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Resumo

Introducdo: Algumas escalas avaliam a autoeficicia de adolescentes asmaticos, porém nao
levam em consideracdo questBes referentes a idade e ao uso correto de medicacao.
Objetivo: Traduzir, adaptar transculturalmente para o portugués e testar as propriedades de
medida do Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ) e do Asthma
Knowledge Questionnaire (AKQ) para uso em adolescentes com asma e em seus
pais/cuidadores. Métodos: Os questionarios foram traduzidos e adaptados para o
portugués. Suas versodes finais foram aplicadas em dois momentos com intervalo entre sete
e quatorze dias. Foram avaliadas a confiabilidade, concordancia, validade de constructo e
efeito teto e piso. Resultados: Foram avaliados 135 adolescentes (idade 14 (12 — 16)),
sendo a gravidade da asma leve em 63 (46,6%), com sintomas controlados em 90 (66,7%).
A consisténcia interna do AASEQ e do AKQ foram substanciais (alpha de Cronbach 0,70 e
0,73 respectivamente). O erro padrdo de medida foi muito bom (EPM = 5,82 pontos e
DMD90% = 6,68 pontos no AASEQ, EPM = 2,65 pontos e DMD90% = 4,51 pontos no AKQ),
apresentando confiabilidade moderada no AASEQ (CCls1: 0,68 [95% CI: 0,55 - 0,77], p
<0.0001) e no AKQ (CCls1: 0,72 [95% CI. 0,57 — 0,81], p <0.0001). A validade do constructo
do AASEQ foi fraca com o PedsQL (r= 0,28 e p < 0.05) e no PAQLQA (r=0,27 e p>0,05). O
efeito piso e teto foram adequados em ambos questionarios. Conclusao: O AASEQ e 0 AKQ

sao ferramentas confiaveis para o uso em adolescentes asmaticos e seus responsaveis.

Palavras-chave: autoeficacia, asma, questionarios.



Abstract

Introduction: Some scales assess the self-efficacy of asthmatics, but do not take into
account issues related to age and the use of correct medications. Objective: To translate,
adapt cross-culturally to the Portuguese and test the measurement properties of the
Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ) and the Asthma Knowledge
Questionnaire (AKQ) for use in adolescents with asthma and in their parents/caregivers.
Methods: The questionnaires were translated and adapted for the Portuguese. Its final
versions were applied in two moments with an interval between seven and fourteen days.
Reliability, agreement, construct validity and ceiling and floor effect were evaluated. Results:
135 adolescents (age 14 (age 12 — 16)) were evaluated, and the severity of mild asthma was
evaluated in 63 (46.6%), with controlled symptoms in 90 (66.7%). The internal consistency of
AASEQ and AKQ were substantial (Cronbach's alpha 0.70 and 0.73 respectively). The
standard error of measurement was very good (SEM = 5.82 points and DMD90% = 6.68
points in the AASEQ, EPM = 2.65 points and DMD90% = 4.51 points in the AKQ), showing
moderate reliability in the AASEQ ( ICC3.1: 0.68 [95% CI: 0.55 - 0.77], p<0.0001) and in the
AKQ (CCI3.1:0.72[95% CI: 0.57 - 0.81], p<0.0001). The construct validity of the AASEQ was
weak with the PedsQL (r= 0.28 and p < 0.05) and with the PAQLQA (r= 0.27 and p>0.05).
The floor and ceiling effect were adequate in both questionnaires. Conclusion: The AASEQ

and the AKQ are reliable tools for use in asthmatic adolescents and their caregivers.

Keywords: self-efficacy, asthma, questionnaires.
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1.0 Consideracgdes iniciais

A asma é uma doenga inflamatoria crénica das vias aéreas, sendo uma doenga
comum entre os adolescentes’. No Brasil ocorrem aproximadamente 5 6bitos por dia e mais
de 120.000 hospitaliza¢des por ano em decorréncia da asma, ainda que nos ultimos 6 seis
anos tenha ocorrido redugédo de 10% no numero de 6bitos, e 36% menos hospitalizacdes
em decorréncia da asma?. Além disso, a asma traz muitas repercussées, como falta de ar,
disttrbios do sono, reducdo da capacidade fisica, e morbidades psicossociais, sendo que
transtornos de humor sdo comuns entre esses pacientes. Como consequéncia, adolescentes
asmaticos apresentam maior taxa de absenteismo escolar®. Apesar da disponibilidade de
terapias modernas e eficazes para a asma, muitos adolescentes apresentam um controle
subotimo da doenga?, com consequente comprometimento da qualidade de vida®. A nao
aderéncia ao tratamento profilatico consiste em uma causa comum de exacerbagdes, e pode
trazer sérias consequéncias. Um estudo realizado por Birkhead et al® mostrou que um ponto

em comum na morte de 5 adolescentes portadores de asma é a ma aderéncia ao tratamento.

11 Epidemiologia

Em estudo descritivo realizado em 2017 com o banco de dados do Sistema Unico
de Saude?, entre os anos de 2008 e 2013, observou-se diminuicdo no nimero de 6bitos e
hospitaliza¢cdes por asma no Brasil, apesar de os nimeros absolutos ainda se manterem
elevados. Em 2013 ocorreram 2.047 mortes por asma no Brasil, totalizando uma média de
5 Obitos/dia. Além disso, ho mesmo ano ocorreram 120.000 hospitalizacdes pela doenca.
Nos ultimos seis anos prévios a 2013, houve aumento de 25% da taxa de mortalidade em
hospitalizacdes por asma, com tempo médio de hospitalizacdo em torno de 3 dias. Quando
separado por regides, as regides Norte/Nordeste apresentaram as maiores taxas de
hospitalizacdo por asma. O Sudeste apresenta a maior taxa de 6bitos em hospitalizacéo por
asma, enquanto os estados de Sdo Paulo (regido Sudeste), Goias (Centro-oeste) e Rio
Grande do Sul (Sul) apresentaram numero acima da média de 6bitos por asma em pacientes
hospitalizados. O numero de internacdes e Gbitos por asma no mundo sdo altos. Durante o
periodo analisado, 2008 a 2013, o custo com hospitaliza¢cdes por asma ao SUS foi préximo

a 170 milhdes de USD, com médias semelhantes entre as regides e estados do Brasil.2

Em 1990 foi idealizado o International Study of Asthma and Allergies in Childhood

(ISAAC), com o intuito de ser um estudo epidemiol6gico robusto em asma e doencgas
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alérgicas, de colaboracéo internacional, através de um protocolo de coleta padronizado em
todo o mundo. Dentre seus principais objetivos esta descrever a prevaléncia e a gravidade
de asma, rinite e eczema em criancas que habitavam diferentes centros. O estudo foi
desenvolvido para ser realizado em trés fases, sendo que a primeira foi realizada para avaliar
a prevaléncia e gravidade da asma e de doencas alérgicas em populagfes selecionadas,
através de questionéario desenvolvido e validado mundialmente. Em dados mundiais, a fase
| contou com 463.801 adolescentes de 13 a 14 anos, em 155 centros e 56 paises, e mostrou
grande variabilidade entre os centros avaliados. No Brasil, em analise comparativa mundial,
observou-se que a prevaléncia média de asma no Brasil é alta nas criancas e adolescentes,
estando em oitavo lugar entre os centros de maior prevaléncia. No mesmo estudo, foi
evidenciado que apenas 50% dos adolescentes avaliados se reconhecem como asmaticos,
sendo todos acompanhados regularmente em servigo especializado. A prevaléncia média
brasileira de asma ativa foi 22,7% para os adolescentes, com uma média mundial variando
entree 1,8 e 36,7%.7

Um estudo transversal em sua terceira edi¢do, realizado entre escolares no pais,
desenvolvido pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em parceria com o
Ministério da Saude do Brasil, avaliou 102.072 escolares no nono ano do ensino fundamental
de escolas publicas e privadas em todos os estados brasileiros e do Distrito Federal. Na
amostra apresentada, 23,52% dos estudantes relataram que tiveram chiado no peito nos
altimos 12 meses, sendo 20,14% do sexo masculino e 26,75% do sexo feminino. O estudo
em discussao apresentou prevaléncia levemente maior de adolescentes com sintomas de
asma na rede publica de ensino, do que os adolescentes provenientes de ensino privado,
sendo 24,06% e 22,06%, respectivamente. Quando comparados os Ultimos 2 anos do
estudo, 2012 e 2015, observou-se diminuicdo da prevaléncia de sintomas de asma na
populacao de estudantes de grande parte das capitais do pais, porém com aumento do relato

de ja ter apresentado crise asmatica no passado.®

1.2 Fisiopatologia

A fisiopatologia da asma € caracterizada pela inflamacao cronica das vias aéreas,
sendo presente até mesmo em pacientes com asma de inicio recente. Tal inflamacao é
resultante de uma ampla interacao de células inflamatdrias, mediadores e células estruturais
das vias respiratorias. O processo inflamatério se inicia através da interacao entre alérgenos
ambientais, e os linfécitos Th2, linfocitos responsaveis por apresentar os alérgenos ao
sistema imunoldgico. Neste momento sdo produzidas citocinas, responsaveis por iniciar e
manter o processo inflamatério. Varios mediadores inflamatérios séo liberados por diversas

células: mastocitos (histaminas, leucotrienos, dentre outros), macréfagos (fator de necrose
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tumoral, oxido nitrico, entre outros), linfécitos T (IL-2, IL-3, IL4, IL-5), pelos eosindfilos
(proteina basica principal, mediadores lipidicos e citocinas), neutrofilos (elastase) e pelas
células epiteliais (endotelina-1, mediadores inflamatdrios, Oxido nitrico). Através dos
mediadores, sdo causadas lesdes nas células, com alteragcbes na integridade epitelial,
anormalidades no controle neural autondmico e no tdnus da via aérea, alteracdo na
permeabilidade vascular, hipersecrecdo de muco, alteracdo da fungdo mucociliar e aumento
da reatividade da musculatura lisa nas vias aéreas®.

Todo o processo inflamatério citado e seus mediadores podem atingir o epitélio
ciliado, gerando dano ao mesmo 0 que causa espessamento na membrana basal e as lesbes
irreversiveis que podem ocorrer em alguns pacientes asmaticos. A lesdo ocorre quando os
mediadores causam danos e ruptura no epitélio ciliado, com consequente depdsito
intersticial de coladgeno na lamina reticular na membrana basal pelas células epiteliais e
miofibroblastos. Além disso, outros processos constituem o remodelamento que interfere na
alteracdo da arquitetura das vias aéreas, como hipertrofia e hiperplasia do musculo liso,
elevacdo no numero de células caliciformes, aumento das glandulas submucosas e alteragéo
no depdsito e degradacdo dos componentes da matriz extracelular.®

Em decorréncia do processo inflamatério descrito, a asma se caracteriza por
hiperresponsividade das vias aéreas inferiores e por limitagdo variavel ao fluxo aéreo,
reversivel espontaneamente ou com tratamento, e se manifesta clinicamente como chiado
no peito, tosse, dispneia, aperto no peito, particularmente a noite e pela manha. Nos
adolescentes em especial, € causa de faltas recorrentes ao colégio, limitagbes a pratica de

atividade fisica e, muitas vezes, limitagdes no convivio social.%

1.3 Autoeficacia no contexto de salde

Bandura,'>*®* através de sua teoria social-cognitiva, explica que todo
comportamento humano é determinado por fatores cognitivos. Explica também que dentre
0S mecanismos pelos quais a pessoa define sua acao, o mais relevante é a autoeficacia.
Define a autoeficacia como a crenca e a percepcao que o individuo tem em organizar suas
acOes, objetivando um certo resultado.

No contexto de salde, a autoeficacia vem sendo estudada com o objetivo de
entender os mecanismos pelos quais os individuos promovem sua salde ou enfrentam um
processo de doenca. Estudos mostram que o nivel de autoeficacia determinam o desfecho
de atividades que tem como objetivo preservar ou recuperar a saude.*?4

Ha evidéncias que comprovam que baixos niveis de autoeficacia estdo

relacionados com percepcdes negativas de pacientes em relacdo a sua capacidade de
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adotar condutas de autocuidado ou de bem-estar, podendo ter como desfecho a crenca de
que cuidar de sua saude esta fora de suas capacidades individuais.'®

Sendo assim, a autoeficicia, parte de um processo cognitivo, afeta o
comportamento e a motivacdo do individuo, através do pensamento reflexivo, do uso do
conhecimento e da capacidade de realizar tarefas em momentos especificos. Afeta também
quanto esforgo sera investido na realizacdo de uma meta, no enfrentamento de obstaculos
e dificuldades, influenciando a realizagéo final.'* Podemos concluir entdo, que a autoeficacia
se correlaciona com a maneira como o individuo sente, age, se motiva e se comporta.
Segundo Brandura, os individuos antecipam o desfecho de suas acdes antes de sua
realizacdo, sendo amplamente dependente da percepcdo de sua capacidade de acdo em
situacBes especificas. O individuo que se percebe em um alto nivel de autoeficicia, espera
bons resultados perante suas agdes, sendo o contrario também verdadeiro. 316

Ao considerar que o individuo se encontra em momento de doenca, em algum
momento ira se deparar com situagdes inesperadas em relacdo a sua saude. Tais situagdes
podem afetar sua habilidade para compreender as informacdes referentes a sua satde.'?1316
Como defende Bandura, o elevado sentimento de autoeficacia representa melhor salde,

melhor realizagdo e melhor integracéo social.?

1.4 Conhecimento dos pais ou responsavel sobre a asma

A educacao sobre a asma é importante em todas as idades, enquanto a habilidade
em lidar com sintomas ira variar de acordo com a idade. A educacéo deve ser individualizada
para melhor abordar as faixas etarias. Para criancas, a educacéo devera ser voltada aos
responsaveis/cuidadores, enquanto as proprias criangas neste momento irdo aprender
estratégias para lidar com os sintomas. Adolescentes podem apresentar problemas
relacionados a aderéncia, e grupos de apoio abrangendo ndo s6 os adolescentes, mas
também seus pais, podem ser benéficos quando associados a ac6es educacionais.’

Planos educacionais aos cuidadores sdo um desafio, visto que 4% dos brasileiros
entre 15 e 64 anos sao analfabetos, e 65% apresentam alfabetizacdo rudimentar a
elementar.’® Os pais sdo a principal conexdo entre o médico e o adolescente, sendo
necessario seu conhecimento basico sobre a doenca. Em estudo realizado em 2018,
Roncada et al'® avaliou o conhecimento dos pais de adolescentes asmaticos através da
aplicacdo de um questionario especifico, o0 Newcastle Asthma Knowledge Questionnaire
(NAKQ), e evidenciou que 69,5% de sua amostra ndo apresentava conhecimento satisfatério

sobre asma, evidenciado através de um escore menor que 21 pontos no questionario.
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15 Avaliacdo da autoeficacia em adolescentes asméticos

O controle da asma é influenciado por fatores psicoldgicos, terapéuticos,
ambientais, e comportamentais, onde se destaca a autoeficacia, a crenga pessoal de que a
propria pessoa possui 0 conhecimento e a capacidade de realizar o comportamento e que o
comportamento resultarda em resultados benéficos.?’ Sendo assim, a capacidade de
identificar o nivel de autoeficacia em adolescentes asmaticos é de grande interesse.

A adolescéncia representa um periodo importante da vida, onde ocorre a transi¢ao
da regulacdo dos pais para a independéncia dos adolescentes, 0 que representa o ponto no
qual os mesmos passam a ser responsaveis pelo manejo do proprio tratamento para a
asma.?! Além disso, os desenvolvimentos moral e cognitivo estdo em andamento nesta fase,
possibilitando aos adolescentes entender e utilizar informagfes relacionadas a propria
saude, fazendo da adolescéncia um periodo primordial para intervencfes educativas e que
promovem a autoeficicia nesta populacao.

Algumas escalas avaliam a autoeficacia de adolescentes asmaticos, porém todas
apresentam limitagdes. Em estudo realizado por Van Es et al*2, foram aplicados
questionarios baseados nos conceitos do Attitude-social influence-self-efficacy model (ASE-
model)?324, sendo avaliado os conceitos de comportamento, influéncias sociais e
autoeficacia em adolescentes com asma. Foram divididos em grupo controle (sem
intervengdo) e grupo intervengdo, sendo a intervencdo baseada em um programa
educacional ministrado por médico e enfermeira especializados. Ndo houve diferenca
estatistica significativa entre os grupos na avaliag&o inicial, sendo reavaliados apés 12 e 24
meses. Somente houve diferenga estatistica na avaliagdo apos 24 meses da avaliagéo
inicial, onde o grupo intervencdo apresentou maior aderéncia autorreferida em relagédo ao
grupo controle. Os autores acreditam que uma das possiveis razbes para o resultado
encontrado foi que as variaveis avaliadas na escala utilizada ndo sao as mais relevantes
para a idade, e que as varidveis mais relevantes ainda ndo foram encontradas. A escala The
Self-Efficacy Scale for children and adolescents with asthma foi a primeira desenvolvida para
avaliar a autoeficacia em criancas asméaticas. Apesar de avaliar trés conceitos importantes
como o tratamento médico, meio ambiente e a solugdo de problemas, ndo avalia crencas
sobre comportamentos especificos de autogerenciamento que impactam diretamente a
prevencdo e o controle de sintomas, como, por exemplo, o uso correto de um inalador.?®
Ambos instrumentos citados anteriormente ndo foram traduzidos para o portugués do Brasil,
tdo pouco realizada adaptacao transcultural e avaliacao de suas propriedades clinimétricas.
O Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ) é o primeiro questionario de
autoeficacia desenvolvido especialmente para adolescentes de idade entre 12 e 18 anos

utilizando metodologia especifica robusta e recomendada. Para seu desenvolvimento foi
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realizada uma vasta revisdo de literatura, entrevistados grupos especificos de adolescentes,
pais e profissionais da area, além de confiabilidade teste-reteste estabelecida e validade de

construto.%
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2.0 Justificativa

Muitos adolescentes asméaticos apresentam controle ineficaz da doenca, apesar
da disponibilidade de terapias eficazes. A baixa autoeficacia possivelmente é uma das
causas da asma nao controlada, devido a baixa aderéncia ao tratamento. O manejo da
autoeficacia pode promover estratégias importantes no controle da doenga, como a
prevencédo de exacerbacdes e manejo de sintomas.

Diante disso, e considerando os diversos comprometimentos que vao interferir no
auto manejo da asma, ha crescente interesse em instrumentos de medida que possam
avaliar de maneira fidedigna a autoeficacia no manejo da asma em adolescentes.
Atualmente as escalas existentes para avaliagdo da autoeficacia em adolescentes asmaticos
apresentam limitagcdes, como ndo avaliar aspectos pertinentes quanto ao uso correto das
medicacdes profilaticas, ou ndo avaliar as variaveis mais relevantes na adolescéncia.??%®
Além disso, ndo ha na literatura um instrumento valido para avaliagdo do conhecimento
especificamente dos pais ou responsaveis sobre a asma. Sendo assim, a traducdo e
validacdo de escalas que contemplem tais requisitos se faz necessaria.

O AASEQ e o AKQ foram elaborados na versdo em inglés, ndo sendo possivel
sua utilizagdo na populacdo brasileira. E necessario que seja realizada a traducdo e
adaptacdo transcultural, bem como a analise de suas propriedades de medida por meio de
metodologia rigorosa.

Além disso, a gestado eficaz da asma requer que pessoas com esse agravo ou
cuidadores adquiram conhecimentos, habilidades e confianca para assumirem um papel
importante na conducdo desta condicdo, melhorando os niveis de controle da asma e
reduzindo a morbidade.'” No entanto, pouco se sabe sobre a correlacdo entre o
conhecimento dos pais/cuidadores sobre a asma e a autoeficacia dos adolescentes
asmaticos. Sendo assim, o presente estudo propde analisar tal correlagédo, fazendo-se
necessaria a traducdo e adaptacdo transcultural do questionario Asthma Knowledge

Questionnaire — Short form.
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3.0 Objetivos

3.1 Objetivo primario

Traduzir, adaptar transculturalmente e testar as propriedades de medida do
Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ) em adolescentes entre 12 e 18
anos com diagnéstico de asma.

Traduzir, adaptar transculturalmente e testar a reprodutibilidade do Asthma

Knowledge Questionnaire (AKQ) nos pais dos adolescentes participantes da pesquisa.
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4.0 Método

4.1 Delineamente do estudo

Este € um estudo transversal e bicéntrico em parceria entre os programas de
Mestrado da UNINOVE (Sao Paulo) com a Universidade Norte do Parand (UNOPAR) (Carta
de anuéncia UNOPAR — Anexo 1), e tem como centro coparticipante a Universidade Federal
de S&o Paulo. E um estudo de analise de propriedades de medida e adaptag&o transcultural.
Os questionarios a serem aplicados sdo o Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire
(AASEQ)?*® e o Asthma Knowledge Questionnaire (AKQ)?. Os autores dos referidos
guestionarios autorizaram sua traducdo para o Portugués do Brasil (Anexos 2 e 3). O

processo metodolégico de traducédo serd baseado em Beaton et al.?®

4.2 Local do estudo

A coleta foi realizada no ambulatério de Alergia, Imunologia Clinica e
Reumatologia do Departamento de Pediatria da Universidade Federal de Sao Paulo (Carta
de anuéncia UNIFESP- Anexo 4), bem como no Hospital das Clinicas de Londrina.

4.3 Amostrado estudo

Os participantes elegiveis foram abordados pelos pesquisadores, sendo
fornecidas por eles as informagfes verbais e escritas do estudo. Os responsaveis pelos
adolescentes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE AASEQ e
TCLE AKQ) (Anexos 5 e 6), bem como os adolescentes assinaram o Termo de

Assentimento. (Anexo 7).

4.4 Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa da Universidade de
Nove de Julho (nimero: 33873520.9.0000.5511) (Anexo 8), Universidade Federal de Séao
Paulo (nimero 33873520.9.3001.5505) (Anexo 9) e Universidade Norte do Parana (numero
33873520.9.2002.0108) (Anexo 10).
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4.5 Critérios de inclusao

Foram incluidos adolescentes entre 12 e 18 anos, nativos brasileiros, com pai ou
responsavel presente na consulta, com o diagndstico clinico de asma, sendo a asma sem
exacerbagdes nas Ultimas 4 semanas prévias a entrada no estudo.’’” Além disso, devem
fazer uso regular de medicacao profilatica. Ndo serdo excluidos pacientes portadores de
rinosinusite, eczema ou alergia alimentar, devido a alta associacao entre tais morbidades e

a asma.2%0

4.6 Critérios de excluséo

Foram excluidos do estudo os adolescentes que apresentavam alteracdes
cognitivas e agueles com doencga envolvendo complicagfes pulmonares, que possivelmente
apresentem sintomas e limitagdes ao fluxo aéreo bem como a asma, como fibrose cistica,
tuberculose e sequelas de COVID-19. Também foram excluidos os cuidadores néo
alfabetizados.

4.7 Traducédo e adaptacéo

O estudo foi realizado em duas fases. Na fase |, 0 AASEQ e o AKQ originais
(Anexos 11 e 12) foram traduzidos e adaptados transculturalmente para o portugués do
Brasil seguindo diretrizes previamente estabelecidas.?®

A traducdo inicial foi feita por dois tradutores bilingues independentes, residentes
no Brasil, cuja lingua materna é o portugués brasileiro e o inglés como segunda lingua, sendo
um tradutor com conhecimento especifico da area e outro leigo. As duas versdes traduzidas
foram comparadas e combinadas para produzir a primeira versdo brasileira de ambos
instrumentos. Esta verséo foi entdo novamente traduzida para o inglés por dois tradutores
bilingues independentes sem conhecimento prévio e nenhum acesso a versao original, além
de ndo terem conhecimento especifico da area. Apos esta fase, um painel de especialistas
composto por dois pneumologistas e dois fisioterapeutas, formularam uma versao final
através da comparacao entre a versao original, traducdes e retrotraducdes.
A versao final foi aplicada a uma amostra de 35 participantes que ndo demonstraram
dificuldade na compreensdo do AASEQ. No AKQ, houve dificuldade em compreenséo na
dltima questéo, que foi entdo reformulada conforme sugestdes dos respondentes, coletadas
em formulario especifico (Anexo 13). A versao final foi encaminhada e aprovada pelos

autores dos questionarios originais (Anexos 14 e 15).
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4.8 Anélise das propriedades de medida

Na fase Il, as propriedades de medigdo do AASEQ e do AKQ traduzidos foram
testadas. Depois de cumprir os critérios de inclusdo e exclusdo, os participantes
responderam ao AASEQ-1 (teste) e seus responsaveis o AKQ (teste), seguido dos
questionarios Pediatric Quality of life Inventory (Peds-QL) e Pediatric Asthma Quality of Life
Questionaire (PAQLQ-A) aplicados aos adolescentes, além de realizada a coleta de dados
das caracteristicas antropométricas, severidade da asma e controle dos sintomas dos
adolescentes asmaticos. Apos 7 a 14 dias, os individuos responderam novamente o AASEQ-
2 e 0 AKQ-2 (reteste), que foram administrados na forma de entrevista, via ligacéo telefonica.
Tal modalidade de aplicagdo foi escolhida e aceita como viés metodologico devido a
inviabilidade dos participantes comparecerem novamente ao ambulatério, visto o0 momento
da pandemia mundial do COVID-19. Para minimizar o impacto no estudo, 42 adolescentes
e responsaveis responderam os questionarios em ordem inversa, ou seja, a aplicagdo por
telefone foi realizada no momento do teste, e presencialmente no momento do reteste de
ambos os questionarios.

As seguintes analises psicométricas foram incluidas: confiabilidade (consisténcia

interna e reprodutibilidade teste-reteste), validade de construto e efeito teto e piso.

4.9 Procedimentos

4.9.1 Avaliacdo Antropométrica

Criancgas e adolescentes do mesmo sexo e idade apresentam medidas corporeas
muito diferentes, sendo o crescimento alcancado uma caracteristica individual. O
crescimento ocorre sempre por uma mesma sequéncia de mudangas, porém o momento
exato em que elas se iniciam variam de individuo para individuo, bem como a intensidade e
o tempo total de mudanca.®!

Por este motivo, a avaliagdo do crescimento de criancas e adolescentes é feita
através da comparacao dos mesmos com individuos saudaveis de mesmo sexo e idade.
Sendo assim, os adolescentes foram avaliados, e seus dados antropométricos
representados através do escore z. Nesta avaliacdo, os dados sdo ordenados de maneira
hierarquica, de acordo com sua distancia acima ou abaixo da média. A distancia é calculada
em unidades de desvio padréo, e cada unidade de escore z corresponde ao valor de um
desvio padrédo.3! A classificacéo foi feita segundo recomendagdes da Organizacdo Mundial

de Saude.?®?
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Quadro 1. Classificagdo do estado nutricional de adolescentes para cada indice
antropométrico. (OMS 2006)

VALORES INDICES ANTROPOMETRICOS
IMC para idade Estatura para idade
Escore-z -3 Magreza acentuada | Muito baixa estatura para a idade
Escore-z -3 e < Escore-z -2 Magreza Baixa estatura para a idade
Escore-z -2 e < Escore-z -1 Eutrofia Estatura adequada para a idade

Escore-z -1 e £ Escore-z +1

Escore-z +1 e < Escore-z +2 Sobrepeso
Escore-z +2 e < Escore-z +3 Obesidade
Escore-z +3 Obesidade grave

A altura dos participantes foi expressa em centimetros (cm), sendo realizada em
ortostatismo, apoés inspiragdo profunda. Os pés mantidos unidos e com o peso do corpo
distribuido entre eles. A medida de estatura foi realizada por meio de um estadidmetro
especifico e os valores foram aproximados em 0,5 cm. O peso corpdreo foi aferido em uma
balangca mecénica antropométrica da marca Welmy®. A mensurag¢édo do peso corporeo foi
expressa em quilograma (Kg), sendo aferida com os pacientes descalcos e com vestes leve.
O indice de massa corpérea (IMC), foi calculado por meio de uma equagcao matematica,
dividindo-se o peso corporal do paciente, expresso em quilograma (Kg), pelo quadrado da

altura, expressa em metro ao quadrado (m?), sendo sua unidade expressa em kg/m?.33

4.9.2 Espirometria

A espirometria foi utilizada para classificar a funcdo pulmonar do participante da
pesquisa. Aos participantes foi solicitada a ultima espirometria realizada. Inicialmente, na
auséncia de tal exame, ou sendo o Ultimo realizado anteriormente a seis meses, a
espirometria seria agendada para realizagdo no ambulatério, por profissional treinado e
capacitado. Porém, devido as limitacdes impostas a realizacdo deste exame complementar
pela pandemia de COVID-19, foi considerada a ultima espirometria pelos adolescentes
participantes.

Para a realizacéo da espirometria dos adolescentes avaliados fora do periodo de
restricdo da pandemia, foi solicitado ao participante que colocasse a peca bucal do
espirdbmetro na boca. Foram ocluidas suas narinas com um clipe nasal e solicitado que o
paciente realizasse uma inspiragdo maxima, seguida por uma expiragdo forcada maxima.

Foram realizadas pelo menos trés manobras aceitveis e duas reprodutiveis, conforme as
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Diretrizes para Testes de Funcdo Pulmonar fornecidas pela Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia. As mesmas manobras foram repetidas ap6és 15 minutos de
administracdo de broncodilatador de acdo rapida. As contraindicacdes para realizacdo da
espirometria foram hemoptise, angina recente, descolamento de retina, crise hipertensiva,
edema pulmonar e aneurisma de aorta toracica.®* Os parametros obtidos pela espirometria
foram: capacidade vital forcada (CVF), VEF;, relacdo VEFi/CVF e fluxo expiratério forgado
entre 25% e 75% da curva da CVF (FEF2se.-750,).1"34

4.9.3 Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire

O AASEQ é o primeiro questionario de autoeficacia desenvolvido especialmente
para adolescentes de idade entre 12 e 18 anos utilizando metodologia especifica robusta e
recomendada.?® Para seu desenvolvimento foi realizada uma vasta revisdo de literatura,
entrevistados grupos especificos de adolescentes, pais e profissionais da area, além de
confiabilidade teste-reteste estabelecida e validade de construto. O questionario apresenta
27 itens, subdivididos em 4 areas, sendo elas: medicagdo, manejo de sintomas, crengas
sobre a asma, e amigos, familia e escola. Sobre cada item questionado, o adolescente deve
responder, em uma escala de 0 a 100, quao confiante ele se sente, sendo que 0 significa
“nao pode fazer” e 100 “certamente pode fazer”. Todas as respostas sdo somadas e o valor
total dividido por 27, obtendo um resultado que ira variar entre 0 — 100, sendo que quanto

maior o valor obtido melhor é a autoeficacia no manejo da asma.

4.9.4 Asthma Knowledge Questionnaire — Short form (AKQ)

O AKQ foi desenvolvido em 20052’ com o objetivo de se obter um instrumento
capaz de avaliar o conhecimento dos pais de individuos asmaticos a cerca da asma, e que
assim posteriormente seja possivel criar condutas eficazes em relagdo ao nivel de
conhecimento sobre a asma. Posteriormente foi realizada adaptacdo para inclusdo de uma
questdo sobre o uso de medicacdo®, se tornando assim o Asthma Knowledge Questionnaire
— Short form. A escala contém 10 afirmacdes, e as respostas sdo dadas em uma escala
Likert de 5 pontos, com as respostas variando de "discordo totalmente” a "concordo
totalmente”, variando de 1 a 5 respectivamente. Os 8 primeiros itens serdo codificados
reversamente, onde 1 passa a ser 5, 2 passa a ser 4, 3 se mantém 3, 4 se torna 2, e 5 se
torna 1, pois sdo questbes falsas. As questbes 9 e 10 sdo consideradas as proprias
respostas dos responsaveis. A pontuacao final € a soma de todas as respostas, variando de

10 a 50, com pontua¢Bes mais altas indicando maior conhecimento da asma.
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O AKQ foi aplicado aos responséveis dos adolescentes asmaticos nos mesmos

momentos da aplicacdo do AASEQ aos adolescentes.

4.9.5 Pediatric Quality of life Inventory

O Pediatric Quality of life Inventory (Peds-QL)*® (Anexo 16) integra méritos
especificos de abordagens genéricas e de escalas para doencas especificas, traduzido e
validado para o portugués.” O PedsQL 4.0 apresenta trés versGes para criancas e trés
equivalentes, com perguntas similares a serem respondidas pelos adultos responsaveis. As
versodes foram desenhadas de acordo com o nivel cognitivo: 5—7 anos, 8—-12 anos e acima
de 12 anos. A versao do instrumento, a partir de oito anos, conta com 23 itens, divididos em
guatro dominios: fisico, emocional, social e fungéo escolar. Cada item tem cinco opgfes de
resposta em escala Likert (nunca: 0 a quase sempre: 4), valores que sao operacionalizados
posteriormente e transformados em uma escala linear inversa de 0 a 100, em que a
pontuagdo maior representa o melhor estado. As perguntas sao feitas com relacéo ao ultimo
més. A versao utilizada no presente estudo foi a que se destina a criangcas maiores de 12
anos, devido a equivaléncia de idade correspondente ao AASEQ.

4.9.6 Pediatric Asthma Quality of Life Questionaire — Adaptado

O Pediatric Asthma Quality of Life Questionaire (PAQLQ) (Anexo 17) € um
instrumento validado e publicado em 1996 na lingua inglesa, com o objetivo de avaliar a
qualidade de vida de criancas asmaticas entre 7 e 17 anos.*® Foi traduzido e validado para
0 portugués, se tornando Pediatric Asthma Quality of Life Questionaire — Adaptado, devido
adaptacGes culturais necessarias.® O questionario é composto de 23 questdes divididas em
3 dominios: limitacdo das atividades fisicas (cinco questdes), sintomas (10 questdes) e
emocdes (oito questdes). As respostas sdo medidas através de uma escala que varia de 1

a 7 pontos, onde 1 indica méaxima limitacdo e 7 nenhuma limitagédo.

4.9.7 Classificacdo de Severidade da asma e controle de sintomas

Os patrticipantes foram classificados conforme a severidade da asma e controle
da doenca segundo Global Strategy for Asthma Management and Prevention.’
A asma leve é aquela bem controlada com a Etapa 1 e Etapa 2 do tratamento, com
medicacdes de alivio quando necessario, ou com tratamento de baixa intensidade com

corticoides inalatérios, antileucotrienos e cromonas. A asma moderada é bem controlada
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com a Etapa 3 do tratamento, baixas doses de corticoides inalatérios e beta-agonistas de
longa duragédo. A asma severa requer as Etapas 4 e 5 do tratamento, com doses altas de
corticoides inalatdrios e beta-agonistas de longa duracdo para prevenir que se torne asma
ndo controlada, ou que, apesar do tratamento, a asma se mantenha ndo controlada.

Foram feitas quatro perguntas aos participantes, se estavam presentes: sintomas diurnos de
asma mais de duas vezes na semana, despertar noturno devido a asma, necessidade de
medicacado para alivio dos sintomas mais de duas vezes por semana e limitacdo de alguma
atividade devido a asma. A asma é considerada bem controlada quando ndo ha nenhum dos
sintomas, parcialmente controlada quando ha 1 a 2 dos sintomas, e néo controlada quando

ha 3 a 4 desses sintomas.
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5.0 Analise estatistica

A normalidade dos dados foi investigada usando o teste de Shapiro-Wilk. O teste
de Wilcoxon foi usado para comparar os escores do AASEQ-1 e do AASEQ-2, bem como
AKQ-1 e AKQ-2. O nivel de significancia foi estabelecido em 5% (bicaudal) para todas as
andlises. As andlises estatisticas para as propriedades de medida estao descritas a seguir.

5.1 Confiabilidade

Para analise da consisténcia interna foi utilizado o alfa de Cronbach, coeficiente
gue varia entre 0,00 e 0,95, sendo valores que variam entre 0,70 e 0,95 aceitaveis.*® Na
andlise de reprodutibilidade teste-reteste, os coeficientes de correlacdo intraclasse (ICCs1)
e ICs de 95% foram calculados, e a seguinte classificagdo foi considerada: pobre (<0,5),
moderada (0,50-0,75), boa (0,75-0,90) e excelente (> 0,90).%

5.2 Concordancia

A concordancia foi analisada usando o erro padréo de medida (EPM) (EPM =
SDV1-ICC), e interpretado como muito bom (<5%), bom (5% a 10%), questionavel (11% a
20%) e ruim (> 20%). A diferenca minima detectada com 90% de confianca foi calculada
com base no EPM usando a seguinte férmula: SDC = 1,96xV2 x EPM.“%42 A concordancia

também foi analisada usando o grafico de BlandAltman.

53 Validade de constructo

A validade de constructo foi avaliada no questionario AASEQ. O coeficientes de
correlagdo de Spearman foi usado para confirmar a validade concorrente entre as
pontuacdes do AASEQ, Peds-QL e PAQLQ-A. E considerada correlacdo baixa quando os
valores de r encontrarem-se entre 0,30 e 0,50, correlacdo moderada entre 0,50 e 0,70,
correlacdo alta entre 0,70 e 0,90 e correlagdo muito alta de r = 0,90 a 1,00, podendo ser

positiva ou negativa.*344

54 Efeito Teto e Piso

Os efeitos de teto e piso foram medidos calculando a porcentagem de pacientes

indicando as pontuagfes maximas (teto) ou minimas (piso) possiveis, considerados
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presentes se 15% dos pacientes ou mais alcancarem a pontuagdo maxima ou minima dos

questionarios, respectivamente.*°
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6.0 Resultados

6.1 Adaptagéao transcultural

Durante a fase de adaptacdo transcultural, ndo houve sentengas do questionario
AASEQ que foram necessarias mudancgas de termos descritivos, pois 0s termos e situagdes
descritas tém seus respectivos similares na lingua portuguesa. O mesmo ocorreu durante a
adaptacéao transcultural do AKQ.

Durante a entrevista dos respondentes ao AASEQ na fase do piloto, os mesmos
nao apresentaram dulvidas quanto ao entendimento das frases e questfes. Ja no AKQ, 3
respondentes apresentaram ddvida quanto ao entendimento da questdo dez, onde
inicialmente dizia: “Com as medicagdes (remédios) preventivas, ndo importa se algumas
doses sao esquecidas ou se vocé ficar parando e retornando a medicacao (os remédios)”.
Apbs analise do relatdrio das entrevistas e das sugestdes dadas pelos entrevistados, o
comité de especialistas optou por alterar a sentenca para: “Com as medicagdes (remédios)
preventivas, ndo importa se algumas doses sdo esquecidas ou se a crianca ficar parando e

retornando a medicacao (os remédios)”.

6.2 Avaliacdo das propriedades de medida

Um total de 160 adolescentes foram incluidos no estudo. Nenhum adolescente
apresentou exacerbacdo da asma durante o periodo do teste e reteste, sem necessidade de
exclusao do estudo; 17 adolescentes ndo responderam ao reteste, pois nao atenderam ao
telefone para aplicagédo do questionario ou o numero do telefone encontrava-se indisponivel;
dois adolescentes apresentavam outra doenca pulmonar associada, e seis adolescentes
apresentavam doencga cronica com comprometimento cognitivo. Portanto, os dados de 135
adolescentes séo apresentados na Tabela 1. Destes, 73 foram avaliados em S&o Paulo/SP
e 62 em Londrina/PR.

Tabela 1. Caracteristicas dos adolescentes participantes. (n=135)
Caracteristicas Valores

Local de avaliagcao, n(%)

Séo Paulo 73(54)
Londrina 62(46)
Idade® 14 (12 - 16)

Idade de matricula no ambulatério (anos)? 8,15+ 4,04
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Idade de inicio da asma (anos)®

Idade de diagnéstico da asma (anos)®

Tempo desde o diagnéstico (anos)?
Género, n (%)
Masculino
Feminino
Peso (kg)?
Altura (m)°
Altura para idade, n(%)
Estatura adequada para a idade
Muito baixa estatura para a idade
Baixa estatura para a idade
IMC kg/mz2 2
IMC para idade, n(%o)
Eutrofia
Sobrepeso
Obesidade
Obesidade grave
Raca, n (%)
Branca
Parda
Preta
Escolaridade do adolescente, n(%)
8° ano Ensino fundamental
6° ano Ensino fundamental
7° ano Ensino fundamental
1° ano Ensino médio
9° anos Ensino fundamental
3° ano Ensino médio
5° ano Ensino fundamental
2° ano Ensino médio

Reside em zona urbana n (%)

3(1-6)
42-7)
8,62 + 4,02

76(56,3)
59(43,7)
55,37 + 15,34
1,58 (1,51 — 1,67)

126(93,3)
6(4,4)
3(2,2)

21,3 (18,8 — 25,7)

120(88,9)
11(8,1)
2(1,5)
2(1,5)

90(66,7)
28(20,7)
17(12,6)

34(25,5)
19(14,1)
17(12,6)
15(11,1)
14(10,4)
13(9,6)
12(8,9)
11(8,1)
128(94,8)
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Severidade da asma, n (%)
Leve
Moderada
Severa
Controle de Sintomas n (%)
Bem controlado
Parcialmente controlado
N&o controlado
Autorrelato de esquecimento de medicagéo preventiva n(%)
Ocasionalmente
Nunca
Uma vez por semana
Metade das vezes
O tempo todo
Na maioria das vezes
Gatilhos de asma n (%)
Poeira
Clima
Resfriados
Emocdes
Fumaca de cigarro
Animais
Sabonetes
Pélem
Vapores
Comida
Alergias associadas n (%)
Rinite
Alergia a animais
Alergia alimentar
Eczema

Nlmero de exacerbacdo nos Gltimos 12 meses®

63(46,6)
51(37,8)
21(15,6)

90(66,7)
33(24,4)
12(8,9)

52(38,5)
36(26,7)
24(17,8)
18(13,3)
3(2,2)
2(1,5)

109 (80,7)
103(76,3)
79 (58,5)
68 (50,4)
66 (48,9)
42 (31,1)
40 (29,6)
29 (21,5)
16 (14,1)
18 (13,3)

105 (77,8)
40 (29,6)
32 (23,7)
27 (20)
0(0-2)
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Visitas & emergéncia nos Ultimos 12 meses® 0(0-1)
NUmero de visitas totais ao hospital’ 3(0-10)
indice de Charlson® 0(0-0)
Realizou Reabilitacdo Cardiorrespiratoria n(%) 7 (5,2)
Peds-QL" 79,35 (66,3 — 89,4)
PAQLQ-A® 5,69 (4,99 - 6,27)

a: dados expressos em média = desvio padrdo; b: dados expressos em mediana (intervalo interquartil) n:
namero de participantes; % porcentagem; AASEQ: Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire; Peds-
QL: Pediatric Quality of life Inventory; PAQLQ-A: Pediatric Asthma Quality of Life Questionaire.

A espirometria foi coletada dos adolescentes participantes, e as variaveis seguem
expressas na Tabela 2. Devido a pandemia da COVID-19 e suas restricdes, 64 adolescentes

nao realizaram o exame.

Tabela 2. Variaveis espirométricas dos adolescentes asmaticos?®. (n=71)

Variaveis Média + DP

CVF, L°(% pred ?) 2,75 (2,37 — 3,53) (98,4 + 13,19)
CVF p6s-BD, L (% pred?) 2,86 (2,41 — 3,41) (101,27 + 15,08)
VEF?!, L2 (% pred?) 2,35 +0,7(90,39 + 17,77)

VEF! p6sBD, L2 (% pred?) 2,49 + 0,74(96,24 + 17,37)
VEFY CVF, L? (% pred?) 79,12 + 14,67(91,66 + 12,53)
VEFY CVF p6sBD, L° (% pred?) 83,94 (76,19 — 90,11) (94,98 + 12,34)
FEF25.75%, L° (% pred?) 2,74 (1,76 — 4,14) (75,91 £29,2)
FEF2s5.75% pOs, L2 (% pred®) 3,32 +1,59 (83,95 (63,92 — 106,5))

CVF: capacidade vital forcada; VEF1: volume expiratdrio forcado no primeiro segundo; relacéo
VEF1/CVF; FEF25%75%: fluxo expiratério forcado entre 25% e 75% da curva da CVF; BD:
broncodilatador; pred: predito a: dados expressos em média + desvio padrao; b: dados expressos
em mediana (intervalo interquartil).

O total de 117 responséveis foram incluidos no estudo, e destes 17 foram excluidos

por ndo responderem ao reteste. Os dados dos responsaveis estao expressos na Tabela 3.
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Tabela 3. Caracteristicas dos responsaveis presentes durante aplicagéo dos

questionarios(n=100).

Caracteristicas Valores

Responsavel presente n (%)

Mae 88 (88)
Pai 6 (6)
Outros (av6 ou avd) 6 (6)

Escolaridade do responsavel n(%)

Fundamental incompleto 20 (20)
Fundamental completo 7 (7)
Ensino Médio incompleto 9(9
Ensino Médio completo 48 (48)
Ensino Superior incompleto 1(1)
Ensino Superior completo 15 (15)

Renda Familiar n(%)

Até R$1.908 45 (45)
De R$1.908 a R$2.862 31 (21)
De R$2.862 a R$5.724 23 (23)
De R$5.724 a R$9.540 1(1)

n: nimero de participantes; % porcentagem;

Os escores do AASEQ e AKQ nos dois momentos de aplicacdo estdo descritos
na Tabela 4. Foram encontradas diferengas entre o teste e reteste no escore total do AASEQ
e do AKQ, bem como nos subdominios Medicacao, Controle dos sintomas e Conhecimento
sobre a asma do AASEQ.

Tabela 4. Comparacdo dos escores do AASEQ e AKQ durante a aplicacdo do teste e do
reteste. Foi utilizado teste T de Student para as amostras paramétricas, e teste de Wilcoxon

para amostras ndo paramétricas.

Questionario Teste Reteste p
AASEQP 87,19 (77,77 —93,3) 89,63 (80,37 — 95,19) 0,000
Subescalas

Medicac&o® 92 (74 — 100) 94 (78 — 98) 0,040
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Controle dos sintomas® 83,15 (65 — 91,25) 88,75 (75 —93,75) 0,000
Conhecimento sobre a asma® 90 (80 — 96) 94 (86 — 100) 0,005
Amigos, familia e escola® 94,44 (83,33 -100) 95,55 (86,67 — 100) 0,266
AKQ ac 29,27 + 5,56 30,73 + 5,60 0,005

a dados expressos em média + desvio padréo, realizado teste T de Student; P dados expressos em mediana

(intervalo interquartil), realizado teste de Wilcoxon; ¢ n = 100.

6.2.1 Confiabilidade: consisténciainterna e reprodutibilidade teste-reteste

O AASEQ apresentou consisténcia interna adequada. O ICC3: foi considerado
bom e demonstrado substancial confiabilidade teste-reteste (Tabela 5). A disposicdo grafica

de Bland-Altman mostrou limites de concordancia de -22,76 a 17,7 (Figura 1).

Tabela 5 — Classificagédo das propriedades de medida do AASEQ no Portugués do
Brasil em pacientes com asma (n =135).

Propriedades Valores Classificacéo

Consisténciainterna

Alpha de Cronbach 0,70 Substancial
Erro de medida

Erro padrdo de medida 5,82 Muito bom
Diferenca minima detectada 6,68

Reprodutibilidade

CCl 34(IC 95%) 0,68 (0,55 - 0,77)* Moderada

Validade do Construto

PedsQL (r) = 0,28* Fraca
PAQLQA (n=0,27* Fraca
Efeito teto 5,18% Adequado

Efeito piso ausente Adequado
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Legenda: CCI: Coeficiente de correlacdo intraclasse; IC 95%: Intervalo de confianga 95%; r: Correlacéo
de Spearman, * p <0,001. AASEQ: Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire; Peds-QL: Pediatric
Quality of life Inventory; PAQLQ-A: Pediatric Asthma Quality of Life Questionaire.

Tabela 6 — Consisténcia interna do AASEQ e suas subescalas (n=135)

Questionario Alpha de Cronbach CCl 3,1(IC 95%)
AASEQ 0,70 0,68 (0,55 -0,77)
Subescalas

Medicacdo 0,72 0,72 (0,61 - 0,80)
Controle dos sintomas 0,70 0,68 (0,54 - 0,78)
Conhecimento sobre a asma 0,71 0,70 (0,58 — 0,78)
Amigos, familia e escola 0,51 0,51 (0,31 -0,65)

Legenda: CCI: Coeficiente de correlagao intraclasse; IC 95%: Intervalo de confianga 95%, * p <0,001.
AASEQ: Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire;
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Figura 1- Disposicao grafica de Bland-Altman do AASEQ em adolescentes com asma (n =
135). A linha continua corresponde a média das diferencas e as linhas pontilhadas ao

intervalo de confianca de 95%.
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O AKQ apresentou consisténcia interna adequada. O ICCs: foi considerado
moderado e demonstrado boa confiabilidade teste-reteste (Tabela 6). A disposi¢cao grafica
de Bland-Altman mostrou limites de concordancia de -11,49 a 8,57 (Figura 2).

Tabela 7 — Classificacdo das propriedades de medida do AKQ no Portugués do Brasil
em responsaveis de adolescentes asmaticos (n = 100).

Propriedades Valores Classificacéo

Consisténciainterna

Alpha de Cronbach 0,73 Substancial
Erro de medida

Erro padréo de medida 2,65 Bom
Diferenca minima detectada 451

Reprodutibilidade

CCl 31(IC 95%) 0,72 (0,57 - 0,81)* Moderado
Efeito piso e teto Ausentes Adequado
Efeito piso Ausente Adequado

Legenda: CCI: Coeficiente de correlagao intraclasse; IC 95%: Intervalo de confianca 95%;
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Figura 2— Andlise de Bland-Altman do AKQ em responsaveis de pacientes com asma (n =

100). A linha continua corresponde a média das diferencas e as linhas pontilhadas ao
intervalo de confianca de 95%.

6.2.2 Validade Convergente

Foi encontrada correlagdo fraca entre os escores do AASEQ e do PedsQL, e
também na correlacao entre os escores do AASEQ e o PAQLQ-A (Tabela 5).

6.2.3 Concordancia

O EPM e o DMD do AASEQ e do AKQ foram considerado bons. O efeito piso foi
ausente em ambos instrumentos, enquanto o efeito teto foi encontrado em 5,18% da amostra
do AASEQ), estando ausente no AKQ. (Tabelas 5 e 6).
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7.0 Discusséao

O presente estudo realizou, pela primeira vez, a validacdo de dois instrumentos
distintos para o portugues do Brasil. O AASEQ, destinado a avaliacdo da autoeficacia de
adolescentes asmaticos, e 0 AKQ, que tem o objetivo de avaliar o conhecimento de pais de

adolescentes asmaticos sobre a asma.

Em nossa amostra, a maior porcentagem do sexo masculino corrobora com a
maior prevaléncia de asma em meninos nesta idade, sendo até duas vezes maior do que
em meninas até a idade de 14 anos.!” No presente estudo, 88,9% dos adolescentes
apresentam-se em eutrofia, ou seja, peso adequado pela idade, em concordancia com os
achados de asma bem controlada , 66,7% dos adolescentes, visto que a asma € de maior
dificil controle em pacientes obesos, e a perda de peso esta indicada como medida auxiliar
no controle da doenca e dos sintomas.!” Além disso, 38,5% dos adolescentes avaliados
relataram esquecer de utilizar a medicagdo preventiva apenas ocasionalmente, também

concordando com os demais dados citados.

Dentre as alergias associadas, destaca-se a alta incidéncia de rinite, com 77,8%.
Estudos anteriores relatam que a rinite estd associada a risco elevado em desenvolver asma
e asma de maior gravidade, e tal fato se torna mais evidente quanto também ha presenca
de dermatite atépica,*>*® sendo esta presente em 20% dos adolescentes do presente estudo.
Ainda assim, a asma grave esta presente em 15,6%, seguida de 37,8% de asma moderada

e 46,6% de asma leve.

Em revisdo sistematica realizada por Koefoed et al*’, na qual foi analisado o
desenvolvimento pulmonar de 0 a 26 anos, associados a patologias como asma, chiado
persistente, hiperreatividade bronquica e sensibilidade a alergias, foi encontrado que a asma
durante a infancia e adolescencia foram associados a um menor aumento da funcgéo
pulmonar durante a adolescéncia. Além disso, a asma de inicio na adolescéncia foi
associado a menor crescimento do VEF; em mulheres entre 10 e 18 anos. No presente
estudo, os adolescentes tiveram inicio da asma na infancia, em média aos 3 (1 - 6) anos,
com diagndstico da mesma aos 4 (2 — 7) anos, com 0 (0 -2) exacerbag¢des nos ultimos 12
meses. Ao analisar a espirometria dos mesmos (Tabela 4), observamos parametros
espirométricos condizentes com asma controlada: relacdo VEF/CVF > 0,8 em adolescentes,
VEF; pré-broncodilatador 280% do previsto, aumento do VEF: pds-broncodilatador < 12% e
200ml da linha de base em adolescentes, FEF2s.754 pré-broncodilatador >70% do previsto,
e aumento do FEFzs.7s4 pds-broncodilatador <30%*"34. O nimero de exacerbacdes em
criancas com asma foi relatado como preditivo de pior fun¢éo pulmonar ao longo da infancia

comparado com criangas com asma sem exacerbacoes.!’4’ Sendo assim, o conhecimento
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das exacerbagfes devem guiar o tratamento dos mesmos para preservar o crescimento ideal

da funcéo pulmonar.

A qualidade de vida dos adolescentes foi avaliada utilizando dois questionarios
previamente validados na lingua portuguesa. O PedsQL 4.0, escore desenvolvido
especificamente para avaliacdo de criancas portadoras de doencas crénicas. No Brasil, e
versao utilizada no presente estudo foi validada em adolescentes portadores de doencas
reumaticas.®” A pontuacéo obtida foi de 79,35 (66,3 — 89,4) pontos, onde o escore varia de
0 a 100, sendo gque quanto maior a pontuacdo melhor é a qualidade de vida. O segundo
instrumento utilizado foi o PAQLQ-A, instrumento especifico para avaliacdo de criancas
asmaticas, sendo no Brasil validado em criangcas com idade entre 7 e 17 anos. Sua
pontuacdo varia de 1 a 7 pontos, onde quanto maior a pontuagdo, menor a limitacdo
percebida no dia-a-dia em decorréncia da asma. Em estudo realizado em 2007 por Vidal et
al,*® observou se que uma pontuacdo abaixo de 5 representa impacto significativo na
qualidade de vida desses adolescentes. O mesmo foi observado em outro estudo,*® onde a
pontuacédo obtida foi 4, porém com prevaléncia de adolescentes com asma grave, 74% da
populagcédo de adolescentes estudados. A pontuacdo obtida nos adolescentes do presente
estudo foi de 5,69 (4,99 — 6,27), representando entdo baixo impacto na qualidade de vida

dos mesmos.

7.1 AASEQ

A construcdo do questionario AASEQ foi realizada em 2019, por Holley et al,?® sendo
gue no mesmo estudo foi realizado e descrito o processo de validagdo. No estudo original
foi encontrado um alpha de Cronbach de 0,91, maior valor do que o obtido no presente
estudo, que obteve um consisténcia interna 0,70. No entanto, a consisténcia interna de 0,70
se classifica como substancial.*® Holey et al*® descreve, em sua andlise de reprodutibilidade,
o CCI de 0,81 entre os pacientes que ndo passaram por qualquer alteracéo clinica entre o
teste e o reteste. O presente estudo obteve um CCI de 0,68 (0,55 - 0,77), ou seja, traduzindo
que a concordancia e confiabilidade entre as medidas de teste e reteste € moderada.** No
estudo original, o questionario foi aplicado ndo presencialmente, de modo online, em ambos
teste e resteste, enquanto no presente estudo o teste e resteste foram aplicados em um
momento presencialmente e em outro momento por telefone, visto que o estudo foi
conduzido durante a pandemia do COVID-19, ndo sendo possivel o retorno do adolescente
e responsavel ao ambulatério para realizar o reteste. Acredita-se ser essa uma possivel

explicacdo para a diferenca observada entre os testes. Além disso, no presente estudo
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contamos com uma amostra de 135 adolescentes que realizaram o teste e o reteste,
enquanto no estudo original,?® apenas 34% da amostra inicial de 183 adolescentes, ou seja,
63 adolescentes completaram o reteste.

Na validade de construto, observou-se fraca correlacéo entre o AASEQ e PedsQL,
assim como entre o0 AASEQ e 0 PAQLQ-A. O AASEQ é o primeiro instrumento traduzido e
validado para o Brasil com o objetivo especifico de avaliar autoeficacia de adolescentes
asmaticos. Foi desenvolvida em 1993, uma escala chamada The Knowledge, attitude, and
self-efficacy asthma questionnaire (KASE-AQ), para avaliacdo da autoeficacia de
individuoas asmaticos.®® No entanto, a mesma ndo é direcionada especificamente para
adolescentes asmaticos, e nado foi encontrada traducéo e andlise de suas propriedades de
medida na literatura brasileira. O instrumento The Self-Efficacy Scale for children and
adolescents with asthma? foi desenvolvido para avaliagdo de criangas asmaticas, porém
ndo contempla questdes que englobam o autogerenciamento de crises e correto uso de
medicagfes, conceitos diretamente relacionados a autoeficacia. Além disso, 0 mesmo néo
foi validado para o uso no Brasil. Ha ainda o Self-efficacy and their child’s level of asthma
control, instrumento criado para avaliagdo da autoeficacia de criangcas asmaticas, porém foi
desenvolvido para utilizagéo nos pais e cuidadores, e ndo diretamente pelos adolescentes.>?
Sendo assim, por ndo haver na literatura brasileira um instrumento padrdo ouro utilizado
para avaliacdo da autoeficicia de adolescentes asmaticos, optou-se pela utilizagédo de dois
instrumentos que tem o objetivo de avaliar a qualidade de vida dos mesmaos, por acreditar-
se ter o constructo mais proximo a autoeficacia. Ainda que fraca, houve correlagéo entre os

instrumentos.

Na analise de concordancia, obteve-se um EPM de 5,82, com uma DMD de 6,68,
valores considerados baixos em um questionario onde as pontuagfes variam de O 100

pontos. Tal analise néo foi realizada no estudo de desenvolvimento do questionario.

7.2 AKQ

Quanto a validacdo do AKQ, embora houve diferenca estatisticamente significante
entre o teste e reteste, a média das diferenca foi muito pequena (-1,46). No presente estudo,
observamos consisténcia interna adequada, com alpha de Cronbach de 0,73, resultado este
concordante com Franken et al*® em sua validacéo original do mesmo questionario, onde o
valor obtido na analise alpha de Cronbach foi de 0,72. Em seu estudo, o AKQ foi aplicado

em pais de crian¢as com a idade entre 0 e 18 anos, onde 30% da amostra foi de criancas
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entre 13 e 18 anos. No presente estudo, o instrumento foi utilizado em pais de adolescentes,

com idades entre 12 e 18 anos.

A pontuacdo média encontrada no instrumento AKQ foi 29 (58% da pontuacdo
maxima), onde a pontuacdo poderia variar entre 5 e 50, e quanto maior a pontuacao maior
o conhecimento do responsavel sobre a asma. A maior parte dos respondentes eram maes
dos adolescentes (88%), com escolaridade de ensino médio completo (48%), e renda familiar
igual ou inferior a um salario minimo (45%). No estudo original a pontuacdo média foi de 76,8
(73% da pontuacdo média), 92,6% dos respondes do AKQ eram maes, sendo o nivel
educacional majoritario de nivel superior (38,9%) seguido de p6s graduacao (34,3%). Uma
possivel explicagcdo para a pontuacao inferior no presente estudo poderia ser a escolaridade
diferente entre as amostras, onde a maior pontuacao também apresenta o maior nivel
educacional. Outros estudos avaliaram o conhecimento dos pais de adolescentes asmaticos

sobre a asma, e encontraram conhecimento insatisfatério entre os avaliados.®?

Em estudo realizado por Deis et al*?, foi avaliado o conhecimento dos pais de criancas
e adolescentes asmaticos que deram entrada em uma unidade de emergéncia devido
exacerbacdo da asma. Foi evidenciado que o0s pais apresentavam conhecimento
inadequado sobre medidas preventivas para crise asmatica, e as crian¢as apresentava baixa
capacidade de auto-manejo em crises. Além disso, muitos pais relataram entendimento
inadequado sobre a diferenca entre as medicacdes de uso diario e aquelas destinadas aos
momentos de crise asmatica, sendo que mais da metade dos pais avaliados relataram ter a
vontade de melhor entender a diferenca entre os dois tipos de medicacao. Em sua analise
de regressdo, observou-se que criangas com asma persistente cujos pais tiveram
escolaridade acima do ensino médio sdo mais propensos a utilizar corticéides inalatorios
diariamente do que aqueles cujos pais tinham menor escolaridade. No presente estudo, os
responsaveis apresentam nivel escolar de nivel médio completo, e a asma dos adolescentes
avaliados sdo em sua grande maioria (66,7%) controlada, concordando com o achado de

Deis et al.?®
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8.0 LimitacBes

O presente estudo contém limitacdes. Ndo avaliamos se 0s pais ou cuidadores
tinham asma, fato que poderia influenciar no conhecimento sobre a doenca, e talvez na
prépria autoeficacia dos filhos asmaticos. Além disso, o trabalho conduzido até 0 momento
tem confiado no auto-relato de adolescentes. A capacidade da escala em medir a mudanca
ao longo do tempo em resposta a uma intervengdo para melhorar a autoeficacia no manejo

da asma deve ser investigada.

Devido a pandemia de COVID-19, o presente estudo ndo foi capaz de aplicar os
guestionarios em dois momentos nas mesmas condicdes. Em um momento foi aplicado
presencialmente e no segundo momento foi aplicado por ligacéo telefénica. Para minimizar
0 viés metodoldgico, alternamos a ordem de aplicagdo em parte da amostra. Além disso,
nem todos os adolescentes fizeram a espirometria. Pelas contra-indicagdes impostas pela
Organizacdo Mundial de Saude em relagdo ao risco de dispersdo do virus, realizaram a
espirometria apenas os adolescentes com indicacdo médica. Aqueles que se encontravam

com doenca estavel nao tiveram indicacao de realizar o teste.
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9.0 Concluséo

O AASEQ e o AKQ séao ferramentas confiaveis e validas para serem usados com
adolescentes com asma e seus responsaveis, respectivamente. Como a autoeficacia é
importante na gestdo de condi¢cbes de longo prazo, o AASEQ pode ser Util na avaliacao da
autogestdo dos adolescentes asmaticos. Para profissionais da area da salude que trabalham
com adolescentes asmaticos, o instrumento pode ser Util para avaliar pontos especificos
para melhoria na rotina do adolescente.
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11.0 ANEXOS

Anexo 1 — Carta de anuéncia da UNOPAR

Universidade Estadual de Londrina

Declaracdo de Anuéncia

Declaro estar ciente e de acordo com o projeto intitulado “Traducdo e adaptacio
transcultural do Adolescente Asthma Self-Eficcacy Questionnaire para o portugués do Brasil e
andlise de suas propriedades de medida”, o qual recrutard adolescentes asmaticos que s3o
acompanhados clinicamente em nosso Ambulatério de Pneumologia Pediatrica do Ambulatério
de Especialidades do Hospital Universitario da Universidade Estadual de Londrina.

O referido projeto de pesquisa é um estudo multicéntrico em parceria com a UNIFESP e
a UNINQVE. A coleta de dados em Londrina serd realizada pela fisioterapeuta Fernanda
Lehrbaum (CPF: 08426497942; CREFITO 267688-F) que faz o seu mestrado em Ciéncias da
Reabilitacdo no programa associado UEL-UNOPAR sob supervisdo da Profa. Karina Couto
Furlanetto (CPF: 055040699-98).

Atenciosamente e a disposicado,

K dowpy ¢.9. de Quotin

Claudio Luiz Castro Gomes de Amorim
CRM/PR 28056 — RQE 21512
CPF 349.081.268-95

Professor Assistente do Departamento de Pediatria e Cirurgia Pediatrica da
Universidade Estadual de Londrina (DPCP — UEL)



Anexo 2 - Autorizacdo do autor — AASEQ

Q  AASE

&«

0O 6 § & 0 ¢ B = :

Roberts G.C. <g.c roberts@soton.ac uk>
para mim v

¥a Detectaridioma ~ > portugués ~  Traduzir mensagem

Dear Simone,
I am very happy for you to translate the questionnaire.

1 give a valid translated version you'd need to translate, back tra~
Ideally see how it correlates with generic self-efficacy.

Please let me know your outcomes.

Best wishes, Graham.

Sir
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Anexo 3 — Autorizacdo do autor — AKQ

€ g 0 w o ¢ b ® 330f1614 < >
Authorization to use the short questionnaire for parents (BMC 2018) inbox X 8 B
Simone Dal Corso <simonedc@uni9.pro.br> Mon, Jul 13,3:29PM  Y¥ &
to versteegh «

Dear Prof Versteegh,

First, congratulations on the questionnaire you have developed to assess parents” knowledge about asthma. Certainly, it will be widely used in both clinical practice
and research.

My name is Simone Dal Corso. | am a physical therapist, and | work as a professor at the Nove de Julho University, in Sao Paulo, Brazil.
I'm interested in your questionnaire because | have also been working with patients with asthma. | would like to translate it and cross-culturally adapt it to Brazilian
Portuguese. Do | have your permission to do it?

Thank you in advance for your attention and | look forward to hearing from you.
Kind regards
Simone Dal Corso

Simone Dal Corso

Professora, Doutora

Programa de Pés-graduagao em Ciéncias da Reabilitagao
Universidade Nove de Julho

Sao Paulo - SP

Link para o Curriculo Lattes: http://lattes.cnpq.br/9690847988531306

Florens Versteegh Thu, Jul16,7:47AM Y% &
to hendr mail.com, mmafrar look.com, me ~

Dear Prof Dal Corso

Thank vou for your e-mail.

Ofcourse you may use the questionnaire, provided you refer to our paper in papers you may write about your research.
If vou have any questions don't hesitate to e-mail us again.

Sucees with your studies

Yours

On behalf of all authors

Florens Versteegh

F.G.A. Versteegh MD PhD
pediatrician
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Anexo 4 — Cartade anuéncia UNIFESP

Sao Paulo, 25 de Maio de 2022,

Declaragédo de Anuéncia

Declaro estar ciente e de acordo com o projeto in’
adaptagao  transcultural do Adolescent 7/
Questionnaire e Asthma Knowledge Questionna’
Brasil e analise de suas propriedades de -
adolescentes asmaticos que sdo acompanhad’
Alergia, Imunologia Clinica e Reumatologia d”
Universidade Federal de Sao Paulo. O refer
fisioterapeuta Nathalia Ribeiro Berdu, (C’
213880-F) sob a supervisdo da pr
393.715.730-15 do Programa de Pés *

da UNINOVE.

Sem mais, estou a disposir
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Anexo 5-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (AASEQ)

Nome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: Traducao e adaptacdo transcultural do Adolescent
Asthma Self-Efficacy Questionnaire e Asthma Knowledge Questionnaire para o portugués
do brasil e analise de suas propriedades de medida.

2.0bjetivo: Traduzir para o Portugués do Brasil e adaptar para a cultura brasileira o
Questionario de autoeficicia para adolescentes asmaticos (AASEQ), e testar a capacidade
de avaliacdo desse questionario em adolescentes entre 12 e 18 anos com asma.

3.Justificativa: Existe um questionario que foi criado para a avaliar a confianca que os
adolescentes tém no tratamento da asma. Essa avaliagdo € importante para saber se
alguma coisa esté interferindo no tratamento para a asma, e quais os cuidados, além dos
que ja sao feitos, que devemos ter com os adolescentes que tem asma. O questionario se
chama AASEQ, e é dividido em questbes sobre remédio, maneiras de tratar os sintomas,
crencas sobre a asma, e amigos, familia e escola, sendo entdo uma maneira completa para
avaliar os adolescentes asmaticos. Porém, ele foi elaborado em inglés, ndo existindo a
versao dele no portugués.

4. Procedimentos da Fase Experimental: O seu filho(a) esta sendo convidado a participar
desta pesquisa, e caso aceite terd que responder alguns questionarios. Serdo quatro
guestionarios, que vao avaliar a confianga no tratamento da asma e como esta a vida dele,
e também dois questionarios em relagdo a motivagéo para a préatica de exercicio fisico. As
perguntas sao sobre os cuidados, crencas e costumes em relagao a asma, e outras do tipo:
“Para vocé é dificil praticar esporte?”, “Vocé sente medo?” e “Vocé consegue fazer coisas
gue outras criangas na sua idade fazem?”. A versdo traduzida para o portugués do
questionario AASEQ e dos outros questionarios serdo aplicados por um fisioterapeuta, ao
seu(sua) filho(a), em forma de auto relato (o fisioterapeuta fard algumas perguntas
relacionadas a asma e o(a) seu(sua) filho(a) respondera). Cada questionario levara cerca
de 15 minutos para ser aplicado. O tempo total sera de mais ou menos 1 hora. Depois de
duas semanas, seu(sua) filho(a) devera retornar para responder uma segunda vez apenas
ao AASEQ, que levaré cerca de 15 minutos.

Devido a atual pandemia que estamos vivendo, caso vocés ndo estejam frequentando o
ambulatério, a aplicacéo dos questionérios sera realizada via telefonema.

Caso seu filho tenha feito a Gltima prova do sopro a mais de 6 meses, seri necessario que
ele repita esta prova. Neste caso sera um horario conveniente para vocés, para fazer no
ambulatorio. Esse exame é feito com ele(a) sentado. Quando o teste iniciar, seu filho(a) ira
soprar em um tubo com bocal plastico descartavel, que estara ligado a um aparelho
chamado espirdmetro. Geralmente sdo realizados trés sopros no aparelho.

5.Desconforto ou Riscos Esperados: A resposta aos questionérios ndo apresenta risco,
porém existe a possibilidade de seu filho(a) se sentir desconfortavel para responder as
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perguntas. Embora ele(a) esteja acostumado a fazer a prova do sopro, € possivel que
ele(a) tenha tosse, cansaco, tontura, sensacao de falta de ar e aperto no peito durante ou
apos a prova do sopro.

6. Medidas protetivas aos riscos: Para diminuir o constrangimento ou desconforto de seu
filho(a), quando realizado presencialmente, os questionarios serdo aplicados em lugar
reservado, com a minha participacao e de alguém da sua familia. Em relacéo ao teste do
sopro, caso seu filho(a) sinta qualquer um dos sintomas citados acima, o teste sera
interrompido. E caso os sintomas ainda persistam, ele(a) serd avaliado pelo médico do
ambulatorio.

7. Beneficios da Pesquisa: Essa pesquisa nédo trara beneficios diretos ao seu filho(a).
8. Métodos Alternativos Existentes: Nada a declarar.

9. Retirada do Consentimento: A participacdo de seu filho(a) neste estudo é totalmente
voluntaria. Ele(a) pode desistir de participar em qualquer momento e ndo terA& nenhum
prejuizo por causa disso.

10. Garantia do Sigilo: Oriento que o nome de seu filho(a) serd mantido em sigilo, que
ele(a) podera desistir de responder caso nao se sinta a vontade, e poderd, inclusive,
desistira apos ter participado da pesquisa. Todas as informagdes obtidas neste estudo
poderdo ser publicadas com finalidade cientifica, sem divulgar seus dados de identificacao
e nem do(a) seu(sua) filho(a) dos participantes.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na
Pesquisa: Vocé nao tera despesas com a participacdo de seu filho(a) na pesquisa e nao
recebera nenhum tipo de ressarcimento por ela, pois 0 questionario sera aplicado em
horario que habitualmente ele(a) frequenta o ambulatério ou no horario marcado conforme
a disponibilidade de vocés.

12. Local da Pesquisa: Os questionarios serao respondidos na sua visita ao Ambulatorio
de Alergia, Imunologia Clinica e Reumatologia do Departamento de Pediatria da
Universidade Federal de Sdo Paulo. Rua do Otonis, 731 - Vila Clementino. Sao Paulo,
Brasil. Telefone: (11) 5576-4848 - VolP 3069. Devido a atual pandemia que estamos
vivendo, caso vocés nao estejam frequentando o ambulatério, a aplicagdo do questionario
sera realizada via ligacéo telefbnica.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente,
gue deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no
Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos
padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres
Humanos — Res. CNS n° 466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responséavel
pela avaliagdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos
aspectos éticos. Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n° 235/249
— 12° andar — Liberdade — Sado Paulo — SP CEP. 01504-001. Telefone: 3385-9010. E-
mail: comitedeetica@uninove.br

Horéarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira — Das 11h30
as 13h00 e Das 15h30 as 19h00

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para
Contato: Prof. Dr. Simone Dal Corso - (011) 3385-9154, Fisioterapeuta e aluna de
mestrado Nathalia Ribeiro Berdu - (016) 99111-4430.
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15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderao ser
discutidas pelos meios proéprios.

Sao Paulo, de de
16. Consentimento Pds-Informacao:

Eu, , apos leitura e
compreensao deste termo de informacao e consentimento, entendo que minha participacéo
€ voluntéria, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum.
Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a realizagcdo do
trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos somente neste estudo no meio
cientifico.

Assinatura do Participante

17. Eu, (Pesquisador responséavel desta
pesquisa), certifico que:

a) Esta pesquisa s0 tera inicio apos a aprovacdo do(s) referido(s) Comité(s) de Etica em
Pesquisa o qual o projeto foi submetido.

b) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;
c) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste
termo é treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste
termo;

Nathalia Ribeiro Berdu
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Anexo 6 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (AKQ)

Nome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: Traducao e adaptacdo transcultural do Adolescent
Asthma Self-Efficacy Questionnaire e Asthma Knowledge Questionnaire para o portugués
do brasil e analise de suas propriedades de medida.

2.0bjetivo: Traduzir para o Portugués do Brasil e adaptar para a cultura brasileira o
questionario de conhecimento sobre a asma.

3.Justificativa: Existe um questionario que foi criado para a avaliar o conhecimento que
0os pais/cuidadores de criangas com asma sabem sobre a asma. Essa avaliacdo é
importante para saber se seu conhecimento sobre a asma tem influéncia no tratamento da
doenca nos adolescentes. O questionario se chama AKQ, e contém frases sobre a asma e
sobre 0 uso de remédios para a asma. Porém, ele foi elaborado em inglés, ndo existindo a
versao dele no portugués.

4. Procedimentos da Fase Experimental: Vocé esta sendo convidado a participar desta
pesquisa, e caso aceite tera que responder um questionario. Este questionario ira avaliar
0 que voceé sabe sobre a asma. Sao frases com informacdes sobre a doenca e sobre o0 uso
de remédios para asma que seu(sua) filho(a) usa, e vocé ira responder se concorda ou nao
com o que esta escrito na frase. Vocé levara cerca de 10 minutos para responder o
guestionario. Depois de duas semanas, seu(sua) filho(a) deve retornar para responder
outros questionarios, e vocé devera retornar também para responder o AKQ, que levara
cerca de 10 minutos novamente. Devido a pandemia da COVID 19, se o ambulatério ndo
estiver funcionando, os questionarios serdo aplicados por telefone, para vocé e para seu
filho, no dia e horario que for melhor para vocé.

5.Desconforto ou Riscos Esperados: A resposta aos questionarios nao apresenta risco,
porém existe a possibilidade de vocé se sentir desconfortavel para responder as perguntas.

6. Medidas protetivas aos riscos: Para diminuir seu constrangimento ou desconforto,
guando realizado presencialmente, os questionarios serdo aplicados em lugar reservado,
somente com a minha presenca e de seu filho.

7. Beneficios da Pesquisa: Essa pesquisa nao trara beneficios direto a voceé.

8. Métodos Alternativos Existentes: Nada a declarar.

9. Retirada do Consentimento: Sua participacdo neste estudo é totalmente voluntaria.
Vocé pode desistir de participar em qualgquer momento e nédo ter& nenhum prejuizo por
causa disso.

10. Garantia do Sigilo: Oriento que seu nome sera mantido em sigilo, que vocé podera

desistir de responder caso nao se sinta a vontade, e poderd, inclusive, desistira apos ter
participado da pesquisa. Todas as informacbes obtidas neste estudo poderdo ser
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publicadas com finalidade cientifica, sem divulgar seus dados de identificacdo e de nenhum
outro participante.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na
Pesquisa: Vocé ndo tera despesas com a participacdo na pesquisa e ndo recebera
nenhum tipo de ressarcimento por ela, pois 0 questionario serd aplicado em horario que
habitualmente vocé frequenta o ambulatério ou no horario marcado conforme a sua
disponibilidade.

12. Local da Pesquisa: Os questionarios serao respondidos na sua visita ao Ambulatorio
de Alergia, Imunologia Clinica e Reumatologia do Departamento de Pediatria da
Universidade Federal de Sdo Paulo. Rua do Otonis, 731 - Vila Clementino. Sao Paulo,
Brasil. Telefone: (11) 5576-4848 - VolP 3069. Devido a atual pandemia de COVID 19, caso
vocés nao estejam frequentando o ambulatério, a aplicagdo do questionério sera realizada
via ligagéo telefbnica.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente,
gue deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no
Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos
padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres
Humanos — Res. CNS n° 466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responsavel
pela avaliagdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos
aspectos éticos. Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n°® 235/249
— 12° andar — Liberdade — S&do Paulo — SP CEP. 01504-001. Telefone: 3385-9010. E-
mail: comitedeetica@uninove.br

Horéarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira — Das 11h30
as 13h00 e Das 15h30 as 19h00

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para
Contato: Prof. Dr. Simone Dal Corso - (011) 3385-9154, Fisioterapeuta e aluna de
mestrado Nathalia Ribeiro Berdu - (016) 99111-4430.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderédo ser
discutidas pelos meios proéprios.

Séo Paulo, de de
16. Consentimento Pds-Informacéo:

Eu, , apés leitura e
compreenséao deste termo de informacéo e consentimento, entendo que minha participacdo
€ voluntéria, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum.
Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a realizagdo do
trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos somente neste estudo no meio
cientifico.

Assinatura do Participante


mailto:comitedeetica@uninove.br
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17. Eu, (Pesquisador responséavel desta
pesquisa), certifico que:

a) Esta pesquisa so6 tera inicio apds a aprovacgéo do(s) referido(s) Comité(s) de Etica em
Pesquisa o qual o projeto foi submetido.

b) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;
c) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste
termo é treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste
termo;

Nathalia Ribeiro Berdu
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Anexo 7 - Termo de Assentimento

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa chamada “Traducéo e
adaptacao transcultural do Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire e Asthma
Knowledge Questionnaire para o portugués do brasil e andlise de suas propriedades de
medida”. Se aceitar o convite, vocé ir4 responder, um desses questionarios, 0 AASEQ,
além de outros 3. Esse questionério foi desenvolvido nos Estados Unidos e esta em inglés
e nos traduzimos ele para o portugués e precisamos ver se essa versao ficou legal de
entender.

O adulto responsavel por vocé nos contou que vocé tem asma. Existe um questionario que
avalia como pessoas da sua idade enfrentam as crises de falta de ar e como usam 0s
remédios para melhorar o chiado, a falta de ar e para evitar as crises de asma. Este
guestionario esta em Inglés, e queremos fazer a traducao para o Portugués do Brasil. Por
iSS0O, queremos que Vocé responda as perguntas em portugués do AASEQ. Para a gente
saber se 0 AASEQ ¢ legal, ele sera comparado com outros dois questionarios que ja estao
em portugués e tem perguntas parecidas com o AASEQ. Além disso, faremos perguntas
sobre como vocé se sente para realizar atividades fisicas.

N
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Caso vocé tenha feito a prova do sopro a mais de 6 meses, vamos realizar ela outra vez.
Com vocé sentado em uma cadeira, com um clipe tampando seu hariz, vocé vai puxar o
fundo e soprar no bocal.
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Seus pais deixaram vocé participar, mas vocé nao é obrigado e se ndo quiser ndao tem
problema, ninguém ira ficar bravo com voce.

Para responder as perguntas, estaremos eu, Vocé, e seu responsavel em uma sala, sem
ninguém escutando. Devido a pandemia que estamos vivendo, caso VOcé e seu
responsavel ndo estejam indo ao ambulatério, vou fazer as perguntas dos questionarios
com vocé por telefone. Talvez possa acontecer de vocé ficar com vergonha de responder
as perguntas, mas nao tem problema, é so falar que ndo quer mais participar. Apés o teste
do sopro, pode ser que vocé tenha tosse, falta de ar e tontura. Caso vocé sinta qualquer
uma dessas coisas, iremos parar o teste, e se continuar ndo se sentindo bem, o médico do
ambulatorio ir4 cuidar de vocé.

Ninguém vai saber que vocé esta participando, ndo contaremos para as pessoas que VOcé,
as vezes, sente falta de ar.

Vamos usar as informagdes sobre vocé para um trabalho, para mostrarmos como as
perguntas ficaram bem traduzidas para o Portugués, mas ninguém vai saber que essas
informagdes séo suas.

Se tiver alguma davida ou pergunta, pode pedir para seus responsaveis ligarem nesses
nameros: Doutora Simone Dal Corso - (011) 3385-9154, Aluna Nathalia Ribeiro Berdu -
(016) 99111-4430. Inclusive ligacdes a cobrar.

E-mail nberdu89@gmail.com

(') SIM, aceito participar, ouvi tudo o que o responséavel leu e explicou, e sei que quando
ndo quiser mais participar é so falar ndo, em qualquer momento. E recebi uma copia
deste papel.

( ) NAO, n&o quero participar.
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Anexo 8 - Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa - UNINOVE

UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE Platafor:
L X K N N % mo
Universidade Nove de Jutho JULHO - UNINOVE asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Tradugdo e adaptacado transcultural do Adolescent Asthma Self-efficacy Questionnaire
e Asthma Knowledge Questionnaire para o portugués do Brasil e andlise de suas
propriedades de medida.

Pesquisador: Simone Dal Corso

Area Tematica:

Versdo: 6

CAAE: 33873520.9.1001.5511

Instituigédo Proponente: ASSOCIACAO EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.454.151

Apresentacdo do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_1945411_E4.pdf, de 30/05/2022).

A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas, sendo uma doenga comum enfre os
adolescentes. No Brasil ocorrem aproximadamente

5 obitos por dia e mais de 120.000 hospitalizagdes por ano em decorréncia da asma, ainda que nos Ultimos
6 anos tenha ocorrido reducdo de 10%

no nimero de 6bitos, e 36% menos hospitalizagdes em decorréncia da asma. Além disso, a asma traz
muitas repercussoes, como falta de ar,

disturbios do sono, reducdo da capacidade fisica, e morbidades psicossociais, sendo que transtornos de
humor s3o comuns entre esses pacientes.

Como consequéncia, adolescentes asmaticos apresentam maior taxa de absenteismo escolar. Apesar da
disponibilidade de terapias modemas e

eficazes para a asma, muitos adolescentes apresentam um controle subétimo da doenca, com consequente
comprometimento da qualidade de vida.

A ndo aderéncia ao tratamento profilatico consiste em uma causa comum exacerbacdes, e pode trazer
sérias consequéncias. Um estudo realizado
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por Birkhead et al mostrou que um ponto em comum na morte de 5 adolescentes portadores de asma € a
ma aderéncia ao tratamento. Em um

estudo realizado com dois grupos de criancas, 6-7 anos e 13-14 anos, em 37 e 56 paises, respectivamente,
foi avaliada a mudanga na prevaléncia

de sintomas de asma, eczema e rinoconjuntivite alérgica, antes e apds 5 anos. Foi observado aumento na
prevaléncia média anual em 0,5% ao

longo dos 5 anos, aumento capaz de impactar substancialmente na satde publica. O controle da asma &
influenciado por fatores psicoldgicos,

terapéuticos, ambientais, e comportamentais, onde se destaca a autoeficacia. A autoeficacia € definida
como a crenga pessoal de que a propria

pessoa possui 0 conhecimento e a capacidade de realizar o comportamento e que o comportamento
resultara em resultados benéficos (eficacia do

tratamento). Sendo assim, a capacidade de identificar o nivel de autoeficacia em adolescentes asmaticos é
de grande interesse. A adolescéncia

representa um periodo importante da vida, onde ocorre a transicdo da regulacdo dos pais para a
independéncia dos adolescentes, o que representa

o ponto no qual 0s mesmos passam a ser responsaveis pelo manejo do proprio tratamento para a asma.
Além disso, os desenvolvimentos moral e

cognitivo estdo em andamento nesta fase, possibilitando aos adolescentes entender e utilizar informacgdes
relacionadas a propria satde, fazendo da

adolescéncia um periodo primordial para intervencoes educativas e que promovem a autoeficacia nesta
popula¢do. Algumas escalas avaliam a

autoeficacia de adolescentes asmaticos, porém todas apresentam limitacdes. Em estudo realizado por Van
Es et al10, foram aplicados questionarios

baseados nos conceitos do Attitude-social influence-self-efficacy model (ASE-model), sendo avaliado os
conceitos de comportamento, influéncias

sociais e autoeficacia em adolescentes com asma. Foram divididos em grupo controle (sem intervengéo) e
grupo intervencdo, sendo a intervencdo

baseada em um programa educacional ministrado por médico e enfermeira especializados. Nao houve
diferenca estatistica significativa entre os

grupos na avaliagéo inicial, sendo reavaliados apos 12 e 24 meses. Somente houve diferenca estatistica na
avaliagdo apos 24 meses da avaliagdo

inicial, onde o grupo intervencdo apresentou maior aderéncia autorreferida em relagdo ao grupo
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controle. Os autores acreditam que uma das

possiveis razoes para o resultado encontrado foi que as variaveis avaliadas na escala utilizada ndo séo as
mais relevantes para a idade, e que as

variaveis mais relevantes ainda nao foram encontradas. A escala The Self-Efficacy Scale for children and
adolescents with asthma foi a primeira

desenvolvida para avaliar a autoeficacia em criancas asmaticas. Apesar de avaliar trés conceitos
importantes como o tratamento médico, meio

ambiente e a solugcdo de problemas, ndo avalia crencas sobre comportamentos especificos de
autogerenciamento que impactam diretamente a

prevencdo e o controle de sintomas, como, por exemplo, o uso correto de um inalador. Sendo assim, Holley
e colaboradores desenvolveram a

primeira escala para adolescentes de 12 a 18 anos, a Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire
(AASEQ), seguindo as diretrizes

contemporaneas para escalas e com foco na avaliag3o da autoeficacia da asma. A escala consiste em 27
itens subdivididos em 4 subescalas:

medicacdo, gerenciamento de sintomas, crengas sobre asma e amigos, familia e escola. Esta escala ainda
ndo foi traduzida, adaptada

transculturalmente para o Portugués do Brasil, bem como nao foi realizada analise das propriedades de
medida. Além disso, o presente estudo

propde traduzir e adaptar transculturalmente o Asthma Knowledge Questionnaire — Short Form (AKQ),
questionario desenvolvido para avaliar o

conhecimento dos pais de individuos asmaticos acerca da asma e do uso de medicagdes. Assim, o presente
estudo investigara se ha correlagdo

entre a autoeficacia dos adolescentes asmaticos e o conhecimento dos pais sobre a asma.

<Copiar resumo e colar aqui>

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Traduzir, adaptar transculturalmente e testar as propriedades de medida do Adolescent Asthma Self-Efficacy
Questionnaire (AASEQ) em

adolescentes entre 12 e 18 anos com diagnostico de asma. Traduzir, adaptar transculturalmente e testar a
reprodutibilidade do Asthma Knowledge

Questionnaire (AKQ) nos pais dos adolescentes participantes da pesquisa.
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Objetivo Secundario:

Investigar se o conhecimento dos pais sobre a asma influencia na autoeficacia dos adolescentes asmaticos.
Investigar se a autoeficacia esta

associada com a motivagdo para realizar a pratica de exercicio fisico assim como com as percep¢des do
individuo quanto ao suprimento das

necessidades psicologicas basicas e a satisfacdo com o exercicio.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

O processo de resposta aos questionarios ndo apresenta risco aos participante, somente risco de
constrangimento frente as perguntas realizadas. O

risco sera minimizado com a realizacdo do questionario em local com total privacidade. A espirometria sera
utilizada para classificar a fungdo

pulmonar do participante da pesquisa. A mesma pode causar tosse, cansago, tontura, dispnéia e sensa¢ao
de aperto no peito, durante ou apds a

realizacdo do teste. Caso o participante apresente algum dos sintomas, o teste sera imediatamente
interrompido, e caso os sintomas persistam, o

participante sera encaminhado imediatamente para avaliagdo do médico responsavel do ambulatério onde a
pesquisa esta sendo realizada.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Versao do projeto 6

Desenho do estudo:

Metodologia de Analise de Dados:

Tradugdo e adaptacdo transculturalO processo de tradugdo foi baseado em Beaton et al que consiste em
seis fases: « Fase | — traducdo inicial;* Fase

Il — sintese das tradugdes;* Fase Ill — fraducao de retorno; Fase IV — comité de especialistas;* Fase V —
teste prévio da versdo final;* Fase VI —

submiss3o e apreciacao de todos os relatérios escritos;Propriedades de medidaSerao avaliadas através da
avaliacdo relacionada a medidas ou

desfechos de um instrumento, para que n3o exista erros durante a medic3o entre teste e reteste. Serdo
avaliados: Consisténcia interna: A avaliagao

da consisténcia interna verifica se as perguntas do questionario est3o relacionadas entre si, testa a
homogeneidade dos itens do

instrumento.Concordancia: Demonstra a variabilidade associada a pontuacao de cada individuo no
questionario, verifica erros aleatorios e
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sistematicos na pontuacdo de um instrumento ndo atribuido a verdadeiras alteracdes clinicas do
paciente.Confiabilidade: Avalia como os pacientes

podem se distinguir, apesar do erro de medida do questionario, reflete o erro relativo da medida. Sera
testada por meio do coeficiente de correlagdo

intraclasse (CCl), do subtipo concordancia absoluta para medidas Unicas.Validade convergente: Validade
refere-se a medida em que as pontuagdes

de um determinado instrumento podem se relacionar com outras. Para testar a validade do AASEQ, serdo
aplicados o Pediatric Quality of Life

Inventory 4.0 (PedsQL) e o Pediatric Asthma Quality of Life Questionaire (PAQLQ-A). Optou-se pela
utilizagao dessas escalas para testar a validade

convergente do AASEQ por serem instrumentos utilizados na populagdo brasileira, com adequada
reprodutibilidade e validade na versdo em

portugués do brasil.Efeito teto e piso: Os efeitos potenciais de teto e piso serdo medidos calculando-se a
porcentagem de pacientes indicando as

pontuagdes maximas (teto) ou minimas (piso) possiveis, considerados presentes se 15% dos pacientes ou
mais alcancarem a pontuagdo maxima ou

minima do questionario, respectivamente.

Desfecho Primario:

Obter tradugdo equivalente em lingua e cultura do questionario Adolescent Asthma Self-Efficacy
Questionnaire (AASEQ), bem como propriedades

de medida favoraveis a aplicabilidade clinica rotineira de ambos questionarios

Consideragdes sobre os Termos de apresentagédo obrigatoria:
Documentacdo obrigatoria:

Folha de rosto datada, assinada pelo diretor com carimbo do diretor - OK
Projeto de pesquisa - OK

Cronograma - OK

TCLE -OK

Termo de assentimento (caso se aplique) - ndo se aplica

Carta de anuéncia da instituicio coparticipante (caso se aplique) - OK

Algumas pendéncias precisam ser solucionadas para a aprovacgao do presente projeto:
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Carta de anuéncia da co-participante ndo estava datada = Atendido

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador devera se apresentar na instituicao de realizacdo da pesquisa (que autorizou a realiza¢do do
estudo) para inicio da coleta dos dados.

O participante da pesquisa (ou seu representante) e o pesquisador responsavel deverdo rubricar todas as
folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na ultima pagina do
referido Termo, conforme Carta Circular no 003/2011 da CONEP/CNS.

Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.

Eventuais modificacées ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificacao
necessitara de aprovacdo ética do CEP antes de ser implementada. De forma objetiva com justificativa para
nova apreciacdo, os documentos alterados devem ser evidenciados para facilitar a nova analise.

Ao pesquisador cabe manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CNS 466/12 item X1. 2. ).

De acordo com a Res. CNS 466/12, X.3.b), o pesquisador deve apresentar a este CEP/SMS os relatorios
semestrais. O relatorio final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Nofificac3o. Uma copia
digital do projeto finalizado devera ser enviada a instancia que autorizou a realizagao do estudo, via correio,
e-mail ou entregue pessoalmente, logo que 0 mesmo estiver concluido.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_194541| 30/05/2022 Aceito
|do Projeto 1_E4 pdf 18:30:03
Declaragao de Carta_anuencia_2022 pdf 30/05/2022 |Simone Dal Corso Aceito
| concordancia 18:27:53
Outros AASEQ_FINAL.docx 10/05/2022 | Simone Dal Corso Aceito
18:54:54
Projeto Detalhado / |projeto_final.doc 10/05/2022 |Simone Dal Corso Aceito
Brochura 18:54:44
| Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_AKQ.docx 10/05/2022 | Simone Dal Corso Aceito
Assentimento / 18:54:11
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termos de |TCLE_AASEQ.docx 10/05/2022 | Simone Dal Corso Aceito
Assentimento / 18:53:43
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 20/09/2020 |NATHALIA RIBEIRO | Aceito
17:03:27 _|BERDU
Declaragdo de Carta_anuencia_UNOPAR.pdf 20/09/2020 |NATHALIA RIBEIRO | Aceito
Instituicao e 16:57:56 |BERDU
Infraestrutura
Outros Email_do_autor.pdf 17/06/2020 [NATHALIA RIBEIRO | Aceito
17:20:37 |BERDU

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao
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SAO PAULO, 07 de Junho de 2022

Assinado por:

Maria Aparecida Dalboni

(Coordenador(a))
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Pagina 07 de 07

67



Anexo 9 - Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — UNIFESP

UNIFESP
“eree .uim UNIVERSIDADE FEDERAL DE Wo«n‘o
Alswenserll SAO PAULO - UNIFESP asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tradu¢do e adaptacado transcultural do Adolescent Asthma Self-efficacy Questionnaire
para o portugués do Brasil e andlise de suas propriedades de medida.
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.452.985

Apresentacao do Projeto:

-Projeto CEP/UNIFESP n: 0270/2022 (centro coparticipante) - Parecer final

-Projeto de Mestrado de Nathalia Ribeiro Berdu.

-Orientador: Prof. Dr. Dirceu Solé.

-Equipe de pesquisa: Profa. Dra. Simone Dal Corso e Prof. Dr. Gustavo Wnadalsen.

-Projeto vinculado ao Departamento de Pediatria, Campus S&o Paulo, Escola Paulista de Medicina,
UNIFESP.

-Centro coordenador: ASSOCIACAO EDUCACIONAL NOVE DE JULHO.

-Pesquisador responsavel: Simone Dal Corso.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa”, "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" e “Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa” foram retiradas do arquivo
Informagdes Basicas da Pesquisa (<PB_INFORMA(;(3ES_BASICAS_DO_PROJETO_1582380.pdf>
postado em 12/03/2022) e do Projeto detalhado (<Projeto_ AASEQ_CEP doc=>, postado em 17/06/2020),
bem como as versdes modificadas nesses documentos apos a apresentacdo e respostas as pendéncias.

-APRESENTA(;AO: Apesar da disponibilidade de terapias modemas e eficazes para a asma, muitos
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adolescentes apresentam um controle subétimo da doenca. Algumas escalas avaliam a autoeficacia de
adolescentes asmaticos, porém ndo levam em consideracao questdes referentes a idade e uso correto de
medicacao profilatica. O Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire consiste em 27 itens subdivididos
em 4 subescalas: medicacao, gerenciamento de sintomas, crencas sobre asma e amigos, familia e escola.
Objetivo: Traduzir, adaptar transculturalmente para o portugués do Brasil e testar as propriedades de
medida do Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ) para uso em adolescentes com asma.
Método: A amostra sera composta por adolescentes que frequentam o ambulatorio de Alergia, Imunologia
Clinica e Reumatologia do Departamento de Pediatria da Universidade Federal de S3o Paulo. Serdo
inclusos no projeto adolescentes entre 12 e 18 anos, com diagnéstico clinico de asma controlada, em uso
regular de suas medicacdes, sem piora dos sintomas ou exacerba¢des nas Ultimas 4 semanas prévias a
inclusdo no estudo. Os participantes serdo classificados conforme gravidade da asma, segundo Global
Initiative for Asthma. A tradugdo do questionario sera realizada para o portugués, e a analise das
propriedades de medida sera feita através da avaliacdo da consisténcia interna, concordancia,
confiabilidade, validade de constructo, efeito teto e piso.

-HIPOTESE: Espera-se que as propriedades de medida do AASEQ-Brasil sejam adequadas e que esse
questionario possa ser utilizado na pratica clinica e pesquisa para avaliar a autoeficacia de adolescentes
com asma.

Objetivo da Pesquisa:
-OBJETIVO PRIMARIO: Traduzir, adaptar transculturalmente e testar as propriedades de medida do
Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ) em adolescentes entre 12 e 18 anos com
diagnostico de asma.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relagdo aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:

-RISCOS: O processo de resposta aos questionarios ndo apresenta risco aos participantes, somente risco
de constrangimento frente as perguntas realizadas. O risco sera minimizado com a realizacdo do
questionario em local com total privacidade. A espirometria sera utilizada para classificar a fun¢do pulmonar
do participante da pesquisa. A mesma pode causar tosse, cansago, tontura, dispnéia e sensacéo de aperto
no peito, durante ou apés a realizagdo do teste. Caso o participante apresente algum dos sintomas, o teste
sera imediatamente interrompido, e caso os sintomas persistam, o participante sera encaminhado
imediatamente para avaliagao do médico
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responsavel do ambulatorio onde a pesquisa esta sendo realizada.

-BENEFICIOS: o Adolescent Asthma Self-efficacy Questionnaire (AASEQ) é o primeiro questionario de
autoeficacia desenvolvido especialmente para adolescente de 12 a 18 anos. caso suas propriedades de
medida na versdo traduzida e adaptada para o portugués do brasil sejam adequadas, teremos um
instrumento que podera ser utilizado na pratica clinica pelos profissionais da salde para avaliar,
objetivamente, como o adolescente lida com a asma, auxiliando a indicar intervencdes para melhorar o
manejo da doenca.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
-TIPO DE ESTUDO: Estudo de analise de propriedades de medida e adaptagdo transcultural.

-LOCAL: Ambulatdrio de Alergia, Imunologia Clinica e Reumatologia do Departamento de Pediatria da
Universidade Federal de Sdo Paulo.

-PARTICIPANTES: 135 adolescentes entre 12 e 18 anos, com diagndstico clinico de asma e com doenga
estavel sem exacerbacOes nas Ultimas 4 semanas, além de 105 pais efou responsaveis dos adolescentes.

-Critério de Inclusdo: Deverdo apresentar os seguintes critérios: serem adolescentes entre 12 e 18 anos,
com pai ou responsavel presente em consulta, ter o diagnostico clinico de asma, sendo a asma considerada
controlada, sem sintomas ou exacerbacdes nas Ultimas 4 semanas. Além disso, devem fazer uso regular de
medicacdo profilatica. Ndo serdo excluidos pacientes portadores de rinosinusite, eczema ou alergia
alimentar, devido a alta associa¢ao entre tais morbidades e a asma.

-Critério de Exclusdo: Serdo excluidos do estudo os adolescentes que apresentarem doencas cronicas que
interfiram em sua capacidade de compreensdo do questionario e adolescentes portadores de outras
doencas respiratorias cronicas.

-PROCEDIMENTOS: Este estudo é de analise de propriedades de medida e adaptacao transcultural. O
questionario a ser testado é o Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ). O autor do referido
questionario autorizou sua tradugdo para o Portugués do Brasil. O processo metodolégico de traducédo sera
baseado em Beaton et al15 que consiste em seis fases:

-Fase | — traduc3o inicial;

-Fase Il - sintese das traducdes;
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-Fase Ill - tradugdo de retorno;

-Fase |V — comité de especialistas;

-Fase V - teste prévio da versao final;

-Fase VI — submissao e apreciacdo de todos os relatorios escritos.

-A espirometria sera utilizada para classificar a funcdo pulmonar do participante da pesquisa. Aos
participantes sera solicitada a Ultima espirometria realizada. Na auséncia de tal exame, ou sendo o ultimo
realizado anteriormente a seis meses, a espirometria sera realizada no ambulatorio, por profissional treinado
e capacitado. Para a realizag3o do exame, sera solicitado ao participante para que coloque a pega bucal do
espirdmetro na boca. Serdo ocluidas suas narinas com um clipe nasal e solicitado que o paciente faca uma
inspiragdo maxima, seguida por uma expiracdo forcada maxima.

- Os participantes serdo classificados conforme a severidade da asma segundo Global Strategy for Asthma
Management and Prevention, e responderdo Pediatric Quality of life Inventory (Peds-QL) e Pediatric Asthma
Quality of Life Questionaire (PAQLQ).

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do
cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio COEPE do HSP-HU/UNIFESP n° 497/21.

3— Os modelos dos TCLE e TALEs foram apresentados pelo(a) pesquisador(a).

4- O modelo de questionario esta anexado no final do projeto detalhado.

Recomendagoes:

RECOMENDA(;AO 1- O parecer do CEP/UNIFESP é fortemente baseado nos textos do protocolo
encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos literalmente do projeto ou de
outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do
parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se
manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores sera interpretada como
concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.
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RECOM ENDA{.‘.ED 2- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovagéu do
sisterna CEP/CONEP, disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil.

RECOMENDACAOD 3- E obrigagde do pesquisador desenvolver o projefo de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas gue venham a ser necessanas apos a
aprovacdo pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGAO 4- O CEP informa que a partir da data de aprovagio, & necessério o envio de relatorios
parciais (semestraimente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela
Plataforma Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de
suspensao temporaria ou suspensdo definitiva da pesquisa.

RECOMENDA(}.&D 5- Os pesquisadores devem manter os arguivos de fichas, termos, dados e amostras
sob sua guarda por pelo menos 5 anos apds o término da pesquisa.

RECOMENDAGAQ 6- Intercorréncias e eventos adverses devem ser relatados ao CEP/UNIFESP per meio
de notificagdo enviada pela Plataforma Brasil.

RECOM ENDA(,‘..F\O 7- Se na pesquisa for necessano gravar algum procedimento (exemplos: entrevistas,
grupos focais), o CEP/UNIFESP recomenda que as gravagdes sejam feftas em aparelhos a2 serem utilizados
lUnica e exclusivamente para a pesquisa.

RECOMENDAGAQ 8- Os pasquisadores deverio tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, a0 armazenamento dos mesmaos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informagdes relacionadas aos participantes da pesquisa.

RECOMENDAGAD 9- Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel
fazer o download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualguer

registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compariilhadoe ou "nuvem”.

RECOMENDAGED 10- Se a coleta de dados for realizada em ambiente virtual, solicitamos gque sigam as
orientagdes contidas no OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONERISECN S/M3, disponivel para
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leitura em: hitp:/feonselho.saude.gov.briimages/Oficio_Circular 2 24fev2021 pdf

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Resposias ao parecer n® 5383306 de 03 de Maio de 2022. PROJETO APROVADO.

Titulo da Pesquisa: Tradugdo e adaptagdo transcultural do Adclescent Asthma Self-efficacy Questionnaire
para o portugués do Brasil e analise de suas propriedades de medida.

Pesquisador Responsavel: Simone Dal Corso

CAAE: 33873520.9.3001.5505

Segue a lista de pendéncias e respostas dos pesquisadores. Todas as pendéncias foram atendidas.

PEMDENCIA 1. Solicita-se que todos os pesquisadores e profissionais envolvidos no estudo [como os
citados no arquive Carta_pendencia_documental pdf), sejam incluidos no formulario de informacdes basicas
da Plataforma Brasil, nos campos "Assistente” ou "Equipe de Pesquisa” (na Aba 1). Sera necessario envio
de emenda pelo centro coordenadar.

RESPOSTA: Todos os paricipantes foram incluidos no formulario de informacfes basicas do projeto, e
submetido em emenda ao ceniro coordenador. Foram eles; Nathalia Ribeiro Berdu, Dr Dirceu Solé, Dr
Gustavo Falbo Wandalsen. Tais informagfes foram também incluidas no TCLE, conforme texto abaixo:

Mome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para Contato: Prof. Dr. Simone Dal
Corso - (011) 3385-9154, Fisioterapeuta e aluna de mestrado Mathalia Ribeiro Berdu - (016) 99111-4430.
DR DIRCEU SOLE (011) 99221 9792 E DR GUSTAVO FALBO WANDALSEN (011) 99306 1944
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2 Adequar no formulario de informagies basicas da Plataforma Brasil, o campo "Beneficios”,
no qual foi informado gue ndo sdo esperados beneficios: lembramos gue nao existe pesquisa que ndo traga
heneficio mesmo que seja de forma indireta, sen3o ndo haveria motivo para fazé-la. Sera necessario envio
de emenda pelo centro coordenador.
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RESPOSTA: Os Beneficios foram inseridos nas infarman;ﬁes basicas da Plataforma, submetidos em
emenda a0 CEP do centro coordenador.

BENEFICIOS: O ADOLESCENT ASTHMA SELF-EFFICACY QUESTIONNAIRE (AASEQ) E O PRIMEIRO
QUESTIONARIO DE AUTOEFICACIA DESENVOLYIDO ESPECIALMENTE PARA ADOLESCENTE DE 12
A 18 ANOS. CASO SUAS PROPRIEDADES DE MEDIDA NA VERSAO TRADUZIDA E ADAPTADA PARA
0 PORTUGUES DO BRASIL SEJAM ADEQUADAS, TEREMOS UM INSTRUMENTO QUE PODERA SER
UTILIZADO MNA PRATICA CLINICA PELOS PROFISSIONAIS DA SAUDE PARA AVALIAR,
OBJETIVAMENTE, COMO O ADOLESCENTE LIDA COM A ASMA, AUXILIANDO A INDICAR
INTERVENGOES PARA MELHORAR O MANE.JO DA DOENGA

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Serd necessario anexar na Plataforma Brasil, o questiondrio (Questionario AASEQ,
tradugdo em portugués inicial) que sera aplicado (conforme orientagdo da CONEP, qualguer teor de
entrevista ou questionario utiizado em uma pesguisa deve ser analisado pelo CEP e deve ficar anexado na
Plataforma Brasil, e fazer parte dos documentos referentes a esta submissao).

O arguivo Questionario AASEQ foi anexado na plataforma com o nome, na pasta “Outros” com nome
AASEQ_FINAL

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4. Em relacdo ao cronograma informade no formulario de informages basicas, em virtude da
devolugdo das respostas as pendéncias, solicitamos gue asfos pesquisadoras/es verifiguem a necessidade
de alterar a data de inicio da *Coleta de Dados” e etapas posteriores, para que haja tempo habil entre as
resposias e a aprovacdo pelo CEP/UNIFESP.

O cronograma foi alterado no formuldrio da Plataforma, e submetido em emenda ao centro coordenador.
CRONOGRAMA DE EXECUCAD"

IDENTIFICACAO DA ETAPA  INICIO (DD/MMIAAAA)  TERMINO (DD/MMIAAAA)
TRADUGAO DO QUESTIONARIO 2110972020 31/10/2020
COLETA DE DADOS 01/07/2022 31102022

PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS 0112022 151172022
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS 16/11/2022  30M1/2022
CONFECGAO DE MANUSCRITO 01M2/2022  20M2i2022
QUALIFICAGAQ 221242022 24M2/2022
DEFESA DATESE 100172023  17/01/2023
PUBLICACAD DOS RESULTADOS 01/02/2023  34/03/2023

PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesguisa — CEP, de acordo com as atribuigSes definidas na
Resolucio CNS n.® 466, de 2012 efou Resclugdo CNS n.® 510, de 2016, e na Morma Operacional n.* 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacéo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacio toda proposta de modificag3o ao projeto criginal,
incluindo necessarias mudangas no cronograma da pesguisa, deverd ser encaminhada por meio de emenda
pela Flataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagao, & necessario o envio de relatorios parciais
{semestralmente), e o relatério final, guando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenio Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 10/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1582380.pdf 19:35:23
Outros AASEQ_FINAL .dock 10/05/2022 | Simone Dal Corso Aceito
19:20.38

Qutros CARTARESPOSTA.doc 10i05/2022 | Simone Dal Corso Aceito
19:27:58

TCLE/ Termos de | TCLE_AASEQ.docx 10/05/2022 | Simone Dal Corso Aceito

Assentimento / 19:26.20

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosio folha_rosto_unifesp.pdf 12/03/2022 | Simone Dal Corso Aceito
14:30:14

Oufros Carla_pendencia_documental pdf 1240312022 | Simone Dal Corso Aceito
14:27 .57
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Declaragao de cadastro_cep_unifesp.pdf 12/03/2022 |Simone Dal Corso Aceito
Insfituicao e 14:26:08
Infraestrutura
Declaragao de oficio_coepe.pdf 12/03/2022 |Simone Dal Corso Aceito
concordancia 14:25:47
TCLE / Termos de [ Termo_Assentimento.docx 12/03/2022 |Simone Dal Corso Aceito
Assentimento / 14:24.37
Justificativa de
Auséncia
Projeto Deialhado / |Projeto_AASEQ_CEP.doc 17/06/2020 |NATHALIA RIBEIRO | Aceito
Brochura 17:21.41 |BERDU
Investigador
Outros Email_do_autor.pdf 17/06/2020 |[NATHALIA RIBEIRO | Aceito
17:20:.37 |BERDU
TCLE / Termos de  |termo_assentimento_CEP.doc 17/06/2020 |NATHALIA RIBEIRO | Aceito
Assentimento / 17:17:34 |BERDU
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_CEP.doc 17/06/2020 |NATHALIA RIBEIRO | Aceito
Assentimento / 17:16:28 |BERDU
Justificativa de
Auséncia

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Aprecia¢ao da CONEP:
Nao
SAQ PAULO, 07 de Junho de 2022

Assinado por:

Fernanda Miranda da Cruz
(Coordenador{a))
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Anexo 10 - Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — UNOPAR

UI UNIVERSIDADE PITAGORAS Wam
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tradugdo e adaptacdo transcultural do Adolescent Asthma Self-efficacy Questionnaire
e Asthma Knowledge Questionnaire para o portugués do Brasil e analise de suas
propriedades de medida.

Pesquisador: KARINA COUTO FURLANETTO

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 33873520.9.2002.0108

Instituigdo Proponente: EDITORA E DISTRIBUIDORA EDUCACIONAL S/A
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.520.898

Apresentacao do Projeto:

Apresentacdo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGCOES_BASICAS_1899250, de 31/05/2022).

Introdugdo: Apesar da disponibilidade de terapias modernas e eficazes para a asma, muitos adolescentes
apresentam um controle subétimo da doenca. Algumas escalas avaliam a autoeficacia de adolescentes
asmaticos, porém nao levam em consideracdo questoes referentes a idade e ao uso correto de medicagao
profilatica. Além disso, ndo se sabe se 0 conhecimento dos pais sobre a asma pode influenciar a
autoeficacia dos adolescentes. O Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire consiste em 27 itens
subdivididos em 4 subescalas: medicacdo, gerenciamento de sintomas, crencas sobre asma e amigos,
familia e escola. Objetivo: Traduzir, adaptar transculturalmente para o portugués do Brasil e testar as
propriedades de medida do Adolescent Asthma Self-Efficacy Questionnaire (AASEQ) para uso em
adolescentes com asma e Asthma Knowledge Questionnaire (AKQ) para os pais. Método: A amostra sera
composta por adolescentes que frequentam o ambulatério de Alergia, Imunologia Clinica e Reumatologia do
Departamento de Pediatria da Universidade Federal de Sdo Paulo e o Ambulatorio do Hospital das Clinicas
da Universidade Estadual de Londrina. Serdo inclusos no projeto adolescentes entre 12 e
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18 anos, com diagndstico clinico de asma controlada, em uso regular de suas medica¢des, sem piora dos
sintomas ou exacerbagdes nas Ultimas 4 semanas prévias a inclusdo no estudo. Os participantes serao
classificados conforme gravidade da asma, segundo Global Initiative for Asthma. Os pais serdo convidados
a responder ao questionario AKQ. A tradugdo dos questionarios sera realizada para o portugués, e a analise
das propriedades de medida sera feita através da avaliagdo da consisténcia interna, concordancia,
confiabilidade, validade de constructo, efeito teto e piso. Os adolescentes e os pais responderdo ao
questionario duas vezes, com intervalo de 7 a 14 dias. Quando n3o for possivel responder ao questionario
presencialmente devido a pandemia da COVID-19, a aplicacdo dos questionarios sera por chamada
telefonica.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo da Pesquisa:

Principal

Traduzir, adaptar transculturalmente e testar as propriedades de medida do Adolescent Asthma Self-Efficacy
Questionnaire (AASEQ) em adolescentes entre 12 e 18 anos com diagnostico de asma. Traduzir, adaptar
transculturalmente e testar a reprodutibilidade do Asthma Knowledge Questionnaire (AKQ) nos pais dos
adolescentes participantes da pesquisa.

Secundario

Investigar se o conhecimento dos pais sobre a asma influencia na autoeficacia dos adolescentes asmaticos.
Investigar se a autoeficacia esta associada com a motivacdo para realizar a pratica de exercicio fisico assim
como com as percepcdes do individuo quanto ao suprimento das necessidades psicologicas basicas e a
satisfagdo com o exercicio.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O processo de resposta aos questionarios ndo apresenta risco aos participantes, somente risco de
constrangimento frente as perguntas realizadas. O risco sera minimizado com a realizagao do questionario
em local com total privacidade. A espirometria sera utilizada para classificar a funcdo
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pulmonar do participante da pesquisa. A mesma pode causar tosse, cansago, tontura, d ispnéia e sensag,:'m
de aperto no peito, durante ou apos a realizagho do teste. Caso o participante apresente algum dos
sintomas, o teste serd imediatamente interrompido, e caso os sintomas persistam, o participante sera
encaminhado imediatamente para avaliagio do médico responsavel do ambulatério onde a pesquisa esta
sendo realizada.

Beneficios:
Nao havera beneficios diretos aos participantes.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Sem comentarios

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Os documentos apresentadoes nesta versdo do projeto foram:
PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1899250 pdf, TCLEs (TCLE_AKQ & TCLE_AASEQ),
tempo de assentimento {Termo_Assentimento.docx), folha de rosto (FR_Assinada_OK), cronograma anexo
ao projeto, projeto detalhado (Pre_projeto_Completo_FL), termos de anuéncia das instituicdes
{Declaracao_anuencia_SP e Declaracao_anuencia_PR).

Recomendagdes:
Sem recomendagoes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgies:
Protocolo aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas | PB_INFORMAG EES_BASFCAS_DO_P 31052022 Aceito
do Projeto ROJETO 1898250 pdl 13121
Outros Carla_resposia.docx 31/05/2022 |FERNANDA Aceito

13:11:33  [LEHRBAUM
Declaragio de Declaracao_anuencia_SP pdf 30052022 | FERNANDA Aceito
Instituicio e 214934 |LEHRBAUM
Infraestrutura
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Declaracdo de Declaracao_anuencia_PR.pdf 30i05/2022 |FERNANDA Aceito

concordancia 214507 |[LEHRBAUM

TCLE / Termos de | Termo_Assentimento.docx 3040512022 |FERNANDA Aceito

Assentimento / 214131 |LEHRBAUM

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de  |TCLE_AKQ docx 3010512022 |FERNANDA Aceito

Assentimento / 214110 |LEHRBAUM

Justificativa de

Auséncia

TCLE | Termos de  |[TCLE_AASEQ docx 30052022 | FERNANDA Aceito

Assentimento / 21:4053 |LEHRBAUM

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ | Pre_projeto_Completo_FL.doc 30/05/2022 | FERNANDA Aceito

Brochura 21:40:41  |LEHRBAUM

| Investigador

Folha de Rosio FR_Assinada_OK pdf 11/03/2022 | FERNANDA Aceito
14:27:02 | LEHRBAUM

Projeto Detalhado / | projeto_emenda_karina_SDC doc 07i02/2022 |NATHALIA RIBEIRO | Aceito

Brochura 211450 |BERDU

Investigador

Outros Email_do_autor.pdf 17/06/2020 |NATHALIA RIBEIRO | Aceito
17:200137 |BERDU

Situacio do Parecer:
Aprovado

Necessita Aprecia¢io da CONEP:
Nao

LONDRINA, 11 de Julho de 2022

Assinado por:
Joice Sifuentes dos Santos
(Coordenador(a))
Enderego:  Rus Marselha, 531
Bairro: Jardim Piza CEP: 351041140
UF: PR Municipio: LONDRINA
Telefone:  (43)3371-0240 E-mail: esp@unopar br
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Anexo 11 — Versdao original do AASEQ

This questionnaire is designed to help us get & better understanding of how you manage your asthma.
Please rabe how certain you are that you can do each of the things described below by writing the
appropriste number

For each of the Tollowing statements, rate how confident you feel by choosing a number from O to 100
uzing the scale given below:

0 il 20 a0 40 a0 1] L an ¥ 100
Cannal do at all Maderalely can do Highly cerfain can do
OQuestion Confidence (0-100]
Medication

| arm confident that:
I know how Lo correcily use my asthma inhaler/spacer/medicatian
I know when ta u=e my asthma medication
| know which af ry inhalers | need bo lake
I know whal my preventer inhaler is for
I know what my reliever inhaler i for
Symplom management
| arn confident that:
I can be prepared ta deal with an a=ibma atiack
| know how Lo slay calm when | am having irauble breathing
I know when | arm out of breath because of my asthma rather than because
of exercise
| know when | am out af breath because of my asthma rather than because
| feed & bit panicky
I know how ta control my asihma when | am having trouble breathing
| know when la use my inhaler to manage a Serious breathing prablem
I knoew wehen | might need 1o go ba haspital because af a seriows breathing
prablem
| know what 1o do ba avaid triggers lor my asthma
Asthma beliefs
| arn confident that:
I am in control of my asihma
I can da physical actiwity such as sparis
I can have a normal Life
I can da the things 1hat | wani ta do
I can control my asthrma day-to-day
Friends, family and school
| arm confident that:
| can take my inhalers in front of my Iriends
I can take my inhalers around oiher peaple &t <chool
I can talk hanestly lo my friends aboul my asthma
I can talk hamnestly 1o my parents aboul my asthma
I can talk hanestly to my doctor or murse about my asthma
I can talk hanestly to my teachers about rmy asthma
I can a=k my parents for help if | am having trouble bresthing or hawing an
asthma attack
I can a=k my teachers for help if | am having trouble breathing or hasing an
asthma attack
I can a=k my friends for help if | am having trouble bresthing or hawving an
asthima attack




Anexo 12 - Verséo original do AKQ

Strongly Disagree MNeither agree, Agree Strongly agree
disagree nor disagree
1 2 3 4 5

Asthma Knowledge Questionnaire — Short Form

1. Inhaler use can lead to dependence or addiction.

2. Inhalers can have an affect on the heart or damage it.

3. It's not good for children to use the inhaler for too long.

4. Children with asthma should use asthma medications only when they have
symptoms (coughing, congestion, or wheezing).

5. It's better to use inhalers directly, without a holding chamber, so the
medication can go more directly to the lungs.

6. Parents should ask a doctor to tell the school that an asthmatic child shouldn’t
exercise or participate in physical education classes.

7. Children who have asthma shouldn't participate in sports that make them run
too much.

8. When a child has an asthma attack it's best to go to the emergency room even
if symptoms are mild.

9. Some medications for asthma don’t work unless they're administered every
day.

10. With preventer medications, it does not matter if some doses are missed or
if you go on and off them.
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Anexo 13 - Formulario sugestdes utilizado durante piloto

TESTE PILOTO

FOLHA DE RESPOSTA POR PACIENTE

(respondido pelo entrevistador)

83

Questao: Comentarios
a) Dificuldade? Sim ()
b) Confuso? Sim( )
C) Palavras Sim( )
dificeis?
d) Incbmodo? Sim( )

iSS0?

e) Como vocé parafrasearia essa
guestdo? Como vocé perguntaria




RESUMO DAS RESPOSTAS DOS PACIENTES POR QUESTAO

84

Questéo:

NuUmero de pacientes
gue responderam sim

Comentarios

a) Dificuldade?

b) Confuso?

c) Palavras dificeis?

d) Incbmodo ou
constrangedor?

e) Questao
alternativa sugerida
pelos pacientes:
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Anexos 14 — AASEQ verséo final

Esse questionéario foi desenvolvido para nos ajudar a entender melhor como
vocé enfrenta a sua asma.

Por favor, escolha um namero, de 0 a 100, que mais representa o seu nivel de
confianga/certeza para realizar cada uma das coisas descritas abaixo

Eu nao consigo fazer Faco moderadamente Com certeza consigo fazer

Pergunta
Confianc¢a (0-100)
Medicagéo
Eu acredito que:
Eu sei como usar corretamente o meu inalador/espacador/remédio para asma.
Eu sei quando usar meu remédio para asma.
Eu sei qual dos inaladores eu preciso usar.
Eu sei para que serve 0 meu inalador preventivo.
Eu sei para que serve o0 meu inalador de alivio.
Controle de sintomas
Eu acredito que:
Eu posso ser preparado para enfrentar um ataque de asma.
Eu sei como ficar calmo(a) quando estou tendo dificuldade para respirar.
Eu sei quando estou sem fblego por causa da minha asma e ndo por causa do exercicio fisico.
Eu sei quando estou sem folego devido a minha asma e ndo porque estou em péanico.
Eu sei como controlar a minha asma quando estou com dificuldade para respirar.
Eu sei quando utilizar meu inalador para controlar uma dificuldade grave para respirar
Eu sei quando preciso ir ao hospital por causa de uma dificuldade grave para respirar
Eu sei como evitar os fatores que desencadeiam minha asma.
Conhecimento sobre aasma
Eu acredito que:
Eu tenho o controle da minha asma.
Eu posso praticar atividades fisicas como esportes.
Eu posso ter uma vida normal.
Eu posso fazer as coisas que quero fazer.
Eu posso controlar minha asma no dia-a-dia.
Amigos, familia e escola
Eu acredito que:
Eu posso utilizar meu inalador na frente dos meus amigos.
Eu posso usar meu inalador na frente de outras pessoas na escola.
Eu posso falar abertamente com os meus amigos sobre a minha asma.
Eu posso falar abertamente com 0s meus pais sobre minha asma.
Eu posso falar abertamente com o meu médico ou enfermeira sobre a minha asma.
Eu posso falar abertamente com meus professores sobre minha asma.
Eu posso pedir ajuda para os meus pais se eu estiver com dificuldade para respirar ou tendo
um ataque de asma.
Eu posso pedir ajuda para os meus professores se eu estiver com dificuldade para respirar ou
tendo um ataque de asma.
Eu posso pedir ajuda aos meus amigos se eu estiver com dificuldade para respirar ou tendo um
ataque de asma.




Anexo 15 - AKQ verséo final
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Discordo
totalmente

Discordo

N&o concordo
nem discordo

Concordo

Concordo
totalmente

1 2 3 4 5

Questionario de Conhecimento sobre Asma - resumido

1. O uso do inalador(bombinha) pode causar dependéncia ou vicio.

2. Os inaladores (bombinhas) podem afetar ou prejudicar o coragao.

3. Nao é bom para criancas usar inaladores (bombinhas) por um longo periodo
de tempo.

4. Criangas com asma devem usar medicamentos (remédios) para asma
somente quando apresentarem sintomas (tosse, congestao ou chiado).

5. E melhor usar os inaladores (bombinhas) diretamente, sem o espagador,
para que a medicagao possa ir mais diretamente para os pulmdoes.

6. Os pais ou responséaveis devem pedir ao médico para informar a escola que
a crianga asmatica ndo deveria realizar exercicios fisicos ou participar das aulas
de educacao fisica.

7. Criancas com asma ndo devem participar de esportes que facam elas
correrem muito.

8. Quando uma crianca tem uma crise de asma é melhor ir ao pronto-socorro,
mesmo se o0s sintomas forem leves.

9. Alguns medicamentos (remédios) para asma nao funcionam a menos que
sejam usados todos os dias.

10. Com as medicacdes (remédios) preventivas, ndo importa se algumas
doses séo esquecidas ou se a crianga ficar parando e retornando a medicagao
(os remédios).




Anexo 16 - Pediatric Quality of life Inventory (Peds-QL)

N*idenificagdo;
Data;

PedsQL"

Questionario da

Qualidade de Vida Pediatrica

Versdo 4.0 - Portugués

RELATORIO para ADOLESCENTES (Idades 13-18)

INSTRUGOES

Na pdgina que se segue estd uma lista de actividades que podem ser um
problema para si, Por favor diga-nos, atd que ponto cada uma delas, fol para
sl, um problema durante o

0 56 nunca é um problema

1 se quase nunca é um problema
2 se algumas vezes é um problema
3 se muitas vezes ¢ um problema
4 se quase sempre & um problema

Nao ha respostas certas ou erradas,
Se ndo perceber uma pergunta, por favor, peca ajuda.

, fazendo um clrculo:

badsaL 40 (13-46)
HARCH 204

Dimize de Auer © 138 JW Vami, PA D.
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PedsQL 2
No ULTIMO MES, até que ponto isto foi para si um problema ...

() Nunca | Quase | Algumas | Muitas | Quase
f:nake AMINHA SAUDE E ACTIVIDADE (problemas Nora | o | Ve | seoess
1. E dificil para mim andar mais de um quarteirao 0 1 2 3 4
2. E dificil para mim correr 0 1 2 3
3. E dificil para mim fazer aclividades desportivas ou 0 1 2 3 4

exercicio
4. E dificil para mim levantar uma coisa pesada 0 1 2 3 4
5. E dificil para mim tomar banho ou duche s6zinho(a) 0 1 2 3 4
6. E dificil para mim fazer larefas domesticas 0 1 2 3 4
7. Magoo-me ou sinto dores no corpo 0 1 2 3 4
8. Sinto-me com poucas forgas 0 1 2 3 4
SOBRE 0S MEUS SENTIMENTOS (problemas com...) | Nunca | Quase | Algumas | Muitas | Quase
Nunca | Vezes | Vezes | Sempre |
1. Sinto-me com medo ou assustado(a) 0 1 2 3 4
2, Sinto-me triste 0 1 2 3 4
3. Sinto-me zangado(a) 0 1 2 3 4
4, Tenho dificuldade em dormir 0 1 2 3 4
5. Preocupo-me com 0 que me ira aconlecer 0 1 2 3 4
Nunca | Quase | Algumas | Muitas | Quase
Como Lipo Com 08 OUTROS (problemas com...) prisninl R gl fhrred] [P
1. Tenho dificuldade em dar-me bem com outros 0 1 2 3 4
adolescentes
2, Os outros adolescentes nao querem ser meus amigos 0 1 2 3 4
3. Os outros adolescentes fazem troga de mim 0 1 2 3 4
4. Nao consigo fazer coisas que os outros adolescentes 0 1 2 3 4
fazem
5. E difici para mim manter-me a par dos meus 0 1 2 3 4
companheiros
Nunca | Quase | Algumas | Muitas | Quase
SOBRE A ESCOLA (problemas com...) ]| e |,
1. E dificil para mim prestar alengao na aula 0 1 2 3 4
2. Esquego coisas 0 1 2 3 4
3. Tenho dificuldade em acabar o meu trabalho escolar 0 1 2 3 4
4. Falto a escola por ndo me sentir bem 0 1 2 3 4
5. Fallo & escola para ir a0 médico ou ao hospital 0 1 2 3 4
Drwtos do Autor © 1658 J Vol PhD.

PotaQL A0~ (1318]
MARCH 2004




Anexo 17 - Pediatric Asthma Quality of Life Questionaire (PAQLQ)

Questionario Pediatric Asthma Quality of Life Questionnaire —
Adaptado para o portugués e cultura brasileira (PAQLQ-A)

INome: IDN:
|{Asma: Intermitente PL PM PG lTemgg:

g
g

IMedicacdo: sim _ nao |Qual:

{Doe associada _jrinite conjuntivite dermatite alergia alimentar

|Espirometria:

IVEF1

IFEF

ICVF

[Sintomas: Azul

1) Tossir

[2) Ter crise de asma

I —

Durante a uitima por causa de sua asma, com que

Sentiu-se cansado
Acordou & noite por asma

Sentiu-se sem respiragdo
9) Problemas

11) Sentir-se frustrado
12) Sentir-se preocupado, agitado ou pertubado
13) Sentir-se zangado
14) Sentir-se de fora
15) Frustrado por ndo poder estar com os outros

|16) Desconfortavel

1 Z ) Agavoradu por crise de asma
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IAtividades: Verde|
Icom que freqiiéncia,durante a dltima semana, vocé ficou incomodado por causa de sua asma:
119) Nao poder ficar com 0s outros
Ao realizar as atividades da Gltima semana
Azul
I I I

Cartdo de P Q i io Adap

CARTAO DE RESPOSTAS CARTAO DE RESPOSTAS -

Folha Verde Folha Azul

1 -0 tempo todo 1 - Extremamente incomodado

2 - A maior parte do tempo
3 - Boa parte do tempo

4 - Moderadamente

5 - Pequena parte do tempo
6 - Algumas vezes

18) Sentir-se irritado

7 -Nunca

ATIVIDADES DIARIAS
1 - Basquete 11 - Gritar
2 - Brincar com animais 12 - Patinar

3 - Andar de bicicleta
4 - Pular corda

5 - Dormir

6 - Nadar

7 - Caminhar

8 - Subir escadas

9 - Estudar

10 - Cantar

13 - Caminhar no campo
14 - Escalar

15 - Conversar

16 - Dangar

17 - Brincar no recreio
18 - Brincar com amigos
19 - Correr

20 - Fazer compras

2 - Muito incomodado

3 - Bastante incomodado

4 - Moderadamente incomodado
5 - Pouco incomodado

6 - Algumas vezes

7- Nao me incomodou

21 - Futebol

22 - Volei

23 - Subir ladeira

24 - Rir

25 - Fazer tarefa de casa
26 - Fazer artesanato/hobby
27 - Ginastica

28 - Andar de skate

29 - Escorregar em toboga
30 - Levantar de manha



