricos desenvolvidos especificamente para um grupo de individuos portadores de
dor lombar. Seu formato e extensdo, portanto, ndo foram alvo da atencdo dos seus
idealizadores, mas certamente seu contetido e sua capacidade de triar perfis psicoldgicos
favoraveis a diferentes modalidades de tratamento. Portanto, se comparado a

questionarios mais recentes, como o StarT Back, o DRAM ¢ mais extenso e detalhado.
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Porém, na experiéncia do autor principal deste estudo, ainda que mais longo, ¢ aplicavel

aos pacientes no consultdrio privado ou de servigo publico.

5.7 Perspectiva para futuras pesquisas

5.7.1

5.7.2

DRAM como ferramenta de desfecho: Main® relatou a conversdo de
subtipo R para subtipo N em 5 dos 7 pacientes submetidos a tratamento
cirargico na sua série de casos. Nos individuos submetidos a tratamento
conservador, houve conversdao de subtipo R para N em 51% dos casos e
de subtipos DD e DS para R e N em 31% dos casos; ou seja, houve uma
melhora no estado psicoldgico dos pacientes em associagdo ao desfecho
clinico. Estudos futuros podem determinar se 0 DRAM auxilia na precisao
das medidas de desfecho, ajudando nas decisoes terapéuticas e ampliando
as ferramentas de medidas de custo-eficacia no tratamento de doencgas da
coluna.

DRAM como ferramenta especifica de selecio de pacientes para
tratamento: os subtipos DD e DS se diferenciam entre perfis depressivo
(altas pontuagdes no questionario Zung) e com tracos de ansiedade (altas
pontuagdes no questionario MSPQ) respectivamente?*. Hipoteticamente,
as caracteristicas depressivas de personalidade sdo mais frequentes em
portadores de dor cronica, enquanto os tragos de personalidade de
ansiedade estdo mais ligados a comportamento de dor aguda®***. Estudos
futuros podem identificar, entre os perfis DS e DD, quais se beneficiariam
de abordagens terapéuticas mais precoces e até mais invasivas em

detrimento de abordagens conservadoras, j& que pode haver, entre os
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individuos classificados como DS e DD, aqueles cujo estado psicolégico
seria secundario a dor na coluna®’ e aqueles em que a dor se sobrepde a
um estado psicologico preexistente.

5.7.3 Desenvolvimento de uma ferramenta psicométrica para orientar a
melhor abordagem terapéutica. O DRAM foi originalmente
desenvolvido para portadores de dor na coluna das mais diferentes
etiologias, com o objetivo de orientar o médico generalista na assisténcia
primaria a encaminhar adequadamente os pacientes para acompanhamento
psicolégico, para abordagens paliativas ou para o servigo especializado em
cirurgia da coluna (Main, comunicagdo pessoal). Nao se trata, em sua
origem, portanto, de uma ferramenta seletiva, mesmo que essa capacidade
tenha sido relatada no proprio estudo original. Pesquisas futuras podem
desenvolver instrumentos psicométricos especificos para classificar perfis
psicologicos mais favoraveis a tratamento cirirgico ou conservador e em
que tempo.

5.7.4 Desenvolvimento de uma ferramenta psicométrica originalmente
para a populacdo brasileira. Ainda que os métodos de traducdo e
adaptacdo cultural produzam versdes fiéis aos instrumentos originais, o
desenvolvimento de wuma ferramenta psicométrica desenvolvida
especificamente para a populagdo brasileira tende a delinear com a
maxima precisdo as nuances psicologicas que determinariam perfis mais

favoraveis as diferentes opcdes terapéuticas.

O uso de ferramentas psicométricas ¢ um diferencial na atual abordagem as

doengas degenerativas da coluna vertebral, especialmente naquelas em que pode haver

46



solugdo cirargica, ja que individuos portadores de diagndsticos idénticos, como
radiculopatia lombar, por exemplo, mas com perfis psicoldgicos distintos podem obter
desfechos bastante diversos com tratamentos similares*!. Nesses casos, a compreensdo
minima do estado psicolégico de cada paciente capacita o cirurgido para a escolha
terapéutica mais efetiva para cada individuo, especialmente naqueles em que os perfis
psicologicos favorecem abordagens conservadoras.

As pesquisas futuras devem aprofundar a compreensdo da percepcao de dor e
impacto das variantes psicologicas nas decisdes terapéuticas e seus desfechos, além de
buscar o desenvolvimento de instrumentos psicométricos precisos e individualizados para
aplicagdo macica. Ainda mais importante ¢ o engajamento dos médicos na inclusdo no
arsenal de avaliagdo do paciente com sintoma da coluna as ferramentas psicométricas,
além dos dados clinicos e de imagem na instituicdo da melhor terapéutica e na avaliagdo

dos desfechos principalmente.

6 CONCLUSAO

A versdo do questiondrio DRAM em portugués brasileiro apresentada neste
estudo esta disponivel para uso na pratica clinica segundo os critérios adotados pela

literatura aplicados a este estudo.
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beneficios, ao participar deste estudo, os pacientes estardo ajudando-nos a melhorar a avaliagdo do
tratamento da lombalgia no futuro.

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm®@hc.fm.usp.br
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r = HOSPITAL DAS CLINICAS DA
\ FACULDADE DE MEDICINA DA W““'
= USP - HCFMUSP

Continuagéo do Parecer: 818.337

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Bem delimitado conceitual e metodologicamente. Em termos metodolégicos o estudo se propde a aplicar a
uma amostra inicial de 30 pacientes e, na sequéncia, a uma amostra de 200 pacientes sera aplicada a
versdo final do instrumento. Os pacientes participantes estardo sob avaliagdo dos centros participantes do
estudo (Pontificia Universidade Catoélica de Campinas (PUCC), Instituto Jundiaiense de Ortopedia e
Traumatologia (IJOT), Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (I0T). Entende-se que os dados estatisticos dessa amostra
validarao a verséo do questionario DRAM caso a consisténcia interna seja maior que 0,7, segundo o indice
de Cronbach alfa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatodria:
Em conformidade.

Recomendacoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicagé@o, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgéo do projeto ou a nédo publicagdo dos resultados.

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm®@hc.fm.usp.br
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7.2 Termo de Consentimento Informado

Termo de Consentimento Informado
Instituto de Ortopedia e Traumatologia
TERMO DE CONSENTIMENTO PARA PESQUISA

TiTULO DO ESTUDO: Versao em Portugués Brasileiro do Questionario DRAM.
INVESTIGADOR: Dr. Carlos Tucci — Telefone:

OBJETIVO
O(a) senhor(a) foi convidado(a) a participar neste estudo de investigagao porque
€ portador de dor lombar baixa e é acompanhado(a) em um servigo
especializado.
Para a avaliagédo da relagédo psicologica dos pacientes com dor lombar baixa,
sdo empregados varios questionarios, dos quais o DRAM é o principal. No
entanto, ainda ndo ha uma versdo oficial em portugués do Brasil para este
questionario. O objetivo deste estudo é desenvolver uma versao traduzida e
validada do questionario DRAM para o portugués do Brasil, para avaliar melhor
os dados referentes a saude mental dos pacientes com dor lombar baixa.
Sua participacao neste estudo é apenas pelo tempo que levara para completar
0 questionario e a pesquisa para a avaliagcdo do mesmo.
SUA PARTICIPACAO NESTE ESTUDO NAO ALTERARA O TRATAMENTO AO
QUAL O(A) SENHOR(A) ESTA SENDO SUBMETIDO.
Cerca de 100 pacientes do Brasil participardo deste estudo, sendo os mesmos

recrutados no Instituto de Ortopedia e Traumatologia.

PROCEDIMENTOS

O(a) senhor(a) sera tratado (a) conforme as normas de tratamento
convencionais do |OT.

Seu médico explicara o tratamento de escolha para seu caso,
independentemente do estudo, conforme sua necessidade. No dia em que o(a)
senhor(a) sera incluido neste estudo, ou no dia da sua consulta, o(a) senhor(a)
sera entrevistado para a obtengdo dos seus dados (caracteristicas
demograficas, como idade, sexo e outros).

A equipe envolvida com o estudo revisara os seus exames e seu historico médico

e fara algumas perguntas relativas ao seu tratamento e duragdo da sua doenga,
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além de qualquer outro dado sobre o curso da lombalgia. Esta consulta deve
durar entre 30 e 60 minutos.

Se o(a) senhor(a) tiver, em qualquer estagio do estudo, alguma duvida, por favor
entre em contato com o Dr. Carlos Tucci no Instituto de Ortopedia e

Traumatologia.

BENEFICIOS
Ao participar deste estudo, o(a) senhor(a) estara ajudando-nos a melhorar a

avaliacédo do tratamento da lombalgia no futuro.

ALTERNATIVAS

O(a) senhor(a) pode optar por ndo participar deste estudo. Sua opg¢do nao
afetara nem seu tratamento nem a atengao que o(a) senhor(a) recebe do Grupo
de Coluna do IOT.

CONFIDENCIALIDADE E PRIVACIDADE DA SUA INFORMAGAO

Divulgagao de informagoes sobre sua saude. As informagbes sobre sua
saude poderdo ser usadas para fins de realizacdo deste estudo. Tais
informacgdes podem incluir seus antecedentes meédicos, uso de medicamentos,
resultados de exames, diagndsticos, tratamentos, relatorios cirurgicos e resumos
de alta hospitalar.

As pessoas autorizadas a divulgar estas informagdes sdo os meédicos,
enfermeiros, responsaveis pelo estudo e colaboradores envolvidos nos estudos.
Suas informagdes serdo divulgadas apenas ao meédico responsavel pelo estudo,
colaboradores envolvidos no estudo e Comité de Etica em Pesquisa.

As informagdes divulgadas as pessoas ou instituigbes acima mencionadas nao
conterdo seu nome, numero de identificacdo oficial, nem quaisquer outras
informacdes pessoais. No entanto, os representantes do Comité de Etica em
Pesquisa, podem revisar arquivos que contém informacdo pessoal, para
confirmagéo da veracidade de alguns dados. O grupo envolvido com o estudo
estd comprometido com a confidencialidade das suas informagdes, mas o

numero de pessoas envolvidas pode dificultar o sigilo absoluto.
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Uso da informagao. Suas informagdes podem ser usadas para checar se o(a)
senhor(a) cumpre os requisitos necessarios para sua inclusao neste estudo, para
acompanhar seu estado de saude durante estudo, para responder as perguntas
cientificas relativas a este estudo e para garantir que o estudo seja conduzido
adequadamente.

E seu direito ver e receber (conforme solicitagdo) uma cépia dos documentos
relativos ao estudo, durante o curso deste.

Ao assinar este formulario de consentimento, o(a) senhor(a) autoriza a equipe
responsavel por este estudo a divulgar suas informagdes e autoriza a reviséo de
seu histérico médico pelas pessoas autorizadas, discriminadas neste termo.
Data de expiragao. Devido ao fato de que suas informagdes serdo usadas para
fins de pesquisa, estes dados ndo tém data de expiracgéo.

O médico responsavel pode precisar fazer uso das informag¢des mesmo depois
do término do estudo, inclusive atualizar informacgdes sobre seu estado de saude
se necessario para os fins deste estudo.

Esta autorizagdo permanecera vigente até que o(a) senhor(a) a revogue.
Revogacao da autorizagio. E seu direito revogar sua autorizagdo para divulgar
suas informacgdes. Revogar sua autorizagao significa retirar a permissao do seu
meédico de enviar suas informagdes. Se o(a) senhor(a) revoga esta autorizagao,
seu médico ndo usara nem divulgara nenhuma informagao sobre seu caso. Sua
opgao de revogacdo devera ser feita por escrito e entregue a seu médico, a

qualquer momento que desejar.

CUSTOS

Os procedimentos do presente estudo sdo relacionados a sua rotina de
tratamento regular. Tais procedimentos seriam realizados independentemente
de sua participagao neste estudo. As custos derivados da sua atengao clinica ou
cirurgica serdo de responsabilidade da empresa de saude suplementar ou
instituicdo de saude publica.

A participagao nao envolve qualquer custo.

RESPONSABILIDADE CIVIL
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Se considerar que sofreu algum dano ou les&o durante sua participagao nesta
investigacao e requerer tratamento imediato, por favor entre em contato com
algum membro da equipe de investigagao pelo telefone: (011) 26616908.

Caso esta investigagao gere alguma lesao, os custos médicos envolvidos sdo de
responsabilidade do sistema publico de saude ou, caso possua, pelo seu plano
de saude pessoal.

Ao assinar este documento n&o se revogam seus diretos legais.

PARTICIPAGAO VOLUNTARIA

Sua participagdo neste estudo é voluntaria. O(a) senhor(a) pode optar por ndo
participar deste estudo. Sua negativa em participar ndo afetara seu tratamento
no IO0T.

O(a) senhor(a) ndo é obrigado a participar deste ou de qualquer outro estudo.
Se mudar sua opinido e decidir ndo mais participar do estudo, pode abandona-
lo a qualquer momento. Sua decisdo n&o acarretara nenhuma penalizagdo nem
perda de seus beneficios junto a instituicdo ou médico responsavel.

O médico responsavel pelo estudo pode retira-lo sem seu consentimento pelos
seguintes motivos: a) se considerar que é mais interessante para seu bem estar
b) se o(a) senhor(a) ndo seguir as instrugdes ou o cronograma do estudo ou c)
se o estudo for cancelado antes do tempo.

O Comité de Etica em Pesquisa também pode cancelar o estudo a qualquer
momento. Se o(a) senhor(a) abandonar o estudo antes que se completem todos
os procedimentos do mesmo, poderiamos solicitar que realize alguns
procedimentos programados para o final do estudo, com o objetivo de

garantirmos que todas as medidas de seguranga sejam cumpridas.

PESSOA DE CONTATO

Se o(a) senhor(a) necessita ou deseja comunicar-se com o médico do estudo
em caso de duvidas ou perguntas, problemas ou lesbes relacionadas com a
investigagdo ou efeitos colaterais, pode entrar em contato com o Dr. Carlos

Tucci.
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Se o(a) senhor(a) tiver perguntas ou duvidas sobre seus direitos como
participante de uma investigacdo, entre em contato com o Comité de Etica em

Pesquisa, no numero .

FINANCIAMENTO DO ESTUDO
O presente estudo é financiado pela por meios proprios. Alguns membros da

equipe participante deste estudo sdo remunerados.

ASSINATURA

Declaro ter lido (ou alguém leu para mim) as informagdes contidas no presente
termo de consentimento. Todas as minhas perguntas relativas ao estudo e minha
participacdo foram respondidas. Pelo presente, aceito livremente e dou meu
consentimento para participar no presente estudo de investigagao.

Autorizo o uso e divulgacdo das minhas informacdes de saude aos individuos ou
entidades mencionados na secdo de autorizacdodo presente termo de
consentimento, para os fins acima descritos.

Ao assinar o presente consentimento, n&o renuncio a nenhum dos direitos legais

que tenho como participante em um estudo de investigagao.

Nome do Participante

Assinatura do Participante ou Responsavel Data

Assinatura do responsavel por obter este consentimento Data

Investigador(es) Clinico(s) Principal(is) (ICPs). :

Dr. Carlos Tucci
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7.3 Versao do tradutor juramentado

Fradutor Piblico ¢ Intérprete Comercial Matriculado na Juc esp sob No 828 . Idioma Inglés
RG:5.703.532 - CPF: 012.173.738/10 - CCM: 2.556.960-0
R Chatles Darwin, 164 - CEP: (4379.060 - Sdo Paulo - SP - Tel: (11) 5564.7909 - e.peevi@uol com be
Tradugdo N* 1067 Livro N* 09 Folha N* 009

Certifico ¢ dou fé para os devidos fins que nesta data me foi apresentado um documento em idioma
inglés, o qual traduzo para o verndculo no .rtgulnle teor:

DRAM (Método de Avaliacho do Sofrimento e Risco
OM&WMWeoMW&WMMoM
(Método de Avaliacho do Sofrimento e Risco):

Questionario Modificado de Percepgio Somitica

Descreva como vock se sentiu durante a SEMANA PASSADA assinatando com um (X) na caba apropriada. Responda

mmw;m% responder.
Um pouco Bastante, Demass, ndo
mufto poderia ser pior |

| Sensacdo de tensdo na testa
Sensacdo de tensdo nos masculos da
mandibuia (‘masculos da mordida’)

Fonte: Main C, Wood P, Holis S, Spanswick, C, Waddell, G (1992) The Distress and Risk Assessment Method. A
patient dassification to identify distress and evaluate the risk of poor cutcome. Spine 17: 42-52.

Nada mais constava do documento acima que devolvo com esta tradugdo, segundo o meu melhor
entender, lavrada em 01 pagina a qual conferi, achei conforme ¢ assino.

Emolumentos: RS 41,00
Taldo N° _06 , Recibo N° 0484
Sdo Paulo, 04 de abril de 201 1.

eV
€0 L esp 828 Matr. Jucesp N° 828
Matr
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EDSON PEEV

Tradutor Publico ¢ Intérprete Comercial Matsiculado na Jucesp sob Ne 828 - Idioma Inglés
RG: 5.703.532 - CPF: 012.173.738/10 COCM: 2556.960-0
R. Chasles Darwin, 164 - CEP 04379.060 - Sko Pavlo - SP - Tel: (11) 5564 TN e p«ua-mﬂum\bf
Tradugho N* 1092 Livro N* 09 Folha N* 156

Certifico ¢ dou fé para os devidos fins que nesta data me foi apresentado um documento em idioma
inglés, o qual traduzo para o verndculo no seguinte teor:

M(m“wbmolhu)
ohmuwmmcoeowwamwummom
(thhmcm):

indice de Depressio Zung Modificado
MWwMMWommmm se sente recentemente.

maor parte
PO @& do tempo
menos de 1 57 dias por
por x-za-:pu :Hdn;w )

)

“Fu me sinto desanimado e triste

“Eu me sinto methor de manhd

“Tenho crises de choro ou vontade de chorar

“Tenho dificudades para dormie & nofte
.mmmwsmw

 Estou comendo tanto quanto costumava comes

. Eu ainda Qosto de sexo

. Percebo que estou perdendo peso
.mmmaw(mam)
0. Meu coragso esta batendo mais rapido do que o habitual
EFTEMMW
Fz.Tmhoomdmdewuuw
{113 Eu tenho tendéincia de acordar multo cedo

4. Tenho a mesma facikdade para fazer as colsas que

[[15- Estou agitado e ndo consigo ficar parado
||16‘me¢“an:0
“l?.&numwmdomow
8. Acho facll tomar decisbes
Es. Sinto-me bastante cuipado
. Acho que sou (il @ necessério
1. Minha vida é bastante completa
mmammmawmm
.mﬂnapudewasmsmwmm
Fu'm:MQWMP,NBS,MCMG(I”Z)MW“MMWAM
mwwmmmmmm«mmmnm&.
Nada mais constava do documenio acima que devolvo com esta tradugdo, segundo o meu melhor
entender, lavrada em 01 pagina a qual conferi, achel conforme e assino.

Sdo Paulo, 16 de junho de 2011.
ey mﬂ
__Matr. Jucesp N"828
(e

€
<ed-

PR )
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7.4 Versao em portugués brasileiro do questionario DRAM

74.1 MSPQ

Descreva como vocé se sentiu durante a SEMANA PASSADA assinalando com um (X) na
caixa apropriada. Responda todas as perguntas. Ndo pense muito antes de responder.

Nunca

Um

pouco

Bastante,
muito

Demais, nédo
poderia ser
pior

Aumento na frequéncia cardiaca

Sensacgao de calor no corpo todo

Suado no corpo todo

Suado em uma parte especifica do
corpo

[ellele]le)]

— | | -

NINININ

WWWww

Palpitacéo nas veias do pescoc¢o

Dor de cabeca latejante

Tontura

Visdo embacada

Sensacgao de desmaio

Sensacgao de que tudo parece irreal

Nausea

Sensacao de ‘frio na barriga’

Dor de estbmago

Estdbmago ‘embrulhado’

Vontade de urinar

Sensacao de boca seca

Dificuldade para engolir

Dor no pescoco

Sensacgao de fraqueza nas pernas

Contracdo ou tremor dos musculos

Sensacgao de tensio na testa

Sensacao de tensdo nos musculos da
mandibula (‘musculos da mordida’)

OO0 00|00 |0O|0O|0O|0|0|0O|0|0|0|O0|Oo

_— | [ | A [ A e | e [ | e [ [ e | e [ | e | e [ | = [ =

NINNININININININININDINININININININ

WWWWWWWWWWWWWWW W WwWw
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7.4.2 Indice de depressio Zung modificado

Para cada uma das perguntas abaixo, indique o que melhor descreve como vocé se

sente recentemente.

Raramente [Uma Razoavel |A maior parte
ou muito pequena parte do |do tempo (5-7
pouco parte do tempo (3-4 |dias por
(menos de 1ftempo (1-|dias por [semana)
dia por 2 dias por{semana)
semana) semana)
1. Eu me sinto desanimado e triste 0 1 2 3
2. Eu me sinto melhor de manha 3 2 1 0
3. Tenho crises de choro ou vontade 0 1 2 3
de chorar
4. Tenho dificuldades para dormir a 0 1 2 3
noite
5. Acho que ninguém se importa 0 1 2 3
comigo
6. Estou comendo mais do que 3 2 1 0
costumava comer
7. Eu ainda gosto de sexo 3 2 1 0
8. Percebo que estou perdendo peso 0 1 2 3
9. Estou com problemas de 0 1 2 3
constipacao (prisdo de ventre)
10. Meu coracéo esta batendo mais 0 1 2 3
rapido do que o habitual
11. Fico cansado sem motivo 0 1 2 3
12. Tenho a mesma clareza de ideias 3 2 1 0
que antigamente
13. Eu tenho tendéncia de acordar 0 1 2 3
muito cedo
14. Tenho a mesma facilidade para 3 2 1 0
fazer as coisas que costumava
15. Estou agitado e ndo consigo ficar 0 1 2 3
parado
16. Tenho esperanca quanto ao meu 3 2 1 0
futuro
17. Estou mais irritado do que o 0 1 2 3
habitual
18. Acho facil tomar decisbes 3 2 1 0
19. Sinto-me bastante culpado 0 1 2 3
20. Acho que sou util e necessario 3 2 1 0
21. Minha vida é bastante completa 3 2 1 0
22. Acho que os outros estariam 0 1 2 3
melhor se eu estivesse morto
23. Ainda sou capaz de gostar das 3 2 1 0

coisas que eu costumava

58




7.5 DRAM original

DRAM (Distress and Risk Assessment Method)
The modified ZUNG Depression Index and the Modified Somatic Perception
Questionnaire make up the DRAM (Distress and Risk Assessment Method):

Modified Zung Depression Index
Please indicate for each of these questions which answer best describes how you have been
feeling recently.
Rarely or Some or A moderate | Most of the
none of the | littlc of the | amount of | time (5-7
time (less | time (1-2 time (3- days per
than | day | days per 4days per | week)
per week) | week) week)

1. I feel downhearted and sad

2. Moming is when | feel best

3. I have crying spells or feel like it

4. 1 have trouble getting to sleep at night

5. I feel that nobody cares

6. | cat as much as | used to

7. 1 still enjoy sex

8. I notice | am losing weight

9. I have trouble with constipation

10. My heart beats faster than usual

11. | get tired for no reason

12. My mind is as clear as it used to be

13. | tend to wake up too carly

14. 1 find it easy to do the things I used to

15. | am restless and can’t keep still

16. I feel hopeful about the future

17. 1 am more irritable than usual

18. | find it casy to make a decision

19. 1 feel quite guilty

20. 1 feel that | am useful and needed

21. My life is pretty full

22. 1 feel that others would be better off |
were dead

23. 1 am still able to enjoy the things | used
1o

Soarce: Main C, Wood P, Hollis S, Spasswick, C, Waddell, G (1992) The Distress and Risk Assessment
Mecthod. A simple patient classification 1o identify distress and evaluate the risk of poor outcome. Spine 17:

42-52,
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DRAM (Distress and Risk Assessment Method)
The modified ZUNG Depression Index and the Modified Somatic Perception
Questionnaire make up the DRAM (Distress and Risk Assessment Method):

Modified Somatic Perception Questionnaire
Please describe how you have felt during the PAST WEEK by marking a check mark (V)

in the appropriate box. Please answer all questions. Do not think too long before
answering.

Please describe how you have felt during the PAST WEEK by marking a check mark (V) in the
appropriate box. Please answer all questions. Do not think too long before answering.

Notatall | A little, | A great deal, | Extremely,
slightly | quite a bit could not have
been worse

Heart rate increase

Feeling hot all over

Sweating all over

Sweating in a particular part of the body

Pulse in neck

Pounding in head

Dizziness

Blurring of vision

Feeling faint

Everything appearing unreal
Nausea

Butterflies in stomach

Pain or ache in stomach

Stomach churning

Desire to pass water

Mouth becoming dry

Difficulty swallowing

Muscles in neck aching

Legs feeling weak

Muscles twitching or jumping

Tense fecling across forchead

Tense feeling in jaw muscles

Source: Main C, Wood P, Hollis S, Spanswick, C, Waddell, G (1992) The Distress and Risk Assessment
Method. A simple patient classification to identify distress and evaluate the risk of poor outcome. Spine 17:
42.52,
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7.6 Questionario sobre o questionario DRAM

O Sr(a). tem algum comentario sobre o idioma deste questionario?

D Nao D Sim, especificar abaixo

Houve alguma pergunta ou item que nao esteja claro ou compreensivel em
portugués?

D Nao D Sim, especificar qual (abaixo)

O Sr(a). gostaria de fazer alguma sugestao ou comentario sobre este
questionario?

D Nao D Sim, especificar abaixo
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