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RESUMO

Introducdo: A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) é uma doenca respiratoria
prevenivel e tratavel, que se caracteriza pela obstrugdo cronica do fluxo aéreo que nédo é
totalmente reversivel. A fadiga € um dos principais sintomas relatados por individuos com
DPOC na execucdo de atividades que exigem esforco fisico. Entretanto, ainda ndo existem
instrumentos especificos, traduzidos e validados para a avaliacdo da fadiga na populacdo
brasileira com DPOC. A escala de fadiga de Manchester para DPOC (EFMD) pode vir a
suprimir esta lacuna. Objetivos: Realizar a traducdo para a lingua portuguesa no Brasil, a
adaptacdo transcultural e analisar as propriedades de medidas da EFMD. Materiais e métodos:
estudo transversal realizado em duas fases: (1) Traducdo e adaptacéo transcultural da escala e
(2) Avaliacdo das propriedades de medidas. A Fase 1 do estudo, apds o consentimento do
pesquisador detentor dos direitos da EFMD, envolveu a traducdo e adaptacdo transcultural. Na
Fase 2 foi realizada a validacdo por meio da anélise das propriedades de medida. A fadiga foi
avaliada por meio da EFMD e da Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy Fatigue
Scale (FACIT-F), a funcdo pulmonar foi avaliada por meio da espirometria; a dispneia
mensurada pela Escala de dispneia do Medical Research Council modificada; os impactos da
doenca na vida diéria avaliado pelo questionario COPD Assessment Test; a tolerancia ao esforco
mensurada pelo teste do degrau de seis minutos (TD6). As analises psicométricas incluiram
consisténcia interna, confiabilidade reprodutibilidade, validades concorrente, convergente,
discriminante e interpretabilidade. Resultados: Foram avaliados 130 participantes com
diagnostico de DPOC, sendo 30 na fase 1 e 100 na fase 2 (69,9 £ 8,9 anos, 60% mulheres). O
instrumento apresentou uma consisténcia interna adequada (alfa de Cronbach = 0,97), os
coeficientes de teste-reteste (Coeficiente de Correlagéo Intraclasse- CCI) foram altos (CCI de
0,88 a 0,97), correlagdes significantes foram observadas para validade concorrente com o CAT
(r = 0,80) e com FACIT-F (r = -0,87) e validade convergente com o0 MRCm (r = 0,74), a
correlagdo com o TD6 foi baixa (r = -0,37). A EFMD foi eficaz em discriminar grupos com
sensacdo de dispneia diferentes (p<0,0001). O erro padrdo da medida foi de 0,81 e a minima
diferenca detectavel foi de 2,48. N&o houve efeito piso e teto. Conclusbes: A EFMD traduzida
e adaptada transculturalmente para a populacéo brasileira € um instrumento confiavel e valido

para avaliacdo da fadiga em individuos com DPOC no Brasil.

Palavras chaves: Fadiga, Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica, Questionarios, Estudo de
validacao.



ABSTRACT

Introduction: Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a preventable and treatable
respiratory disease characterized by chronic airflow obstruction that is not fully reversible.
Fatigue is one of the main symptoms reported by individuals with COPD when performing
activities that require physical effort. However, there are still no specific, translated, and
validated instruments for the assessment of fatigue in the Brazilian population with COPD. The
Manchester COPD Fatigue Scale (MCFS) may fill this gap. Aim: To perform the translation
into Brazilian Portuguese, the cultural adaptation and to analyze the properties of the MCFS
measures. Materials and methods: Cross-sectional study carried out in two phases: (1)
translation and cross-cultural adaptation of the scale and (2) evaluation of measurement
properties. The first Phase of the study, after the consent of the researcher holding the MCFS
rights, involved translation and cross-cultural adaptation. In the second Phase, validation was
performed through the analysis of measurement properties. Fatigue was assessed using the
MCEFS and the Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy Fatigue Scale (FACIT-F);
pulmonary function was assessed using spirometry; dyspnea was measured by the modified
Medical Research Council Dyspnea Scale (MMRC); the impacts of the disease on daily life was
assessed by the COPD Assessment Test (CAT); the effort tolerance was measured by the six-
minute step test (6MST). Psychometric analyzes included internal consistency, reliability,
reproducibility, validity concurrent, convergent, discriminant and interpretability. Results: 130
participants diagnosed with COPD were evaluated, 30 in Phase 1 and 100 in Phase 2 (69.9
8.9 years, 60% women). The instrument showed adequate internal consistency (Cronbach's
alpha = 0.97), test-retest coefficients (intraclass correlation coeficiente- ICC) were high (ICC
from 0.88 to 0.97), significant correlations were observed for concurrent validity with the CAT
(r = 0.80) and with FACIT-F (r = -0.87) and convergent validity with the mMRC (r = 0.74), the
correlation with the 6MST was low (r = -0.37). MCFS was effective in discriminating groups
with different sensation of dyspnea (p<0.0001). The standard error of the measurement was
0.81 and the smallest detectable difference was 2.48. There was no floor and ceiling effect.
Conclusions: The MCFS translated and cross-culturally adapted for the Brazilian population

is a reliable and valid instrument for assessing fatigue in individuals with COPD in Brazil.

Keywords: Fatigue, Chronic Obstructive Pulmonary Disease, Questionnaires, Validation
Study.
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1 CONTEXTUALIZACAO
1.1  DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

No Brasil, em 2021 foram registrados 31.887 dbitos devido a complica¢bes doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Somente no més de setembro desse mesmo ano foi
registrado 5.010 internagdes nos hospitais do SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2021).
Projecdes para 0 ano de 2030 mostram que a DPOC podera representar a terceira causa de morte
no mundo (WHO, 2020).

A DPOC ¢é uma doenca respiratria prevenivel e tratavel, que se caracteriza pela
obstrucdo crénica do fluxo aéreo, que ndo é totalmente reversivel. A limitagdo ao fluxo aéreo é
geralmente progressiva e associada a uma resposta inflamatéria anormal dos pulmdes a
particulas ou gases nocivos, sendo atualmente a quarta causa de morte no mundo (GOLD,
2022). O processo de inflamacdo cronica leva a alteragOes estruturais, estreitamento das
pequenas vias aéreas e destruicdo do parénquima pulmonar, o que causa perda de ligacGes
alveolares as pequenas vias aereas e diminui o recuo elastico do pulmdo. Isso faz com que
diminua a capacidade das vias aéreas de permanecerem abertas durante a expiracdo
(GOLD,2022).

O tabagismo é o fator de risco da DPOC mais bem estudado, mas ndo é o Gnico fator de
risco e ha evidéncias por meio de estudos epidemioldgicos de que ndo fumantes também podem
desenvolver limitacdo crénica do fluxo de ar. A DPOC resulta de uma interacdo complexa entre
0s genes e 0 meio ambiente. O tabagismo é o principal fator de risco ambiental para DPOC
(GOLD, 2022).

A genética pode desempenhar um papel importante na modifica¢do do risco de DPOC
em fumantes, porém também pode haver outros fatores de risco envolvidos. Por exemplo, 0
sexo pode influenciar o fato de uma pessoa comecar a fumar ou ter experiéncias ocupacionais
ou exposicdes ambientais; o status socioecondmico pode estar ligado ao peso ao nascer de uma
crianga (pois afeta o crescimento do pulméo e desenvolvimento, e por sua vez sobre a
susceptibilidade para desenvolver a doenca); e maior expectativa de vida permitira maior
exposicdo ao longo da vida a fatores de risco. Compreender as relacfes e interacfes entre 0s

fatores de risco requer pesquisas mais aprofundadas (GOLD, 2022).

Os sintomas respiratérios mais frequentemente encontrados na DPOC séo dispneia,

tosse e/ou sintomas de expectoracdo (GOLD, 2022).
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A tosse precede a dispneia e encontra-se presente em aproximadamente 50% dos
fumantes e devido a isso, muitas vezes é vista como uma manifestacao do “pigarro do cigarro”,
ndo sendo considerada como um sintoma importante de doenca para os individuos. A tosse
produtiva esta presente em até 30% desses pacientes. Aproximadamente 15% dos fumantes
desenvolvem DPOC (GOLD, 2022; JARDIM et al., 2004).

A dispneia cronica e progressiva € um sintoma que gera incapacidade de realizar as
tarefas diarias, reduzindo a qualidade de vida e gerando pior progndstico (GOLD 2022). A
dispneia geralmente piora com a evolucdo da doenca. Outros sintomas importantes se
manifestam nessa doenca, como a presenca de secrecdo frequente e sibilos (JARDIM et al.,
2004).

Para se realizar o diagndstico da doenca € importante levar em consideracdo os sintomas
respiratorios cronicos associados a exposicdo a fatores de risco, complementando com
espirometria e outros exames como radiografia de térax, gasometria arterial e oximetria de
pulso, caso necessario (JARDIM et al., 2004).

A espirometria € um teste de funcdo pulmonar que tem o objetivo de realizar o
diagnostico e determinar a gravidade da doenca. E a medida mais reprodutivel e objetiva da
limitag&o do fluxo de ar nas vias aéreas. A relacdo entre volume expiratorio forcado no primeiro
segundo (VEF1) apds uso de broncodilatador e a capacidade vital forcada (CVF) menor de 0,70
confirma a presenca de limitacdo de ar persistente nas vias aéreas. Apos analisar essa relagéo,
€ necessario avaliar separadamente o resultado isolado VEF: e classificar o estado da doenca
no individuo (GOLD, 2022).

A classificacdo baseada na gravidade da limitacdo de vias areas na DPOC encontra-se

no Quadro 1:

Quadro 1- Classificacéo da gravidade da DPOC de acordo com a limitac&o do fluxo aéreo
(baseado no VEF1 pds broncodilatador)

GOLD VEF:
1- Leve > 80% do valor predito
2- Moderado 50-80% do valor predito
3- Grave 30-50% do valor predito
4- Muito Grave < 30% do valor predito

Fonte: GOLD, 2022.
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Para compreendermos o do impacto da DPOC em cada individuo é necessaria uma
avaliacdo sintomética com a classificacdo espirométrica associada ao risco de exacerbacdes.
Para isso, utiliza-se a ferramenta de avaliacdo “ABCD” que incorpora os resultados relatados
pelo paciente e destaca a importancia da prevencdo da exacerbacdo no tratamento da DPOC.
Ou seja, o numero fornece informacdes sobre a gravidade da limitacdo do fluxo de ar (grau
espirométrico de 1 a 4), enquanto a letra (grupos A a D) informacdes sobre a carga de sintomas
e 0 risco de exacerbacdo que podem ser usadas para orientar a terapia (GOLD, 2022).

Esse sistema de classificacdo “ABCD” leva em consideragdo resultados do numero de
exacerbagdes nos ultimos dois anos, associado a resultados da escala de dispneia modificada
do Medical Research Council (MMRC) e pelo Questionario COPD Assessment Test (CAT),
que mensura o impacto dos sintomas na DPOC. A tabela abaixo demonstra como o individuo
se enquadra em cada grupo (GOLD, 2022) (Quadro 2).

Quadro 2- Classificacdo de risco de exacerbacdo da DPOC

> 2 exacerbagdes moderadas
ou > 1 hospitalizacao C D
0 ou 1 exacerbacdo moderada
(sem necessidade de A B
internacéo)
mMRC 0-1 mMRC > 2
CAT <10 CAT=>10

Fonte: Adaptado do GOLD, 2022.
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1.2 MANIFESTACOES SISTEMICAS E ALTERACOES NA MUSCULATURA
PERIFERICA NA DPOC

Além das manifestaces pulmonares, a DPOC provoca a circulacao sistémica de células
inflamatorias ativas, aumentando os niveis plasmaticos de citocinas pré-inflamatorias. Estes
eventos, juntamente com o estresse oxidativo, provocam alteragdes no sistema
musculoesquelético. Isso colabora para a baixa capacidade funcional e tolerancia ao esfor¢o
nestes pacientes (SBPT, 2004; SILVA et al.,2008).

A reducdo da capacidade funcional do paciente com DPOC é multifatorial. Ela é
atribuida as alteracfes na mecanica respiratéria e aos disturbios nas trocas gasosas, levando a
dispneia, um importante fator limitante desta populacdo. Adicionalmente, a fadiga, resultante
das alteracOes sistémicas e musculoesqueléticas provocadas pela doenca, constitui também um
importante fator limitante da capacidade funcional (HAMILTON et al.,1996).

Em relacdo a musculatura de membros superiores (MMSS), a fun¢do muscular se
encontra relativamente preservada devido a utilizacdo dos bracos nas atividades de vida diaria
e ao uso de alguns desses musculos no trabalho respiratério (DOUCET et al., 2010).

Apesar dos MMSS serem menos atingidos do que os musculos dos MMII (FRANSSEN
et al., 2002; TANGRI, WOOLF, 1973), durante 0 movimento e atividades com os MMSS, o0s
individuos com DPOC precisam usar 0s musculos da cintura escapular ndo apenas para executar
a atividade, mas também para realizar os movimentos que atuardo na ventilagdo. 1sso os leva a
desenvolver um padrdo respiratério com dissincronia toéraco-abdominal durante a tarefa ou
exercicios de MMSS em individuos com obstrucdo grave das vias aéreas, desencadeando a
dispneia (FRANSSEN et al., 2002).

Os possiveis mecanismos que estdo associados com esta manifestacdo sdo disfungéo
neuromecanica (dissincronia téraco-abdominal) dos musculos respiratorios e alteraces dos
volumes pulmonares (FRANSSEN et al., 2002; TANGRI, WOOLF, 1973). Esses individuos
durante algumas atividades, apresentam uma respiracdo superficial irregular envolvendo tanto
0 torax quanto o diafragma. O movimento é seguido por um periodo de aumento da ventilag&o.
Isto possivelmente ocorre porque, durante estes movimentos, ha retencéo de didxido de carbono
e uma queda na tensao arterial de oxigénio. A hiperventilagdo apos a atividade € necessaria para
devolver os gases sanguineos ao nivel anterior de repouso. Portanto, na realizacao de atividades
de MMSS, ha um aumento da frequéncia respiratdria associado ao volume corrente superficial,
0 que leva a uma dispneia (TANGRI; WOOLF, 1973).
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Um dos principais impactos da DPOC é a incapacidade de realizar as tarefas diérias, e
a disfuncdo muscular pode agravar esse problema (MALTAIS et al., 2014). Na DPOC, a fadiga
ndo esta apenas relacionada a uma via patogénica, mas ela € a expresséo de interacdes entre
diferentes anormalidades. Sua relevancia no cenario dessa doenca € apoiada pelo fato de que
esse sintoma possui um alto valor prognostico, tanto para mortalidade quanto para morbidade
da doenca (ANTONIU; UNGUREANU, 2015). O desenvolvimento dessa disfuncdo esta
associado a diversos fatores como: estresse oxidativo (MALTAIS et al., 2014), atuacdo de
citocinas pro-inflamatérias (MALTAIS et al.,, 2014), horménios anabdlicos reduzidos
(CASABURI,2001), hipoxemia (TAKABATAKE et al., 2000), hipercapnia (ENGLAND,
1991), uso prolongado de corticoide (DECRAMER et al., 1998), desnutricdo (GEA et al., 2001)
e desuso muscular (BOOTH; GOLLNICK, 1983) (Figura 1).

Figura 1- Fatores que afetam a estrutura e fun¢do muscular em individuos com DPOC.
FONTE: Os autores (Adaptado de MALTAIS et al.,2014)
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1.2.1 Estresse oxidativo

O estresse oxidativo representa um desequilibrio entre a taxa que o oxigénio reativo €
produzido e capacidade antioxidante do tecido. Esse processo pode prejudicar a estrutura e a
funcdo dos lipidios da membrana, proteinas e 4acido desoxirribonucleico (DNA),
potencialmente gerando uma lesdo celular. O estresse oxidativo sistémico e muscular tem sido
associado a baixa resisténcia muscular nesses individuos e este processo esta presente durante
0 exercicio na musculatura do quadriceps em portadores de DPOC grave (BARREIRO et al.,
2009; COUILLARD et al., 2003).

O estresse oxidativo muscular induzido pelo exercicio esta presente em individuos com
DPOC em comparacdo com individuos saudaveis, porém sedentarios (COUILLARD,
PREFAUT, 2005; MALTAIS et al., 2014). Foram encontradas relacdes significativas entre 0s
marcadores de estresse oxidativo muscular induzido por exercicio e a resisténcia do
quadriceps. Esses achados sustentam a influéncia do papel oxidante citotdxico e estresse
oxidativo no desenvolvimento da fadiga muscular e na capacidade alterada de endurance em
portadores de DPOC (COUILLARD et al., 2003).

1.2.2 Citocinas pro-inflamatorias

Os marcadores inflamatérios que se encontram aumentados na DPOC desempenham
um papel importante na disfuncdo muscular e na intolerdncia ao exercicio. As citocinas pro-
inflamatorias podem levar a atrofia e prejudicar a regeneracdo muscular (MALTAIS et al.,
2014). Os niveis séricos elevados de TNF-a e IL-6 reforcam seu uso como biomarcadores da
resposta inflamatdria sistémica em individuos com DPOC estavel. Os biomarcadores podem
ser Uteis para 0 monitoramento da doenca nas fases estavel e de exacerbacao de portadores de
DPOC em comparagdo com controles saudaveis (KARADAG et al., 2008).

O desenvolvimento do estresse oxidativo e nitrosativo no musculo quadriceps de
individuos com DPOC demonstra seu envolvimento no processo de disfuncdo muscular
(BARREIRO et al., 2003). Portanto, a presenca de inflamag&o no tecido muscular de individuos
com DPOC aponta a favor de sua participacdo na patogénese das anormalidades do musculo
esquelético (OCA et al., 2005). Adicionalmente, a producdo de mediadores inflamatorios
também esté ligada a alteracdes nutricionais (TAKABATAKE et al., 2000).
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1.2.3 Hormonios anabdlicos reduzidos

Os hormdnios desempenham um papel importante e dependente do sexo do individuo,
pois um dos mecanismos reguladores da manutencdo da massa muscular sdo os fatores
hormonais (CASSABURI, 2001). O horménio do crescimento e o fator de crescimento
semelhante a insulina tipo 1, ttm um papel fundamental na estimulacdo do crescimento e
desenvolvimento muscular (VELLOSO, 2008). Com a idade, os niveis de testosterona
diminuem e, considerando que a maioria dos individuos com DPOC sdo mais idosos,
apresentam um nivel de testosterona fisiologicamente mais baixo. Esse declinio esta ligado a
algumas alteragdes como a fraqueza e atrofia muscular (KOHRT, 1992).

Niveis baixos de testosterona, predizem perda 0ssea e baixa resisténcia muscular
(SLEMENDA et al, 1996; HAMILTON et al, 1995).

Os niveis de testosterona em portadores de DPOC se encontram ainda mais baixos do
que o normal. O nivel de testosterona em homens portadores de DPOC comparado a individuos
saudaveis é significativamente menor, e este evento esta associado a reducdo de forca muscular
VAN VLIET et al., 2005). Acredita-se que fatores como a hipoxia cronica, a corticoterapia e a
doenca crénica podem contribuir para os baixos niveis de testosterona (CASABURI, 2001).
Existem evidéncias de baixos niveis de testosterona nas exacerbacfes da doenca e que esse
declinio esté associado a fraqueza muscular (CASABURI, 2001; YENDE et al., 2006).

O IGF-1, o principal mediador da acdo anabodlica do horménio do crescimento no
musculo de homens e mulheres, encontra-se reduzido em pacientes com DPOC (CASSABURI,
1996). Além disso, niveis baixos de testosterona, predizem perda 6ssea e baixa resisténcia
muscular (SLEMENDA et al, 1996; HAMILTON et al, 1995).

Em mulheres, mesmo antes da menopausa, 0s niveis da testosterona diminuem e esse
processo continua apds a menopausa (BURGE et al., 1995). Esses niveis sdo influenciados pela
diminuicdo da producdo ovariana, secre¢do adrenal e conversao periférica da androstenediona
(BUCKLER et al., 1998).

1.2.4 Hipoxemia

Portadores de DPOC, principalmente nos estagios avancados da doenca podem
apresentar hipoxemia (TAKABATAKE et al.,2000) e esta pode ser considerada um fator-chave
para a conducédo da degeneracdo muscular (TURAN et al., 2011).
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A hipoxemia pode comprometer a capacidade oxidativa muscular e estimular a produgéo de
mediadores inflamatorios, afetando a manutencdo do musculo esquelético (THEIJE et
al.,2011).

A hipoxemia sistémica ativa o sistema TNF-a, que s@o citocinas inflamatorias. Isso
contribui para a ja discutida disfuncdo muscular observada em pacientes com DPOC
(TAKABATAKE et al., 2000). Essa producao de citocinas pro-inflamatérias aumentada pela
hipdxia atua para produzir dano tecidual mediado por leucdcitos em locais de leséo isquémica
(SHREENIWAS et al., 1992). O oxigénio periférico insuficiente provoca fadiga (AMANN;
CALBET, 2008) e facilita 0 acimulo de subprodutos metabolicos, que interferem na excitagéo-
contracdo dentro do midcito, inibindo o aparelho contratil (AMANN; CALBET, 2008). Pode
ocorrer também interrupcdo das vias de liberacdo de calcio e captacdo no reticulo
sarcoplasmatico (FITTS, 1994).

A falha no acoplamento excitagao-contracdo dentro da fibra muscular, ja foi identificada
como o principal fator que evoca a perda de desenvolvimento de tensdo durante o

processo de fadiga sob condicdes de exercicio (FITTS, 1994).

1.2.5 Hipercapnia

Individuos portadores de DPOC podem apresentar niveis diversos de elevacdo de CO2
no sangue arterial, denominada hipercapnia, que durante uma exacerbacdo tende a aumentar e
levar a uma queda do pH intracelular (desequilibrio acido-base), causando alteracdes no
metabolismo (FIACCADORI et al., 1987). Essa alteracdo prejudica o metabolismo de proteinas
e amino&cidos no musculo, levando a uma degradacdo do mesmo (ENGLAND et al., 1991).

Vaérios fatores na DPOC contribuem para a hipercapnia, incluindo alteracdo no padréo
respiratorio (GORINI et al., 1996), fraqueza muscular inspiratéria (GORINI et al., 1996),
hiperinsuflacdo (SAURE et al., 2012), a manutencdo do tabagismo (SAURE et al., 2012) e
VEF: abaixo de 33% do valor predito (RODRIGUEZ et al., 2011).

Dentre os varios fatores que contribuem para hipercapnia, a insuficiéncia respiratoria
hipercapnica prévia e o VEF1 baixo sdo os principais, que levam a um prognostico ruim,
particularmente piorando com o tempo (DAVE et al, 2021).

Na DPOC, a probabilidade de hipercapnia depende muito do equilibrio entre a carga e
a forca dos musculos inspiratdrios. Estudos apontam que pacientes com DPOC hipercapnicos
geravam uma porcdo maior de sua forca inspiratoria durante a respiragdo tranquila, que

provavelmente mantera um nivel semelhante de ventilacdo em repouso, apesar dos musculos
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inspiratorios mais fracos e cargas aumentadas. Entretanto, em individuos normais durante
corrida de resisténcias, foi encontrado uma tensdo-tempo inspiratorio abaixo do limite de
fadiga. Isso foi interpretado, como se 0 organismo dos portadores de DPOC hipercapnicos se
comportassem como “sabios lutadores” que avaliam suas opg¢des e optam pela hipoventilagdo
alveolar ao invés de desenvolver a fadiga dos musculos respiratorios (BEGIN; GRASSINO,
1991).

1.2.6 Uso prolongado de corticoide

Os corticoides sistémicos sdo amplamente utilizados em individuos com DPOC. Esta
medicacdo tem como objetivo de melhorar a funcdo pulmonar, a oxigenacdo, tratar
exacerbacdes e diminuir o tempo de recuperacdo e internacdo. Segundo recomendacdes, a
duracéo dessa terapia ndo deve ser superior a 5-7 dias (GOLD, 2020).

A utilizacdo de corticoides sistémicos por periodos prolongados é considerada como
possivel contribuinte para as alteracdes musculares, que dependendo da dose e tempo de
utilizacdo, pode promover uma diminuicdo da forca muscular em portadores da DPOC
(DECRAMER et al., 1994). Como resultado, temos alteragdes negativas e morfoldgicas, que
incluem atrofia muscular, preferencialmente nas fibras do tipo Il, aumento da quantidade de

tecido conjuntivo e aumento de fibras necroticas difusas (DECRAMER et al., 1996).

Os corticosteroides também podem aumentar a protedlise muscular (processo de
degradacdo), aumentando niveis de miostatina, um fator de crescimento catabolico muscular.
(SCHAKMAN et al., 2013).

Portanto, deve se reconhecer os efeitos adversos da corticoterapia e a consequente
necessidade de reducdo de dose e duragédo da terapéutica. (GALHARDO, 2013).

1.2.7 Desnutricao

A desnutricdo é um fator associado a menor sobrevida e € um dos preditores de
mortalidade nos individuos com DPOC (WASCHKI et al., 2011). Desde a década de 60, a
perda de peso comecou a ser considerada como um sinal clinico na evolugdo dos portadores de

desta doenga (SCHOLS, 2000). A desnutricao esta presente entre 20% a 50% em portadores de
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DPOC e a reducdo do peso corporal maior que 10% do peso ideal é um fator progndstico
negativo (TORALDO et al., 2013).

Vaérias causas sdo levantadas para a deficiéncia nutricional presente nos portadores de
DPOC (WOUTERS, 2000). A principal hipotese é a presenca de desequilibrio entre a ingestdo
e 0 gasto energético (FERREIRA et al., 2001).

A liberacdo de mediadores inflamatdrios pode ser um fator contribuinte para o
desenvolvimento maior do gasto energético corporal, desequilibrando o balanco entre a oferta
e demanda energética corporal (CREUTZBERG, 2003). A inflamacdo pode influenciar o
metabolismo da leptina em pacientes com DPOC. Esse hormonio desregulado, leva a alteragfes
cerebrais e dos tecidos periféricos, influencia na regulagdo da ingestdo calorica, gasto
energético basal e peso corporal (CREUTZBERG, 2003).

A desnutricdo provoca um impacto negativo relevante na evolucao clinica de pacientes
com DPOC, pois nutricdo e ventilagdo estdo intimamente relacionadas (FERREIRA, 2003).

Geralmente, estes individuos apresentam hipoxemia, e alguns estudos apontam que esta
condi¢do aumentam a producédo de mediadores inflamatorios, o que leva altera¢fes nutricionais.
(TAKABATAKE et al., 2000). Citocinas em niveis elevados tém efeito inflamatdrio na massa
magra, assim como a hipoxia crbnica e o uso de corticosteroides podem influenciar a
composicao corporal (FERREIRA, 2003).

A desnutricao reduz a massa diafragmatica, levando a diminuicdo da forca e resisténcia
dos masculos respiratorios (FERREIRA, 2003). Essas altera¢cdes nutricionais, fazem com que
os portadores de DPOC, apresentem dispneia mais intensa, deterioracdo da qualidade de vida e
menor condi¢des de realizar exercicios (TAKABATAKE et al., 2000; NEDER et al., 1997).

Niveis mais baixos de leptina foram encontradas em pacientes com DPOC comparados
com controles saudaveis. A leptina é conhecida por participar no controle do peso corporal e
gasto de energia. Esse hormonio derivado das células de gordura parece representar um sinal
aferente para o cérebro no mecanismo de feedback que regula o acimulo de gorduras corporais
(TAKABATAKE et al., 1999).

1.2.8 Sedentarismo

Finalmente, o sedentarismo também € elencado como outro fator que pode contribuir
para as anormalidades estruturais e funcionais musculares de individuos com DPOC
(MALTAIS et al., 2014), provocando alteragdes no muasculo locomotor, como a atrofia e
fraqueza muscular (BOOTH; GOLLNICK, 1983).
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Pela presenca da dispneia, os portadores com DPOC acabam tendo um estilo de vida
marcado pela inatividade fisica. Assim, apresentam cada vez mais intolerancia ao exercicio
fisico, levando a um decréscimo de enzimas oxidativas e redistribui¢do de fibras musculares,
que geram diminuicdo de forca e da resisténcia musculares. Esses achados sugerem sua
influéncia na diminuicdo crénica do condicionamento fisico (CASABURI, 2001).

AlteracOes estruturais na mitocondria muscular foram descritas nos musculos de
portadores de DPOC (TAIVASSALO, HUSSAIN, 2016). As causas para esta condi¢do ainda
ndo sao claras, mas as principais hipéteses estao relacionadas ao desuso muscular e processos
miopaticos (MALTAIS et al., 2014).

Em sintese (Quadro 4), estes eventos sdo determinantes para a formacdo de
anormalidades na estrutura e na fungdo dos masculos periféricos, que desencadeiam uma
expressiva fadigabilidade muscular nesses individuos. Essa condicdo pode ainda ser mais

intensa nas situacdes de exacerbagdo da doenca (GOSSELINK et al., 1996).

Quadro 3- Sintese dos fatores que contribuem para a fadiga muscular em individuos
com DPOC:

DETERMINANTES | ALTERACOES DISFUNCAO MANIFESTACOES

CLINICAS

Alteracdes na
estrutura e na fungéo
dos lipidios da
membrana celular,
proteinas e acido
desoxirribonucleico

Baixa resisténcia
muscular

ESTRESSE

OXIDATIVO Lesao celular

Fraqueza muscular,

CITOCINAS PRO-
INFLAMATORIAS

Niveis séricos
elevados de TNF-a

Disfuncéo muscular

reducdo da tolerancia ao
esforco e presenca de

IL-6 fadiga
HORMONIOS
ANABOLICOS Perda muscular Fraqueza e atrofia Fraqueza e baixa
REDUZIDOS muscular resisténcia muscular
Produgéo de
HIPOXEMIA mediadores Degeneragdo muscular| Dispneia, fadiga e piora
inflamatérios, na realizacio de
ativacdo das citocinas atividades diarias
inflamatorias
Elevacao de CO2 no Dispneia, fadiga e piora
HIPERCAPNIA sangue arterial e |Degeneracdo muscular

alteragdes metabolicas

na realizacdo de
atividades diarias




USO PROLONGADO
DE CORTICOIDE

Aumento da protedlise
muscular e dos niveis
de miostatina

Atrofia muscular,
aumento da
quantidade de tecido
conjuntivo e fibras
necroticas difusas

Diminuigdo da forca e
resisténcia muscular

DESNUTRICAO

Alteracdes
nutricionais
decorrentes de
hipoxemia, baixa
ingestdo e alto gasto

Diminuicdo da massa
muscular respiratoria
e periférica

Dispneia e reducdo da
tolerancia ao esforco

energético
Reducdo das enzimas| Provoca atrofiae |Reducédo da tolerancia ao
SEDENTARISMO oxidativas e fraqueza muscular esforgo,
redistribuicdo de descondicionamento
fibras musculares fisico
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1.3 FADIGA

A fadiga é um sintoma comum e vivenciado por todos em algum momento da vida,
entretanto, por se tratar de um sintoma subjetivo, sua definicdo € controversa e varia de acordo
com cada autor que tenta defini-la (FINSTERER; MAHJOUB, 2014). O termo fadiga tem sido
incluido como variavel em diversos estudos, provavelmente pela sua alta prevaléncia nas mais
diversas populacdes e pelo prejuizo que causa a qualidade de vida.

A fadiga ja foi definida como “um sintoma subjetivo e desagradavel que incorpora
sensacOes corporais totais, que vao desde o cansaco até a exaustdo, criando uma condigédo
implacavel global” (REAM et al., 1997), e mais recentemente como “a manifestacéo de cansago
ou exaustdo associada ao prejuizo no desenvolvimento das atividades usuais do dia a dia e a
falta de resultados das estratégias habituais de recuperacdo de energia” (MOTA, 2005). De
forma mais objetiva, AL SHAIR et al, estabelecem que “as pessoas, as vezes, sentem um
cansago extremo ou exaustdo. O cansaco normalmente se resolve com sono e repouso; quando
ndo se resolve, isso as vezes, é chamado fadiga” (AL-SHAIR et al., 2009).

A fadiga pode ocorrer em diversos cenarios: como uma condi¢ao que ocorre em repouso,
sob exercicio ou estresse, como reacédo fisiologica ou condicdo patologica, como fenémeno
espontaneo ou estado desencadeante, como resistente ou ndo ao pré-condicionamento e como
acessivel ou inacessivel ao tratamento ou intervencdo (FINSTERER; MAHJOUB, 2014).

A fadiga geralmente ocorre na vida habitual quando se realiza um esforco fisico
acentuado e quando nao se tem um sono adequado. Neste caso, ela pode ser caracterizada como
fadiga aguda ou fisiolégica (MCFARLAND, 1971). Este tipo de fadiga é uma condicdo
temporaria e que desaparece com repouso e uma mudanca no estilo de vida (KELLUM, 1985).

Em individuos saudaveis, a fadiga é transitoria e € uma reacdo natural a atividade intensa e
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prolongada, que reduz com 0 repouso e ndo costuma interferir nas atividades cotidianas
(KLUGER, 2013).

No entanto, a fadiga que ocorre nos individuos com doencas cronicas é diferente da
fadiga experimentada por individuos saudaveis. Neste caso, trata-se de um sintoma complexo,
que se origina de uma condicdo fisica pré-existente (SMALL; GRAYDON, 1992),
caracterizado como um sintoma debilitante que ndo é aliviado com repouso, comeca
gradualmente e dura mais de 6 meses (YANCEY; THOMAS, 2012). Neste contexto, a fadiga
pode ser classificada de acordo com o seu mecanismo fisiopatoldgico em central e periférica e
h& uma interacdo complexa entre estes dois tipos. A fadiga central é quando hd uma reducdo na
capacidade do sistema nervoso central em ativar os masculos, porém, a for¢ca muscular
encontra-se preservada. Na fadiga muscular periférica, a funcdo muscular se encontra
prejudicada por dois mecanismos diferentes: o primeiro € 0 mecanismo de transmisséo, que
envolve a juncdo neuromuscular, membrana muscular e/ou o reticulo endoplasmatico; o
segundo mecanismo € o contratil, envolvendo os filamentos musculares. (ASMUSSEN, 1977,
EDWARDS et al., 1977). A fadiga do tipo periférica € o mecanismo encontrado em individuos
com DPOC.

Cerca de 95% dos participantes de um programa de reabilitacdo pulmonar
experimentaram altos niveis de fadiga (WONG, 2010). Além disso, as causas da fadiga na
DPOC néo devem ser buscadas apenas nas caracteristicas demogréficas, clinicas e gravidade
da doenca, elas necessitam abordar também a influéncia de fatores fisicos, psicoldgicos,
comportamentais e sisttmicos que podem precipitar ou perpetuar a fadiga em portadores de
DPOC (GOERTZ et al., 2019). Em relagio ao sexo, ndo ha diferenca nos relatos de homens e
mulheres com DPOC, ambos apresentam os mesmos niveis de fadiga. (GIFT; SHEPARD,
1999).

Os niveis de fadiga encontram-se associados a gravidade da DPOC. Nesta populagéo,
pacientes com fadiga grave tém 14 vezes mais probabilidade de serem hospitalizados em 20
meses do que aqueles com um grau menor de fadiga (PADDISON et al., 2013).

A avaliacdo da fadiga em varios momentos em diversos contextos e ambientes, é
primordial para melhor compreensdo de como esse sintoma afeta o portador de doencas
respiratorias crénicas em sua vida diaria (GRUET, 2018).
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1.4 INSTRUMENTOS DE AVALIACAO DA FADIGA

Apesar de sua relevancia clinica, a fadiga é frequentemente negligenciada nas
avalia¢fes dos individuos com doencas respiratorias cronicas e pouco abordada na pratica
clinica (SPRUIT et al., 2017). Por esta razdo, ela é um sintoma subdiagnosticado e
incompreendido nestas doencas. Além disso, ainda ndo ha um consenso sobre qual é o
instrumento mais adequado para a avaliacdo deste sintoma em individuos com doencas
respiratorias crénicas, e particularmente na DPOC.

A avaliacdo da fadiga tem como objetivo diagnosticar, indicar quando e como ela
ocorre, determinar sua a gravidade, avaliar as alteracGes apds intervencgdes terapéuticas e
compreender como esse sintoma afeta o portador de doencas respiratorias cronicas em sua vida
diaria, em varios momentos, diversos contextos e ambientes. Um adequado conhecimento dos
eventos desencadeantes da fadiga € um pré-requisito para o desenvolvimento de estratégias
terapéuticas com o objetivo de reduzir sua influéncia no dia a dia desses individuos (GRUET,
2018).

Varios instrumentos podem ser utilizados para a avaliacdo da fadiga a fim de realizar o
diagndstico e uma avaliagdo adequada do impacto desse sintoma na vida cotidiana do individuo,
uma vez que a fadiga envolve prejuizos em diversos aspectos da vida de individuos com
doencgas pulmonares cronicos.

A fadiga pode ser avaliada de forma direta ou indireta. A avaliacdo direta possui a
vantagem de fornecer dados precisos, fisioldgicos e pode discriminar o principal componente
envolvido no processo de fadiga. Entretanto este tipo de avaliagdo possui algumas limitacdes:
estas medidas algumas vezes envolvem a necessidade de equipamentos especificos que nédo
estdo facilmente disponiveis na pratica clinica, alguns destes equipamentos podem envolver
altos custos, exige uma equipe treinada, disponibilidade de tempo e motivacao do paciente para
realizar um determinado procedimento que, em algumas vezes, envolve a relacdo de esforgos
maximos ou biopsia. Existe uma variedade de modelos, testes e protocolos que séo utilizados
para obtencdo de parametros indicativos direto da fadiga muscular periférica (VOLLESTAD,
1997). Os métodos diretos para a avaliacdo funcional da fadiga muscular periférica envolvem
trés componentes basicos: a estratégia de ativacdo muscular através do esforco voluntéario ou
estimulacdo exdgena; a condi¢do do exercicio (isometrico, isoinercial ou isocinético) e o padréo
de exercicio, levando em consideracéo o tempo e intensidade (RONDELLI et al., 2009).

A maioria dos métodos funcionais utilizados em pacientes com DPOC apresentam
preferencialmente, foco nos musculos dos membros inferiores (RONDELLI et al., 2009).
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Dentre eles podemos destacar os exames de contra¢do voluntaria maxima e submaxima (MAN
etal., 2003), dinamometria isocinética (MALAGUTI et al., 2006), eletromiografia de superficie
(HAUSSWIRTH et al., 2000), técnicas de avaliacdo ndo-volitivas da fadiga muscular (Twitch)
(ALLEN,1995), poténcia critica (NEDER et al., 2000), espectroscopia por ressonancia
magnética com fosforo 31 (KUTSUZAWA,1995), bidpsia muscular (DEBIGARE et al., 2003)
e espectroscopia por raios quase infravermelhos (BORGHI-SILVA et al., 2008).

A avaliacdo indireta da fadiga é uma alternativa para superar estas barreiras encontradas
para a avaliacdo direta. Estes tipos de avaliacdo sdo mais utilizados na pratica clinica, pois
possuem a vantagem de serem simples, baratas, de facil aplicacdo, ndo envolve a necessidade
de equipamentos e de avaliadores especializados. Os instrumentos podem ser classificados em
genéricos ou especificos. A maioria dos instrumentos sdo genéricos, ou seja, foram
desenvolvidos para a avaliacdo de varios tipos de individuos, sejam doentes ou saudaveis. Os
instrumentos também podem ser classificados em unidimensionais ou multidimensionais. As
escalas unidimensionais s&o mais simples, entretanto, sdo mais limitadas, pois permitem apenas
a identificacdo do sintoma, mas ndo oferece detalhes essenciais das suas caracteristicas. As
escalas multidimensionais sdo mais completas e capazes de extrair mais informacoes sobre 0s
atributos do sintoma, como duragéo, frequéncia, tempo e momento em que a fadiga se
manifesta. Alguns instrumentos também podem auxiliar na avaliagdo do impacto da fadiga nas
atividades de vida diaria, na sobrecarga mental e na participacdo social (ANTONIU;
UNGUREANU, 2015).

Diversos instrumentos foram desenvolvidos para mensurar a fadiga, mas a maioria deles
ndo foram desenvolvidos especificamente para a avaliacdo de individuos com DPOC ou nédo
foram validados para sua utilizacdo na populacdo brasileira. Os principais instrumentos
desenvolvidos até 0 momento para a avaliacdo da fadiga sdo: Breve Inventario da Fadiga (BFI)
(CHEN et al., 2016), COPD and Asthma Fatigue Scale (CAFS) (REVICKI et al., 2010),
Checklist of Individual Strength (C1S20) (MARQUES et al., 2013), Escala de Borg (BORG,
1982) e Escala Analdgica Visual (EVA) (SASSI-DAMBRON DE et al., 1995), Escala de
Severidade da Fadiga (Fatigue Severity Scale, FSS) (KRUPP,1989), Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy Fatigue Scale (FACIT-F) (WEBSTER et al., 2003), Identity-
Consequences Fatigue Scale (ICFS) (PADDISON et al., 2006), Inventario Multidimensional
da Fadiga (Multidimensional Fatigue Inventory, MFI) (BAPTISTA et al., 2012), Manchester
COPD Fatigue Scale (MCFS) e Multidimensional Assessment of Fatigue (MAF) (BELZA et
al., 2001). Os instrumentos serdo descritos em detalhes abaixo:
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Breve Inventario da Fadiga (BFI)

E um questionario que avalia o nivel da fadiga desenvolvido especificamente para
pacientes com cancer. E composto por 10 itens com um escore maximo de 10 pontos, quanto
maior o escore do questionario, maior a intensidade da fadiga (MENDONZA et al., 1999). O
resultado € estratificado em trés categorias: 0 a 3 pontos (fadiga leve), de 4 a 6 pontos (fadiga
moderada) e de 7 a 10 pontos (fadiga grave). Um item desse questionario trata da presenca de
fadiga na semana anterior a avaliacdo, trés itens desse inventario questionam a fadiga no
momento de sua aplicacdo e seis itens investigam a interferéncia da fadiga na vida diaria. Sua
confiabilidade e validade em portadores de DPOC ja foram testadas em individuos do Canada
e esta ferramenta foi considerada um questionario confiavel para a avaliacdo da fadiga nesta
populacdo. Porém, este instrumento ainda ndo foi traduzido e validado para a populacao
brasileira (CHEN et al., 2016).

COPD and Asthma Fatigue Scale (CAFS)

E um instrumento unidimensional desenvolvido para avaliar a fadiga associada 8 DPOC
e asma. Ele é composto por 12 itens que exploram quando a fadiga surge, com que frequéncia,
intensidade e se ele esta associado a alguma situacéo especifica. Seu escore varia de 0 a 100,
valores maiores indicam um maior impacto que a fadiga causa nos individuos. Por ser uma
escala unidimensional, o CAFS pode ser limitado para a medicao de aspectos amplos da fadiga
(REVICKI et al., 2010). Este instrumento também nao foi traduzido para a lingua portuguesa e

validado para a populacgéo brasileira.

Checklist of Individual Strength (C1S20)

O questionario CIS20 é considerado uma escala multidimensional, pois avalia quatro
dimensbes da fadiga: experiéncias subjetivas de fadiga, concentracdo reduzida, motivagédo
reduzida e niveis mais baixos de atividade fisica). Este instrumento j& foi utilizado previamente
em individuos com fibromialgia (MARQUES et al., 2013). E constituido por 20 itens
autorrelatados e apresenta boas caracteristicas psicométricas. Ele ja foi adaptado para diversos
idiomas e é um dos questionarios para a avaliacdo da fadiga utilizados com mais frequéncia em
todo o mundo (VERCOULEN et al., 1994). Seu sistema de pontuacdo indica que valores mais
altos representam niveis mais elevados. S&o avaliadas as experiéncias subjetivas de fadiga
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(composto por oito itens com pontuacdes de 8 a 56), concentragédo reduzida (cinco itens com
pontuacOes de 5 a 35), motivacdo reduzida (quatro itens com pontuacfes de 4 a 28) e niveis
mais baixos de atividade fisica (trés itens com pontuacbes de 3 a 21). Todas as questdes
possuem uma escala com sete opcdes de escolha (desde 1 -“sim, é verdade” até 7 - “ndo, nédo é
verdade™). A pontuacdo total do questionario CIS20 pode ser calculada somando as pontuacdes
de cada dimensdo e apresenta como resultado uma pontuacdo minima de 20 pontos até a
méaxima de 140 pontos (BULTMANN et al., 2000). Além dos individuos com fibromialgia,
este questionario ja foi testado em portadores de fadiga crénica (BEURSKENS et al., 2000),
esclerose multipla (VERCOULEN et al., 1996) e em um contexto organizacional com sujeitos
saudaveis e com fadiga, demonstrando a correlacdo entre a fadiga e a Sindrome de Burnout
(BEURSKENS et al., 2000; BULTMANN et al., 2000). O instrumento foi validado para o
portugués de Portugal (MARQUES et al., 2013), mas ndo para o portugués brasileiro e ainda
ndo foi testado em individuos com DPOC.

Escala de Borg

A escala de Borg é amplamente utilizada para mensurar a dispneia e a sensacao de fadiga
durante a realizacdo de esforco fisico e testes de capacidade funcional (BORG, 1982). E um
instrumento de rapida administracdo e composto de uma Unica escala que varia de 0 (nenhuma
fadiga) até 10 (maxima fadiga). Porém, esta escala além de realizar uma avaliacdo
unidimensional, ndo fornece informagdes sobre a fadiga sentida durante as atividades de vida

diéria e ndo € uma escala especifica para a populagdo com DPOC.

Escala visual analdgica (EVA)

E uma ferramenta amplamente utilizada para mensurar diversos sintomas, como a
avaliacdo da dor, dispneia e fadiga em membros inferiores, dentre outras situacdes. E um
instrumento que realizada uma medida unidimensional, rapido e simples de administrar. A
escala € representada visualmente por uma linha horizontal ou vertical com 10 cm de
comprimento, que é apresentada ao individuo, o qual deve apontar entre 0, que representa
nenhuma fadiga, até 10, que representa totalmente fadigado (SASSI-DAMBRON DE et al.,
1995; HEWLETT et al., 2011). Porém, a escala EVA realiza apenas uma avaliacdo

unidimensional e ndo foi desenvolvida como um instrumento para mensurar a fadiga durante
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as atividades de vida diaria, o que impossibilita uma avaliacdo mais completa e um melhor
entendimento deste sintoma (HEWLETT et al., 2011).

Escala de Severidade da Fadiga (Fatigue Severity Scale, FSS)

A FSS é uma escala genérica que avalia a fadiga de maneira unidimensional. Composta
por um questionario de nove itens que tem sido utilizado para medir o impacto da fadiga e a
influéncia da mesma nas atividades de vida diaria de individuos idosos, portadores de doencas
neurologicas e neoplasias (KRUPP, 1996). O questionério enfatiza o impacto funcional da
fadiga e contém itens sobre aspectos fisico, mental e social, embora nao estejam divididos em
dominios explicitos. Na populagéo brasileira, esta escala foi aplicada e validada para pacientes
com Parkinson (VALDERRAMAS et al., 2012). Sdo nove afirmacdes com opcdes de escolha
para cada questdo que variam de 1 a 7, para que o individuo aponte o grau de concordancia com
cada afirmacdo. A escala varia do nimero 1, que significa que discorda completamente, até o
namero 7, que indica que concorda integralmente com a afirmagédo. Sua pontuacéo total varia
de 9 a 63 pontos. Valores iguais ou maiores do que 28 sdo indicativos da presenca de fadiga
(KRUPP, 1989). A reprodutibilidade desta escala ja foi avaliada para a populagéo brasileira de
individuos com DPOC, entretanto, sua validacdo ainda néo foi realizada (VALDERRAMAS et
al., 2013). Além disso, ela ndo foi desenvolvida especificamente para a avaliacao de individuos
com DPOC ou outras doencas pulmonares crénicas, e consequentemente, é possivel que ela
ndo capture adequadamente os elementos desencadeadores de fadiga especificos para esta
doenca.

Functional Assessment of Chronic IlIness Therapy Fatigue Scale (FACIT-F)

A FACIT-F é um questionario que engloba fadiga fisica, funcional, emocional e suas
consequéncias sociais (HEWLWETT et al., 2011), inicialmente desenvolvido para avaliar a
fadiga de individuos com doencas oncolégicas com anemia. E uma escala que possui duas
versdes, uma curta composta por 13 itens e outra longa composta por 41 itens. Pode-se realizar
a FACIT-F de maneira autorrelatada ou através de entrevista (WEBSTER et al., 2003). Ela ja
foi utilizada em pacientes com cancer, artrite reumatoide, esclerose mdultipla, distarbios
neuroldgicos ou outras doengas crénicas, como virus da imunodeficiéncia humana
(HIV)/sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) (HEWLETT et al.,2011) e em
individuos com DPOC (AL SHAIR et al., 2012). A diferenca clinicamente importante para
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individuos com DPOC apds um programa de reabilitacdo pulmonar ja foi estabelecida em 4,7
pontos (REBELO et al.,2020).

Todos os itens da FACIT-F sdo compostos por cinco alternativas cada, que sao
pontuados de 0 a 4 e, posteriormente, fazem-se reversdes e somatdrias. S&o multiplicados por
13 e divididos pela quantidade de itens efetivamente respondidos. A pontuacéo varia de 0 a 52
pontos, e escores mais altos sinalizam menor fadiga (HEWLETT et al.,2011). No Brasil, essa
ferramenta foi validada para individuos com cancer, e demonstrou ser um instrumento valido e
confiavel para avaliar a fadiga nessa populacdo (ISHIKAWA et al., 2010).

Porém, essa escala ainda ndo foi validada para uso na populacdo brasileira em
individuos com DPOC.

Identity-Consequences Fatigue Scale (ICFS)

O ICFS é uma ferramenta de autorrelato da fadiga que a avalia em cinco dominios
(sensacao de fadiga, sensacdo de vigor, impactos na concentracdo, impactos na energia e
impactos nas atividades diarias) e fornece os resultados em dois dominios, que sdo experiéncias
de fadiga e impactos da fadiga (NOGUEIRA et al.,2017). O ICFS € um questionario genérico
de fadiga que permite que sejam feitas comparacdes entre diferentes populacdes de pacientes
(NOGUEIRA et al.,2017).

Considerou-se o ICFS uma ferramenta confiavel para medir a fadiga em portadores de cancer
de pulmao, sendo validada no Brasil para esse publico (NOGUEIRA et al.,2017). Ja foi
utilizada para individuos com DPOC na Australia (PADDISON et al., 2013). Possui 31 itens e,
guanto maior a pontuacdo, maior a fadiga, (PADDISON et al., 2006) entretanto, apesar de ja
ter sido utilizada em individuos com DPOC (PADDISON et al., 2013) , ndo é especifica para
essa doenca e ndo foi validada e nem disponivel para essa populagdo, tanto no exterior quanto

no Brasil.

Inventario Multidimensional da Fadiga (Multidimensional Fatigue Inventory, MFI)

O MFI é um instrumento para a avaliacdo e classificacdo da gravidade da fadiga.

Desenvolvido e validado na lingua holandesa para pacientes com cancer e com sindrome da

fadiga cronica, posteriormente foi traduzido e validado em inglés para pacientes com cancer. E
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um questionario de autorrelato que avalia o impacto da fadiga em cinco dimensdes, que sao
geral, fisica, mental, atividades e motivacdo. O instrumento foi validado no Brasil para
individuos com linfoma de Hodgkin (BAPTISTA, et al.,2012). Atualmente, foi adaptado e
validado no Brasil para a doenga de Parkinson (LOPES et al.,2020).

A pontuacdo do MFI utiliza uma escala de cinco pontos variando de 1 (sim, isso é
verdade) a 5 (ndo, isso ndo é verdade). Os itens negativos formulados devem ser recodificados
antes de somar as pontuagdes. A pontuacdo obtida em cada subescala varia de 4 pontos
(auséncia de fadiga) a 20 pontos (fadiga maxima) (ELBERS et al.,2012). O MFI ja foi utilizado
em estudos com individuos com DPOC (LEWKO et al., 2014), entretanto, ela ndo é especifica
para o publico, ndo estéa disponivel e nem foi validada para a populacédo brasileira com DPOC.

Manchester COPD Fatigue Scale (MCFS)

A MCEFS é uma escala especifica, validada e confiavel para medir fadiga em portadores
de DPOC. E um instrumento multidimensional, composto por perguntas autorreferidas, que
incorporam os dominios fisico (11 itens), cognitivo (sete itens) e psicossocial (nove itens), que
sdo utilizados para dimensionar e quantificar o nivel de fadiga. Essa escala possuia, a principio,
57 itens, que, posteriormente, foram reduzidos para 27 itens (AL SHAIR et al., 2009).

A MCFS demonstrou boa confiabilidade, reprodutibilidade e validade na medida da
fadiga em individuos com DPOC. O instrumento é uma escala que mede a fadiga total nas duas
ultimas semanas dos individuos, e seu sistema de pontuacdo € calculado de acordo com as
opcdes de resposta para cada questdo, ou seja, nunca (0 ponto), raramente (0,5 ponto), as vezes
(1 ponto), frequentemente (1,5 ponto) e sempre (2 pontos). Seu escore total varia de 0 a 54
pontos e, quanto maior a pontuagao, maior a fadiga (AL SHAIR et al., 2009).

A MCEFS apresenta mais itens sobre 0s aspectos cognitivos e psicoldgicos da fadiga do
gue os outros instrumentos, sendo mais abrangente nos aspectos multidimensionais da fadiga
(REVICKI et al., 2010). Ela apresentou correlagfes com outras escalas disponiveis que medem
fadiga, como as escalas FACIT-F e Borg. A escala também apresentou correlagdo com outras
medidas avaliadas na DPOC, como a escala de dispneia do Medical Research Council (MRC)
e de qualidade de vida (AL SHAIR et al., 2009).

A MCEFS teve significativa capacidade discriminatdria na identificacdo de individuos

com baixo desempenho no exercicio, humor deprimido e doenca grave, de acordo com o escore
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BODE.* Ela também demonstrou que mede de forma valida a responsividade da fadiga em
portadores de DPOC apds oito semanas de reabilitacdo pulmonar (YOHANNES et al., 2019).
Entretanto, o instrumento ainda néo foi traduzido e validado para a populacdo brasileira com
DPOC

Multidimensional Assessment of Fatigue (MAF)

O MAF € um instrumento desenvolvido para medir a fadiga em adultos com artrite
reumatoide (BELZA et al., 1993). Posteriormente, essa escala foi testada em individuos com
HIV (BORMANN et al.,2001), esclerose multipla (SCHWARTZ et al., 1996), doenca
coronariana (SULLIVAN et al., 2000), cancer (MEEK et al., 2000), DPOC (BELZA et al.,
2001), puérperas (WILLIAMS et al., 1999) e controles saudaveis (BELZA, 1995).

O MAF possui 16 itens, mas somente 15 sdo utilizados para calcular o indice de fadiga
global, que abrangem os dominios gravidade, angustia, interferéncia nas atividades de vida
diaria, frequéncia e alteracdo durante a semana anterior. A pontuacédo varia de 1 (sem fadiga) a
50 pontos (fadiga grave). Apesar de esse instrumento ja ter sido utilizado para estudo em
individuos com DPOC para mensuragdo da fadiga (BELZA et al., 2001), ele ainda n&o foi
traduzido e validado no Brasil.

Uma sintese destes instrumentos esta demonstrada no Quadro 4.

Quadro 4- Sintese dos principais instrumentos para a avaliagdo da fadiga.

ESCALA AUTORES DOENCAS VANTAGENS DESVANTAGENS
UTILIZADAS
Breve Inventario da Verifica a presenga | Nao é especifica para DPOC
Fadiga (BFI) MENDONZA et al., Céncer em geral de fadiga prévia e ndo foi traduzida e validada
1999 e no momento da para populacéo brasileira
CHENN et al, 2016 avaliacdo e investiga

a interferéncia da
fadiga na vida diaria.

Explora quando a fadiga
COPD and Asthma |REVICKI et al., 2010 DPOC e asma surge, com que Nao foi traduzida e validada
Fatigue Scale (CAFS) frequéncia, intensidade e | para populacdo brasileira.
se ele esta associado a
alguma situacéo
especifica.

Checklist of Individuall| MARQUES etal., |Fibromialgia e fadiga| E multidimensional,
Strength (C1S20) 2013 cronica, esclerose | avalia quatro dimensGes
VERCOULEN et al.,| multipla, contextos da fadiga: N&o é especifica
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administracdo. Avalia

1994 organizacionais fadiga subjetiva, para DPOC e ndo
BEURSKENS et al. concentracdo, motivacao foi traduzida e
,2000 BULTMANN et e atividade validada para populacéo
al., 2000 fisica. brasileira.
Diversas doengas, E amplamente N&o mensura
Escala de Borg BORG, 1982 individuos saudaveis | utilizada e de rapida fadiga durante

a fadiga durante o
exercicio fisico.

atividades de
vida diaria. Ndo é
especifica para a
DPOC. Avaliacédo
unidimensional.

Escala Visual
Analdgica (EVA)

SASSI-DAMBRON et}

al., 1995
HEWLETT etal.,
2011

Doencas diversas,
individuos saudaveis

Amplamente utilizada,

rapida e de simples
administracéo.

N&ao mensura
fadiga durante
atividades de
vida diaria. Ndo é
especifica para a
DPOC. Avaliacdo
unidimensional.

Fatigue Severity Scale
(FSS)

KRUPP, 1989
VALDERRAMAS et
al.,, 2012
VALDERRAMAS et
al., 2013

Doengas neurolégicas
(esclerose multipla),
neoplasias e Parkinson

Mensura a fadiga e a sua
influéncia nas atividades

de vida diaria

Né&o é especifica para DPOC,

¢ unidimensional e nao foi
validada para populacéo
brasileira com DPOC.

Functional Assessment
of Chronic IlIness
Therapy Fatigue Scale
(FACIT-F)

WEBSTER et al.,
2003

AL SHAIR et al.,
2012

ISHIKAWA et al.,
2010

Cancer, artrite
reumatoide, esclerose
maltipla, Parkinson,
HIV/AIDS e DPOC

E um questionario
multidimensional
que engloba fadiga
fisica, funcional,
emocional e suas
consequéncias ias
sociais.

Néo € especifica
e ndo foi validada
para individuos
com DPOC no
Brasil.

Identity-Consequences

PADDISON et al.,

Avalia cinco dominios

Né&o é especifica
e ndo foi validada

Fatigue Scale (ICFS) 2006 Cancer de pulméo e | da fadiga, experiéncia
NOGUEIRA et al., DPOC e impactos para individuos
2017 da fadiga. com DPOC.
Inventario BAPTISTA, et Cancer, sindrome da E uma escala
Multidimensional da al.,2012 fadiga cronica, multidimensional e Nado e especifica néo foi
Fadiga (MFI) LOPES et al.,2020 |Parkinson, linfomade| avalia a fadiga em validada para populagao
ELBERS et al.,2012 | Hodgkin e DPOC cinco dimensdes: brasileira com DPOC.
LEWKO et al., 2014 geral, fisica, mental,
atividade e motivacéo
reduzida.
E uma escala
multidimensional, e
incorpora os dominios | N&o foi traduzida e validada
fisico, cognitivo para populacéo brasileira.
e psicossocial, para
Manchester COPD AL-SHAIR et al., DPOC dimensionar e
Fatigue Scale (MCFS) 2009 quantificar a fadiga.
YOHANNES et Avalia de forma valida
al.,2019 a responsividade

da fadiga na DPOC
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apos a reabilitacdo
pulmonar.

Multidimensional
Assessment of Fatigue
Scale (MAF)

BELZA, 1995
BELZA et al., 2001

Artrite reumatoide,
HIV, esclerose
multipla, doenca
coronariana, cancer,
DPOC e puérperas

E uma escala

multidimensional,

e avalia a fadiga

nos dominios: gravidade,
angustia,

interferéncia nas
atividades de vida
diéria, frequéncia e
alteracdo durante a

semana anterior.

N&o € especifica para a
DPOC. Néo foi traduzida e

nem validada para populagéo

brasileira.

Fonte: Elaborada pelo autor e colaboradores.
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2 JUSTIFICATIVA

Considerando que ainda ndo existem instrumentos especificos, traduzidos e validados para
a avaliacdo da fadiga na populagéo brasileira com DPOC, a validacdo da Escala de Fadiga de
Manchester para DPOC vira suprimir esta lacuna. A validacdo desta escala permitira sua
utilizacdo no contexto clinico, proporcionando uma adequada avaliacdo da fadiga destes
individuos e do impacto provocado pela fadiga nas suas atividades de vida diaria e, futuramente,
podera ser analisada a sua responsividade ao tratamento e condutas reabilitadoras nesta
populagéo.
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3 HIPOTESE

A hipotese deste estudo é que a Escala de Fadiga de Manchester para DPOC na sua
versdo traduzida e adaptada transculturalmente se demonstre valida, confiavel e reprodutivel na

avaliacdo da fadiga em pacientes com DPOC.



38

4 OBJETIVOS

Realizar a traducdo para a lingua portuguesa no Brasil, a adaptacdo transcultural e
analisar as propriedades de medidas da escala de fadiga de Manchester para DPOC para uso em
individuos com DPOC no Brasil.
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5 METODOS

5.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO E ASPECTOS ETICOS

Trata-se de um estudo transversal aprovado pelo Comité de Etica em pesquisa do
Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora pelo parecer n°® 4.454.082
(ANEXO A). Todos os voluntarios receberam explicagdes verbais sobre o estudo e
concordaram em participar e assinardo 0 termo de consentimento livre e esclarecido
(APENDICE B).

Os participantes foram recrutados entre os pacientes encaminhados para o programa de
reabilitacdo pulmonar do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora e
portadores de DPOC residentes na cidade de Juiz de Fora.

A pesquisa seguiu os padrbes baseados no consenso para instrumentos de medicédo de
salude (COSMIN) (MOKKINK et al., 2010) e sera realizada em duas fases: (1) Traducéo e
adaptacéo transcultural da escala e (2) Avaliacdo das propriedades de medidas. A primeira fase
sera conduzida de acordo com as etapas propostas pelo Guidelines for the Process of Cross-
Cultural Adaptation of Self-Report Measures (BEATON et al., 2000), enquanto a segunda
utilizara os critérios de qualidade para as propriedades de mensuracdo dos questionarios
(TERWEE et al., 2007)

5.2 AMOSTRA

O tamanho da amostra da fase 1 foi composta de 30 participantes no pré-teste de acordo
com as recomendacgdes em etapas propostas pelo Guidelines for the Process of Cross-Cultural
Adaptation of Self-Report Measures (BEATON et al., 2000). A estimativa do tamanho da
amostra do estudo para a fase 2 foi baseada nas diretrizes recomendadas pelo COSMIM
(MOKKINK et al., 2010). Para estudos com o objetivo de avaliar a validade convergente de um
questionario, consisténcia interna, confiabilidade e a interpretabilidade, esta diretriz propfe a
seguinte classificagdo: uma amostra considerada adequada ¢ composta por > 100 participantes,
uma amostra considerada boa entre 50 a 99 participantes, moderada entre 30 a 49 e pequena <
30 participantes. Portanto, este estudo teve como objetivo de pesquisar uma amostra minima de
100 participantes para ser considerada uma amostra adequada de acordo com as diretrizes de
COSMIN.
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Foram incluidos no estudo individuos adultos e com diagnéstico de DPOC confirmado
clinicamente e pela andlise da funcdo pulmonar (espirometria) realizada no presente estudo
(GOLD, 2020) e que concordaram em participar do estudo. Foram excluidos do estudo 0s sujeitos
que apresentem escores abaixo do esperado para seu nivel de escolaridade, de acordo com o Mini
exame de Estado Mental (ANEXO B) com a utilizacdo do escore de 18 pontos para individuos
de 1 a 8 anos de escolaridade e 26 pontos para individuos com 8 anos ou mais de escolaridade
(BERTOLUCCI et al., 1994). Foram também excluidos do estudo, individuos que apresentarem
exacerbacdo aguda da doenca nas Ultimas quatro semanas, portadores de asma, portadores de
doencas cardiacas instaveis, que participaram de um programa de reabilitacdo pulmonar nas
ultimas quatro semanas, que tiveram infec¢do pelo virus SARS-COV-2 (COVID-19) nos ultimos
seis meses, analfabetos e os que desistiram de participar do estudo.

Os critérios de inclusdo e exclusdo foram os mesmos para as duas fases. Os voluntarios

que participaram da Fase 1, ndo foram recrutados para participacdo na Fase 2.

5.3 INSTRUMENTOS E PROCEDIMENTOS
FASE 1

Ap0s ter obtido o consentimento do pesquisador e detentor dos direitos da Escala de
Fadiga de Manchester para DPOC (EFMD) (APENDICE A), o estudo seguiu o protocolo de
traducdo e adaptacdo transcultural de acordo com as recomendacdes em etapas propostas por
Beaton et al., 2000. O processo se deu através de seis etapas, sendo elas: | - Traducdo inicial;
Il - Sintese das TradugGes; 11 - Retro traducdo; 1V - Comité de especialistas; V - Pré-teste; VI
- Validacéo do contetdo e aparéncia (Figura 2).

A traducdo inicial foi realizada do idioma inglés para o idioma portugués brasileiro por
dois tradutores independentes, bilingues, que ndo conheciam instrumento. Apds, foi elaborada
uma versao sintese das traducdes. Esta versdo foi retro traduzida do portugués para o inglés por
outros dois tradutores independentes, bilingues sem conhecimento do instrumento original.
Elaborou-se entdo, versdo sintese na lingua inglesa e foi submetida para aprovacao do detentor
dos direitos da EFMD (APENDICE C). Ap6s, um comité de especialistas de cinco profissionais
da saude produziu-se a versdo pré-final, com a analise das equivaléncias idiomaticas
conceituais. Os especialistas foram orientados a responder as questdes relativas a clareza dos

itens do questionario em portugués brasileiro, utilizando o ANEXO D.
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A concordancia dos membros do comité foi verificada de forma quantitativa por meio
do indice de validade de conteudo (IVC) (COLUCI et al., 2015). O IVC mede a proporg¢édo ou
porcentagem de especialistas que estdo em concordancia utilizando uma escala de tipo Likert

de 4 pontos.

Esse indice ¢ calculado a partir da soma das respostas “3” e “4” de cada especialista e
dividido pelo nimero total de respostas (IVC = Numero de respostas “3” ou “4” /nimero total
de respostas). Para verificar a validade de contetdo, deve haver uma concordancia minima de
0,80 e, preferencialmente, superior a 0,90 (COLUCI et al., 2015) (ANEXO D).

Ap0s essa etapa, foi realizado o pré-teste, com a aplicacdo da EFMD em 30 voluntarios
portadores de DPOC. Por fim, realizou-se a etapa final que consiste em uma analise da
documentacdo de todo o processo pelos autores do instrumento e membros da equipe de

pesquisa, para identificacdo do processo de adaptacéo realizado.



Versao Original
(Inglés)

Tradugdo Inicial Tradugédo Inicial

(T1) (T2)

Sintese das
Tradug¢des
(T1-2)

Retrotradugao Retrotradugéo
(RT1) (RT2)

Sintese da
Retrotradugao

(RT3)

Comité de
Especialistas
(n=5)

Validagio de
Conteudo e
Aparéncia

Figura 2- Métodos para a traducédo e adaptacdo transcultural da Escala de Fadiga de
Manchester para DPOC.

Fonte: Elaborada pelo autor e colaboradores (2020)
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FASE 2

Para gque o instrumento seja validado, é necessario que as etapas do processo apresentem
rigor metodoldgico e estatistico. Para alcancar este objetivo é necessario conhecimento em
relacdo as propriedades de medidas utilizadas no estudo. Todas as caracteristicas das

propriedades de medidas devem estar presentes:

Confiabilidade: E a capacidade do instrumento em reproduzir um resultado de forma consistente
no tempo e no espago ou com observadores diferentes (TERWEE et al., 2007). S&o diversas 0s
tipos de andlises para testa-la, dentre elas as mais comuns sdo: consisténcia interna
(homogeneidade), estabilidade (confiabilidade teste-reteste, confiabilidade inter observadores ou
intra observadores) e pelo erro padrdo da medida (EPM) que ¢ definido como a determinacao da
quantidade de variacao nos erros de medicéo presente em um instrumento (TERWEE et al., 2007;
DE VET, 1995).

Validade de critério: Consiste na relagdo entre pontua¢Ges de um determinado instrumento e
algum critério externo. Quando o critério se situa no futuro, tem-se a validade preditiva, e quando
é contemporaneo, tem-se a validade concorrente. Em avaliacdes da validade de critério, 0s
pesquisadores testam a validade de uma medida comparando-se os resultados da medida com um
“padrdo-ouro” ou critério estabelecido (KIMBERLIN; WINTERSTEIN, 2008).

Validade de construto: A validade de construto é a extensdo em que um conjunto de variaveis
realmente representa o construto a ser medido. (KIMBERLIN; WINTERSTEIN, 2008) A fim de
estabelecer a validade de construto, geram-se previsdes com base na construcao de hipoteses, e
essas previsdes sao testadas para dar apoio a validade do instrumento. Pode ser testada por meio

da validade convergente e discriminante. (POLIT, 2015).

Interpretabilidade: E um conceito relacionado a responsividade; contudo, refere-se ao grau em
que as pontuacOes obtidas por meio da administracdo do instrumento produzem informacdes
relevantes tanto para o individuo como para os profissionais, uma vez que essas pontuacdes
podem ser aplicadas a situagdes clinicas de forma significativa. Pode ser avaliada por meio da
minima diferenca detectdvel (MDD), que é definida como a alteracdo na pontuacdo do
instrumento além do erro de medicdo. Isso indica, que a MDD fornece um valor de alteracao
minima que precisa ser observada para ter certeza de que a alteracdo encontrada é real, e ndo
apenas um erro de medicdo (DE VET, 1995).
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Efeitos piso e teto: Quando esses efeitos estdo presentes, é provavel que estdo faltando itens
extremos tanto no limite superior como no inferior da escala, indicando validade de conteudo
limitada. E como consequéncia, os individuos nos extremos de pontuacdo, ndo poderdo ser
distinguidos um do outro (TERWEE et al., 2007).

AVALIACOES:

A avaliacdo das propriedades de medidas foi realizada em duas etapas:

Etapa 1- Primeira entrevista:

Foram coletadas as caracteristicas sociodemogréficas e clinicas dos participantes.
Depois foi aplicado na seguinte ordem os instrumentos: Mini exame de Estado Mental
(MEEM), a versdo final para a lingua portuguesa brasileira da EFMD, a Escala para dispneia
do Medical Research Council modificada (MRCm), o questionario de impactos da doenca
denominado CAT (COPD Assessment Test) e a, Functional Assessment of Chronic IlIness
Therapy Fatigue Scale (FACIT-F). Posteriormente foi realizada a espirometria. Apds ela, o
teste do degrau de seis minutos. Todos os questionarios foram aplicados de forma presencial e

por entrevistadores compostos por membros da equipe do estudo.

O Indice de Massa Corpdrea (IMC) dos participantes foi classificado para adultos como (OMS,
2021):

- Menor que 18,5- Abaixo do peso

- Entre 18,5 e 24,9- Peso normal

- Entre 25 e 29,9- Sobrepeso

- Igual ou acima de 30- Obesidade
E para idosos (OMS, 2021):

- Menor que 22,0- Abaixo do Peso

- Maior que 22 até 27- Peso normal

- Maior que 27,0- Sobrepeso
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Etapas 2 - Segunda entrevista:

Os participantes responderam a versdo final em lingua portuguesa brasileira da EFMD

mais uma vez. A segunda entrevista foi realizada entre 7 a 14 dias ap0s a avaliagéo inicial.

PROCEDIMENTOS

A coleta de dados foi realizada por pesquisadores previamente treinados quanto a
padronizacao da entrevista e aplicacdo dos testes. As avaliacdes realizadas foram especificas

para cada variavel:

Déficit Cognitivo

O Mini exame de Estado Mental (MEEM), elaborado por Folstein, 1975, € um
instrumento de rastreio utilizado para avaliacdo cognitiva geriatrica. O estudo de Lourenco et
al., 2008 demonstra que a versdo em portugués do MEEM apresenta boa confiabilidade na
aplicacdo ambulatorial. Qualquer pontuacdo igual ou superior a 27 (de um total de 30) é
efetivamente normal. A pontuacdo bruta pode precisar ser corrigida de acordo com a
escolaridade e idade (CRUM et al, 1993). No presente estudo foi utilizado o escore para
definicdo de cognicdo preservada de 18 pontos para individuos de 1 a 8 anos de escolaridade e
26 pontos para individuos com 8 anos ou mais de escolaridade (BERTOLUCCI et al., 1994).

Funcéo Pulmonar

A fungdo pulmonar foi avaliada pela espirometria. Utilizamos espirbmetro portatil
(Spirobank 11, Medical International Research, New Berlin, USA e DATOSPIR MICRO,
Barcelona, ESPANHA). Os procedimentos técnicos, os critérios de aceitabilidade e
reprodutibilidade adotados foram determinados de acordo com as Diretrizes para testes de
funcéo pulmonar da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT,2002). Os dados
foram expressos em valores absolutos e porcentagem do previsto para populacdo brasileira
(PEREIRA et al., 1992).
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Dispneia

Os participantes relataram sua dispneia de acordo com a Escala do Medical Research
Council modificada (MRCm) (KOVELLIS et al., 2018), que é composta por cinco atividades
cuja graduacéo de dispneia varia de 0 a 4. Quanto mais alta a pontuacéo, mais a dispneia limita
as atividades de vida diaria. (ANEXO E)

Impacto dos Sintomas

O impacto dos sintomas da DPOC foi avaliado pelo Questionario COPD Assessment
Test (CAT), instrumento curto e simples para a quantificagdo do impacto dos sintomas da
DPOC na vida diaria. O CAT é composto de oito itens, denominados tosse, expectoracdo, aperto
no peito, falta de ar, limitages nas atividades domiciliares, confianca em sair de casa, sono e
energia. Para cada item, o paciente escolhe apenas uma opcéo de resposta, cuja pontuacgao varia
de zero a cinco. Ao final do teste, soma-se a pontuacao de todas as respostas e, assim, avalia-se
o impacto da DPOC conforme a pontuacdo de estratificacdo do estudo de desenvolvimento e
validagdo do CAT. Os resultados variam de acordo com a faixa dos escores obtidos,
classificados da seguinte forma em relacdo ao impacto clinico: 6-10 pontos: leve; 11-20:
moderado; 21-30: grave; 31-40: muito grave. (SILVA et al., 2013) (ANEXO F).

Fadiga

Além da avaliacdo por meio da EFMD (ANEXO G), objeto deste estudo, a fadiga
também foi avaliada por meio da escala ja traduzida e validada para a populacéo brasileira:
Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy Fatigue Scale (FACIT-F).

A FACIT-F é um questionario que engloba fadiga fisica, funcional, emocional e suas
consequéncias sociais. Composta por 13 itens com cinco alternativas cada. Os itens s&o
pontuados de O a 4, posteriormente feito reversdes e somados. S&o multiplicados por 13 e
divididos pela quantidade de itens efetivamente respondidos. A pontuacao global varia de 0 a
52 e escores mais altos sinalizam uma menor fadiga (HEWLWETT et al., 2011) (ANEXO H).

A FACIT-F originalmente foi desenvolvida para avaliar a fadiga relacionada ao cancer.
Desde entdo, tem sido utilizada para avaliar a fadiga em véarias condi¢fes de saude cronicas,
incluindo doenca de Parkinson (HAGELL et al., 2006), artrite reumatoide (YOUNT et al.,
2007) e lupus eritematoso sistémico (LAl et al., 2011). Além disso, um estudo conduzido por
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Butt et al. (2013) aplicou a FACIT-F em pacientes com cancer, HIV e acidente vascular
cerebral. Estes estudos demonstram que o instrumento pode ser Util para avaliacdo de fadiga
em diversas situacdes de salde. Foi utilizada para realizar a validade convergente no
desenvolvimento da escala Manchester COPD Fatigue Scale (AL SHAIR et al., 2009) e foi
aplicada na populacéo inglesa com DPOC, mas ndo validada para estes individuos (AL-SHAIR
etal., 2012). No Brasil, essa ferramenta foi validada para individuos com cancer, e demonstrou
ser um instrumento valido e confiavel para avaliar a fadiga nessa populacdo (ISHIKAWA et
al., 2010).

Para podermos utilizar o questionario necessitamos ter permissdo e essa deve ser

solicitada pelo site www.facit.org. Esse documento se encontra em anexo. (ANEXO )

Teste do Degrau 6 minutos (TD6)

O teste do degrau de seis minutos foi utilizado para avaliar a capacidade funcional e
tolerancia ao esforco dos individuos participantes do estudo. Foi utilizado um degrau de 20 cm
de altura, com 80 cm de comprimento, 40 cm de largura e piso antiderrapante. O teste iniciou
com o participante em postura ortostatica e instruido a subir e descer o degrau o0 mais rapido
possivel durante 6 minutos, com cadéncia livre e determinada pelo participante (DAL CORSO
et al., 2007). O teste foi interrompido caso o paciente apresentasse mal estar, nduseas, dispneia
importante, fadiga extrema, precordialgia ou a presenca de SpO2 < 80%. Em caso de o paciente
fazer uso de oxigenioterapia, o teste foi realizado com um fluxo de oxigénio constante, de
acordo com a prescri¢do médica. Utilizamos os principios gerais do teste de caminhada de seis
minutos, conforme recomendacdes estabelecidas pela American Thoracic Society (ATS, 2002).
Para avaliar o percentual do teste do degrau de seis minutos previsto, utilizamos a
equacdo que determina os valores de normalidade de acordo com a seguinte formula (ARCURI
et al, 2016):

Mulheres: 174 — (1,05 x Idade)

Homens: 209 — (1,05 x Idade)

A idade deve estar expressa em anos.

5.4 ANALISE ESTATISTICA
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A andlise dos dados foi realizada por meio do software IBM SPSS (versdo 22.0; SPSS
Inc., Chicago, IL, EUA). O teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para determinar a normalidade
dos dados. As variaveis com distribuicdo gaussiana foram expressas em valores de média e
desvio padrdo (DP) e aquelas com distribuigdo ndo gaussiana foram expressas em mediana e
intervalo interquartilico. As variaveis categéricas foram expressas em numero absoluto,

porcentagem e frequéncia.

As propriedades de medidas da EFMD foram analisadas usando testes padrdo para
garantir a confiabilidade e a validade das medidas (ACQUADRO et al., 1996; TERWEE et al.,

2007). Cada teste € descrito abaixo:

Consisténcia interna: Foi mensurada por meio do coeficiente alfa de Cronbach. Esse
coeficiente varia de 0 a 1, com um valor mais alto indicando maior consisténcia interna. Um
coeficiente que varia de 0,70 a 0,90 é considerado de satisfatorio a muito bom (DE VET, 2011;
TERWEE et al., 2007).

A reprodutibilidade teste-reteste das pontuagdes da primeira e segunda entrevista e
aplicacdo da EFMD foram avaliadas calculando os coeficientes de correlacéo intraclasse (CCI).
Foi calculada a variacdo das pontuacdes de cada participante e seu respectivo intervalo de
confianca de 95%. O CCI foi interpretado da seguinte forma: Acima de 0,90 sdo considerados
altos e valores entre 0,70 e 0,80 foram aceitaveis para ferramentas de pesquisa (DE VET, 2011,
TERWEE et al., 2007). O erro de medicao foi avaliado pelo erro padrdo da medida (EPM),
usando a seguinte formula [EPM = DV~1-CCI]. Consideramos o erro padrdo da medida < 5%
como muito bom, 5% a 10% como bom, 11% a 20% como questionavel e > 20% como ruim
(TERWEE et al., 2007).

A validade do constructo foi avaliada pela validade convergente e discriminante. Na
validade convergente, foi correlacionado os escores da EFMD com os resultados de outros
indicadores de estado de saude como as escalas MRCm, e o teste TD6. Para validade
discriminante, foi confirmado se os escores da EFMD discrimina grupos que diferem da
gravidade da dispneia avaliada pela escala MRCm. A Validade do critério foi avaliada pela
validade concorrente, através das correlacdes entre EFMD e as escalas CAT e FACIT-F. Para
varidveis paramétricas, utilizamos as correlagdes de Pearson e para ndo paramétricas, correlacoes
de Spearman. Os resultados foram interpretados, podendo ser positiva ou negativa da seguinte

forma: 0,00 a 0,30, correlacdo insignificante, 0,30 a 0,50, correlacdo baixa, 0,50 a 0,70,
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correlagdo moderada, 0,70 a 0,90, correlacéo forte e 0,90 a 1,00, correlagdo muito forte (HINKLE
et al., 2003). O teste t de Student ou teste de Mann-Whitney, foi utilizado de acordo com a

distribuicdo gaussiana para analise da validade discriminante.

Interpretabilidade foi analisado pela minima diferenca detectavel (MDD) com base no
erro padrio da medida (EPM) e calculado usando a formula EPM: [MDD = 1,96 x V2 x EPM]
(TERWEE, 2007).

Os efeitos de piso e teto foram testados por frequéncia, examinando a distribuicdo das
pontuacdes entre 0s participantes que obtiveram os escores maximos e minimos de cada escala.
Essa medida foi considerada presente se até 15% dos participantes apresentassem pontuacao

minima ou maxima na escala (TERWEE, 2007).

6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e a discussdo serdo apresentados em formato de artigo, que foi submetido
(ANEXO L) ao periddico Clinical Rehabilitation.
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TRANSLATION TO PORTUGUESE, CULTURAL ADAPTATION AND ANALYSIS
OF THE MEASUREMENT PROPERTIES OF THE MANCHESTER COPD
FATIGUE SCALE FOR INDIVIDUALS WITH CHRONIC OBSTRUCTIVE

PULMONARY DISEASE IN BRAZIL

Summary

Objectives: To perform the translation into Brazilian Portuguese, the cultural adaptation and
to analyze the measurement properties of the Manchester COPD Fatigue Scale (MCFS).
Study Design: Cross-sectional study

Location: Secondary Care Center and participant's home

Participants: Clinically stable individuals with Chronic Obstructive Pulmonary Disease
(COPD).

Measurements: A forward and back translation by bilingual speaker was performed and the
following assessments were carried out: pulmonary function (spirometry), dyspnea (modified
Medical Research Council scale, mMMRC), disease impacts (COPD Assessment Test, CAT),
fatigue severity scale (Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy Fatigue Scale,
FACIT-F) and the final version of the MCFS, which was administered twice, 7 to 14 days apart.
The measurements performed were reliability, construct validity, criterion validity,
discriminant validity, interpretability, ceiling effect and floor effect.

Results: In total, 130 individuals participated in the study, 30 for the translation and cross-
cultural adaptation of the scale (70.6 + 6.6 years, 50% women) and 100 for the assessment of
measurement properties (69.9 £ 8.9 years, 60% women). Internal consistency was adequate
(Cronbach's alpha = 0.97), test-retest coefficients were high (ICC from 0.88 to 0.97), significant
correlations were observed for concurrent validity with the FACIT-F (r = - 0.87), the CAT (r =
0.80) and the convergent validity with the mMRC (r = 0.74). MCFS was effective in
discriminating groups with different of dyspnea perception (p<0.0001). The standard error of
the measurement was 0.81 and the smallest detectable difference was 2.48. There was no floor
and ceiling effect.

Conclusion: MCFS was translated and culturally adapted for the Brazilian population and
showed adequate measurement properties for the assessment of fatigue in individuals with
COPD in Brazil.

Keywords: Fatigue, Chronic Obstructive Pulmonary Disease, Questionnaires, Validation
study.
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INTRODUCTION

Fatigue is a symptom as prevalent as dyspnea in individuals with Chronic Obstructive
Pulmonary Disease (COPD), ranging from 17 to 95% of this population'® and has a high
prognostic value, both for morbidity and mortality*. The development of this dysfunction is
multifactorial, and it is associated with factors such as oxidative stress®, pro-inflammatory
cytokines®, reduced anabolic hormones® hypoxemia’, hypercapnia®, prolonged use of

corticosteroids®, malnutrition!® and muscle disuse®*11,

As it is considerably a limiting symptom for daily activities that subsequently causes a
significant reduction in social participation, quality of life and increases disease burden® which

impacts heavily on individual's coping resources®!23,

Despite its high prevalence, fatigue is an underestimated symptom and is empirically
diagnosed in individuals with COPD. An adequate assessment of fatigue allows us to indicate
when and how it occurs, to determine its severity, to assess changes after therapeutic
interventions and to understand how this symptom affects the individual in his daily life, at
different times and in different contexts and environments. Therefore, the assessment of fatigue
is a prerequisite for the development of therapeutic strategies with the objective of reducing its

influence on the lives of these individuals!®.

There are numerous instruments available to assess fatigue in patients with COPD. The
most used are the Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ), Fatigue Severity Scale (FSS) and
the Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy (FACIT).® However, these instruments
have at least one of the following limitations: 1) they were not developed specifically for the
assessment of individuals with COPD and instruments designed to assess fatigue in other
diseases do not necessarily assess particular aspects of these individuals; 2) they are one-
dimensional and do not have the required scope to assess essential aspects such as the physical,
mental and social impact of the symptom; and 3) the measurement properties of the instrument

have not been studied or have not been validated for the use in the Brazilian population.

The Manchester COPD Fatigue Scale (MCFS) which is a specific, valid, reliable, and
treatment-responsive instrument, with the aim of measuring fatigue in this population>6, The
MCEFS includes multidimensional aspects of fatigue, investigating the physical, cognitive,
psychological, and social dimensions of this symptom. However, the instrument has not yet

been translated and validated for the Brazilian population with COPD.
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The aim of this study was to perform the translation and cultural adaptation into
Brazilian Portuguese and to analyze the measurement properties of the Manchester COPD
Fatigue for individuals with COPD in Brazil.

METHODS

Cross-sectional study, according to the Consensus for Health Measurement Instruments
(COSMIN)* and divided into two phases: Phase 1 - translation and cross-cultural adaptation
of the scale, following the Guidelines for the Process of Cross-Cultural Adaptation of Self-
Report Measures'® and Phase 2 - assessment of measurement properties, according to the
quality criteria for the measurement properties of the questionnaires®®. Participants were
recruited among the individuals in outpatient follow-up at a general hospital for secondary care
and recruited from the community. The study was approved by the Research Ethics Committee

(number 4,454,082) and the participants signed the informed consent form.

Individuals with COPD?° capable of understanding and performing the study procedures
were included. Subjects who presented a score lower than 18 points on the Mini Mental State
Examination (MMSE) for individuals with 1 to 8 years of schooling, and less than 26 points for
individuals with 8 years of schooling or more?*; individuals who presented exacerbation of
COPD in the last four weeks; with other respiratory illnesses; COVID-19 in the last six months;
unstable heart conditions; who participated in a pulmonary rehabilitation program in the last

four weeks; and illiterate subjects were excluded from the study.

The translation from English to Portuguese was carried out through the development of
two instruments translated by independent, bilingual translators who did not know the
instrument, followed by a synthesis version of these translations. This version was back translated
from Portuguese into English by two other independent, bilingual translators without knowledge
of the instrument, followed by a synthesis version of these translations. Subsequently, a
committee composed of five experts evaluated the agreement of the instrument with the content
validity index (CVI), whose result must present a minimum agreement of 0.80 and, preferably,
greater than 0.90.22 After that, the committee wrote a pre-final version, with the analysis of
conceptual idiomatic equivalences, which was applied to 30 volunteers?®,

The assessments to analyze the measurement properties of the scale were carried out in

two days. On the first day, sociodemographic characteristics were recorded, cognitive
impairment was assessed using the Mini Mental State Examination (MMSE)?!, pulmonary

function was assessed using spirometry?® dyspnea was measured by the Modified Medical
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Research Council Dyspnea Scale (MMRC)?*, the impacts of the disease on daily life assessed
by the COPD Assessment Test (CAT) questionnaire®, the exertion tolerance measured by the
six-minute step test (6MST)?, the fatigue assessed by the Functional Assessment of Chronic
Iliness Therapy Fatigue Scale (FACIT-F)?’ and the final version of the MCFS was applied. In
the second visit, carried out between seven and fourteen days after the first visit, the MCFS was

applied again.

According to the recommendations proposed by the Guidelines for the Process of Cross-
Cultural Adaptation of Self-Report Measures*®, an adequate sample size for Phase 1 for the pre-
test is 30 participants. For Phase 2, according to the guidelines recommended by COSMIM?Y/,

100 participants are considered an adequate sample size.

STATISTICAL ANALYSIS

Data analysis was performed using IBM SPSS software (version 22.0; SPSS Inc.,
Chicago, IL, USA). The Shapiro-Wilk test was used to determine the normality of the data.
Variables with parametric distribution were expressed as mean and standard deviation (SD)
variables with non-parametric distribution were expressed as median and interquartile range.

Categorical variables were expressed as absolute number, percentage, and frequency.

Measurement Properties

The MCFS measurement properties were analyzed using standard tests to ensure their
reliability and validity. Measurement analyzes included reliability (internal consistency and
test-retest reproducibility), construct validity (convergent and discriminant), criterion validity
(concurrent validity), and interpretability.

Internal consistency: It was measured using Cronbach's alpha coefficient. This
coefficient ranges from 0 to 1, with a higher value indicating greater internal consistency. A
coefficient ranging from 0.70 to 0.90 is considered satisfactory to very good?®2°,

Test-retest reproducibility was assessed by intraclass correlation coefficients (ICC). The
variation of each participant's scores and 95% confidence interval was calculated. An ICC with
values between 0.70 and 0.80 is considered acceptable and values above 0.90 are considered
high?®1°, Reproducibility was also evaluated using the Bland-Altman analysis. The

measurement error was evaluated by the standard error of measurement (SEM), using the
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following formula [SEM = SD V1-ICC]. A measurement standard error < 5% is considered very
good, 5% to 10% as good, 11% to 20% as questionable, and > 20% as poor™®.

In the construct validity analysis, each question was correlated with each dimension of
the instrument to verify the association between them. Construct validity was also assessed by
convergent and discriminant validity. In the convergent validity, the MCFS scores were
correlated with the results of other health status indicators such as the mMRC scales and the
6MST test. For discriminant validity, it was confirmed whether the MCFS discriminates groups
that differ in the severity of dyspnea assessed by the mMRC scale, which was divided into two
groups: 0 to 2 (mild dyspnea) and 3 to 4 (severe dyspnea). Criterion validity was assessed by
concurrent validity, through the correlation of the MCFS with the CAT and scales.

Correlations for parametric and non-parametric variables were analyzed using Pearson's
and Spearman’s correlation respectively... To analyze the discriminant validity, the Student’s

t-test was used for parametric variables or the Mann-Whitney test for non-parametric variables.

The interpretability was analyzed by the Minimum Detectable Difference (MDD) based
on the standard error of the measurement (SEM), calculated using the formula MDD = 1.96 x
V2 x SEM*°.

Floor and ceiling effects were tested by examining the distribution of scores among
participants who achieved maximum and minimum scores. This effect was considered present

if more than 15% of the participants had a minimum or maximum score on the scale'®.

RESULTS

In Phase 1, the MCFS was translated and adapted cross-culturally, and the content
validity index presented was 0.94. For Phase 1, 30 participants were evaluated, with a mean age
of 70.6 = 6.6 years, 50% male, 63.3% ex-smoker and 60% Hypertension, 33,3% dyslipidemia
and 23,3% Diabetes.

Twenty-five participants (83.3%) did not have any difficulty in understanding the
instrument and did not make any suggestions for changes. Five participants (16.7%) had some
questions. This questioning was clarified, and the participants understood but did not suggest
any modification to the instrument. Therefore, the pre-test version was kept as the final version

of the MCFS (supplementary material).
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In Phase 2, 168 individuals with COPD were contacted. Of these, 30 refused to
participate, 8 had died, 8 had Alzheimer's and 4 were illiterates. Therefore, one hundred and
eighteen subjects with COPD were recruited for the study. During the evaluations, 18
participants were excluded: 8 for not having a spirometry compatible with COPD, 3 for
illiteracy, 2 for having low level of education, 2 for refusal, 1 for not being able to perform
spirometry, 1 for having asthma and 1 for pneumonia. The final sample had 100 participants
(Figure 1), with a mean age of 69.9 + 8.9 years, 60% were women, 74% were ex-smokers. The
mean functional capacity was 60% of the predicted value. The other characteristics of the

sample are shown in Table 2.
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Figure 1- Phase 2 recruitment flowchart
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Table 1 - Sample characterization
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Variables N =100
Age, years 69.9+8.9
Female, n (%) 60 (60)
FEV1, % pred. 48.8 +20.4
FVC, % pred. 62.3+22.4
FEV1/FVC, % 59.7+11.3
BMI, kg/m? 27.3%+6.5
Smoking

Smoker, n (%) 20 (20)

Ex-smoker, n (%) 74 (74)

Nonsmoker, n (%) 6 (6)
Comorbidities

Hypertension, n (%) 77 (77)

Dyslipidemia, n (%) 52 (52)

Diabetes, n (%) 32 (32)

Oxygen dependent, n (%) 50 (50)
GOLD Classification, n (%)

nwithl/2/3/4 14/36/37/17
ABCD Classification, n (%)

nwithA/B/C/D 14/80/0/6
CAT, points 18.4+8.0
mMMRC, n 2+1
6MST (n= 92)

Number of steps 67.7 £26.1

% pred. 60.0 £ 24.9
FACIT-F, points 29 (19.5 - 38)

Data presented in absolute numbers (%), mean * standard deviation or median (interquartile range).
FEV1: forced expiratory volume in the first second; FVVC: forced vital capacity; BMI: body mass index;
GOLD: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease; CAT: COPD assessment test; mMRC:
modified medical research council; 6MST: 6-minute step test; FACIT-F: functional assessment of

chronic illness therapy fatigue scale.
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Measurement Properties
Internal Consistency

The Brazilian Portuguese version of the MCFS showed excellent internal consistency in all

dimensions and in the total score (Cronbach's alpha = 0.97) (Table 2).

Reproducibility

The total MCFS score had a median of 32.25 (21.12 — 42) points in the first measure (MCFS-
1) and 34.5 (22 — 43.5) points in the second measure (MCFS-2). Test-retest reliability was
excellent (ICC 0.97; 95% CI 95 — 98), as were all dimensions, with coefficients ranging from
0.88 to 0.97. The standard error of the measurement was considered very good for the total
score (0.81) and for the different dimensions of the MCFS, ranging between 0.57 and 0.74
((supplementary material).). The Bland-Altman analysis revealed that both the domains and the
total MCFS score showed low differences between test and retest, with low limits of agreement,

demonstrating little variability between tests (Figure 2).
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Figure 2- Bland-Altman plots, showing test-retest reliability for the physical dimension (2a),

cognitive dimension (2b), psychosocial dimension (2c) and total score (2d); MD: Mean of

difference; UL: Upper limit of agreement; LL: Lower limit of agreement.



Table 2: Measurement properties of the Manchester COPD Fatigue Scale (n=100).
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PROPERTIES

Internal
Consistency

Reproducibility

Interpretability

a Cronbach
Physical 0.95
Cognitive 0.88
Psychosocial 0.92
Total 0.97

ICC (C195%) * SEM

0.95 (0.93 -
0.97) 0.57
0.88 (0.83 -
0.92) 0.77
0.93 (0.89 -
0.74
0.95)
0.97 (0.95 -
0.81
0.98)

2.07

2.43

2.37

2.48

FE

absent

absent

absent

absent

CE

absent

absent

absent

absent

Legend: ICC: Intraclass Correlation Coefficient; 95% CI: 95% Confidence Interval; SEM: Standard Error of
Measurement; MDD: Minimum Detectable Difference; FE: Floor Effect; CE: Ceiling Effect; * p < 0.01 for all

ICCs.

Construct Validity

In the construct validity analysis, each question was correlated with each dimension of the

instrument. It was demonstrated that most of the questions showed moderate to strong

significant correlations with their respective dimensions (supplementary material).
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Concurrent and convergent validity

In concurrent and convergent validity, the total score and all MCFS dimensions showed
moderate to strong correlations with CAT, FACIT-F and mMRC. Significant correlations,
however classified as low, were demonstrated between the MCFS and the number of steps in
the 6MST (Table 3).

Table 3. Correlations between MCFS and CAT, FACIT-F, mMRC and 6MST.

Concurrent Validity Convergent Validity
MCFS CAT FACIT-F mMRC 6MST, n (n=92)
Physical 0.71** - 0.82** 0.75** - 0.43**
Cognitive 0.70** - 0.74** 0.53** - 0.20*
Psychosocial 0.75** - 0.81** 0.68** - 0.32**
Total 0.80** - 0.87** 0.74** -0.37*

CAT: COPD assessment test; FACIT-F: functional assessment of chronic illness therapy fatigue scale.; mMMRC:
modified medical research council; 6MST n: six-minute step tests (number of steps). * p < 0,05; ** p <0,01.

Discriminant Validity

For discriminant validity, MCFS was compared with the mMRC dyspnea scale, which was
stratified into mild dyspnea (0 to 2 points) and severe dyspnea (3 to 4 points). The total score
and all dimensions showed significant differences with the dyspnea classification, that is, the

greater the fatigue, the worse the dyspnea (Table 4).

Table 4. Comparison between MCFS and dyspnea, classified as mild (0-2) and severe (3-4)
dyspnea assessed by the modified Medical Research Council scale (WMRC).



63

mMMRC
MCFS 0-2 3-4 P
Min - Min -
Median 25 -75% Median 25 - 75%
Max Max
Physical 9.0 45-13.9 0-21 18.8 17.0-20.4 10-22 | <0.001
Cognitive 5.5 35-75 5-12 9.3 7.0-12.0 3.5-14 | <0.001
Psychosocia
7.5 3.1-11.4 0-16.5 14.5 12.0-16.4 75-18 | <0.001
I
Total 23.5 10.8-31.8 15-465 425 36.5-46.5 28-54 | <0.001

Interpretability

The minimum detectable difference (MDD) of the MCFS was 2.48 points and its dimensions
ranged from 2.07 to 2.43 points. No floor and ceiling effect were detected, both in the total scale

value and in its different dimensions (Table 2).

DISCUSSION

This study performed the translation and cultural adaptation into Brazilian Portuguese
and analyzed the measurement properties of the MCFS for the use in individuals with COPD
in Brazil. The results indicate that the measurement properties of the MCFS version are
excellent.

The MCFS was developed specifically for the assessment of fatigue in individuals with
COPD, including situations and activities that are particularly problematic for this population.
It also provides information on the health of this individuals, such as their perception of
functional limitation, exercise intolerance and the impact of the disease on activities of daily
living, thus capturing the real needs and limitations of individuals with COPD due to fatigue®®>
16.

The version translated into Brazilian Portuguese and culturally adapted from the MCFS
in pre-test version showed an excellent content validity index and proved to be clear enough

for the understanding of the individuals studied. This adequate understanding and clarity of the
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questions is an important requirement that qualifies the instrument for the subsequent
evaluation of measurement properties. The MCFS showed good internal consistency, both in
its total score (0.97) and in all its dimensions (from 0.88 to 0.92). These results are consistent
with the original study that showed an internal consistency of 0.97 and its dimensions ranging
from 0.92 to 0.95%, demonstrating that the instrument measures the same construct and
produces consistent results. Similar results were demonstrated in the reproducibility analysis,
showing a high level of agreement in the total score (0.97) and in its dimensions (0.88 to 0.97),
like the original study, which showed an agreement of 0.95 in the total score and its dimensions
ranging from 0.91 to 0.97%°,

The Bland-Altman plots confirmed the low differences between test and retest and the
small variability between tests. In addition, the standard error of the measurement ranged from
0.57 to 0.81, demonstrating a good level of reliability. Therefore, MCFS can be considered
reliable and reproducible when administered to individuals with COPD at two different times.

The concurrent validity of the MCFS was tested through its correlation with two
instruments, the FACIT-F fatigue scale, and the COPD Assessment Test (CAT). The results
showed strong correlations between MCFS and these two questionnaires. The FACIT-F is an
instrument developed to measure the fatigue of individuals with oncological diseases with
anemia. It was used because it is an instrument that assesses fatigue in a multidimensional way,
encompassing physical, functional, emotional, and social aspects?. The CAT was used because
it is a widely accepted instrument for assessing the impact of COPD symptoms on daily life,
thus expressing the health status of these individuals.

As expected, there was a strong correlation between the MCFS and the FACIT-F,
considering that both instruments measure the same construct. The negative correction between
the scales occurs because in the FACIT-F, the lower the score, the greater the fatigue perceived
by the individual. The original study of the MCFS construction process also found strong
correlations between these two instruments'®. The strong correlation between the MCFS and
the CAT demonstrate that the greater the perception of fatigue in their daily activities, the

greater the impacts that the disease has on the lives of individuals.

As in the study that developed the MCFS, dyspnea, measured using the mMRC scale,
converged with the MCFS °, demonstrating that these two symptoms are closely related.
Dyspnea and fatigue are highly prevalent in this population®, which can occur even with small

efforts, depending on the severity of the disease. These symptoms lead the individual to a
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sedentary lifestyle, causing physical deterioration over time, which will cause more fatigue in

their daily activities.

Convergent validation was also performed using the 6MST, a test of functional capacity
and exercise tolerance commonly performed in individuals with COPD?®, which showed a
significant correlation with MCFS. This is due to this instrument has as its characteristic the
investigation of physical and functional limitations and the perception of effort that can cause
fatigue, situations that can be affected when functional capacity is reduced?.

The correlation was as expected, low in the total score (r = -0.37) and in the physical
domain (r = -0.43) . This may have happened because the 6MST is a submaximal, self-paced
test that allows the individual to take rest breaks during the test?®, as well as in the six-minute
walk test. The participants in our study had an average of 67% of their maximum heart rate on
the 6MST, a perception of fatigue measured by the Borg scale of 5 and 76% took breaks to rest
during the test. This demonstrates that the fatigue perceived during the test may have been lower
than the fatigue perceived in daily activities, resulting in a low correlation. A low correlation
between MCFS and functional capacity has already been demonstrated in a previous study
when the instrument presented a correlation of r = -0.47 with the six-minute walk test°,

MCFS responsiveness to a pulmonary rehabilitation program has been previously
investigated, when 90% of participants reported improvement in fatigue, with an average
change of 4.9 points in the total MCFS score (considering a range of 0 to 54 points)®. Our
results show a minimal detectable difference of 2.48 points. This means that an individual's
MCEFS score needs to reduce by at least 2.48 points for an improvement in fatigue to be
considered significant. This difference between the studies suggests that specific studies should
be carried out to assess the scale's responsiveness to interventions in the Brazilian population.
This information may help professionals responsible for therapeutic and rehabilitative actions
to make more appropriate decisions and minimize symptoms of fatigue in this population.

We did not find floor effect or ceiling effect. Only one participant scored zero (no
fatigue) and two scored 54 (very high fatigue). This is particularly important, as the presence
of a floor or ceiling effect may indicate that extreme items are absent in the lower or upper
extremities, limiting the adequate assessment of the individual, the ability to discriminate mild

or severe patients and measure changes®®.

In individuals with COPD, the severity of dyspnea is related to higher levels of fatigue®

and the MCFS was able to discriminate the negative impact of dyspnea on daily activities. The
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instrument's discriminatory performance was able to distinguish who has a perception of mild
dyspnea, fitting the mMRC from 0 to 2 points, and who has a perception of severe dyspnea and
who fits the mMRC from 3 to 4 points.

This study has some limitations. Validation was performed with individuals recruited
from a single center. However, a sample of individuals with COPD covering the entire spectrum
of the disease, from the mildest to the severe, was studied. There was a high rate of refusal to
participate in the study due to the COVID-19 pandemic, but the sample size was adequate,
according to guidelines for conducting this type of study. The sample of individuals who
performed the 6MST was less than 100 participants due to the refusal of some of the individuals
to perform the test, but the convergent validity was also evaluated by dyspnea with the adequate

number of participants and, in both cases, significant correlations were found.

CONCLUSION

The MCFS translated and culturally adapted for the Brazilian population showed demonstrated
adequate measurement properties for the assessment of fatigue in individuals with COPD in
Brazil. The validation of this scale allows its use in the scientific and clinical context, providing
an adequate assessment of the fatigue of these individuals and the impact caused by fatigue in

their activities of daily living.
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de Fadiga de Manchester para uso em individuos com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica no
Brasil”. Este estudo sera divido em duas fases: Na fase | sera realizada a traducéo para a lingua
portuguesa-brasileira e a adaptacdo cultural da Escala de Fadiga de Manchester para uso em
individuos com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) no Brasil, posteriormente, na
fase 11, serd avaliada as propriedades de medidas da Escala de Fadiga de Manchester para uso

em individuos com DPOC.

O motivo que nos leva a desenvolver esta pesquisa é o fato de ndo existir ainda um
questionario de fadiga (cansagco muito grande) especifico para pessoas com DPOC aprovado no
Brasil, ou seja, um questionario que avalia o cansaco de forma global destas pessoas. Assim
estes questionarios poderdo ser utilizados pelos profissionais de salde e pesquisadores
envolvidos no tratamento desses pacientes, fornecendo informagdes irdo auxiliar no tratamento
e nas condutas de reabilitagdo dos pacientes. Para este estudo adotaremos 0s seguintes

procedimentos:

Se vocé for convidado para participar da pesquisa na fase I, vocé respondera inicialmente
um questionario de informacdes gerais, como nome, idade, tipo de doenga, medicamentos
utilizados e cirurgias realizadas, um outro questionario que avalia o estado mental e nivel de
compreensdo e 0 questionario de avaliacdo da fadiga, ja traduzido e adaptado para a lingua

portuguesa-brasileira. Este questionario contém 27 perguntas relacionadas a fadiga no dia a dia.

Se vocé for convidado para participar na fase Il, vocé responderd inicialmente um
questionario de informacgbes gerais, como nome, idade, tipo de doenca, medicamentos
utilizados e cirurgias realizadas, um outro questionario que avalia o estado mental e nivel de
compreensdo e 0 questionario de avaliacdo da fadiga, ja traduzido e adaptado para a lingua
portuguesa-brasileira. Este questionario contém 27 perguntas relacionadas a fadiga no dia a dia
e sera aplicado mais uma vez apés 7 a 14 dias. Vocé também ird responder a outros
guestionarios: um que avaliar a dispneia (falta de ar), outro que avalia como a DPOC interfere
nas atividades do dia a dia, outro que mede a qualidade de vida e outro que também avalia a
fadiga. VVocé ira realizar um exame de espirometria, que consiste em uma avaliacdo da funcgéo

do pulmao, soprando o mais forte possivel em um aparelho. VVocé fard um teste que consiste



88

em levantar-se de uma cadeira, andar trés metros, voltar e sentar na cadeira de novo o mais

rapido que puder e um outro teste onde devera subir e descer um degrau durante seis minutos.

Ha poucos riscos envolvidos na pesquisa, que sdo minimos, mas podem acontecer, na
Fase 1, riscos existentes em atividades rotineiras como conversar, ler, e escrever, além disso,
as questdes poderdo levar a constrangimento, exposi¢cdo sobre sua rotina diaria e o desconforto
pelo tempo gasto no preenchimento dos questionarios. Tentaremos minimizar 0S riscos
relatados realizando os procedimentos do estudo em local reservado para responder aos
questionarios e liberdade para ndo responder questes que o participante julgar
constrangedoras. Na Fase 2, os riscos que podem surgir durante sdo: constrangimento,
desconforto fisico, fadiga, dispneia (falta de ar) e risco de queda. Tentaremos minimizar 0s
riscos relatados realizando os procedimentos do estudo em local reservado para responder aos
questionarios e liberdade para ndo responder questes que o participante julgar
constrangedoras. Os pesquisadores estardo treinados e habilitados para a adequada coleta de
dados e estardo atentos aos sinais verbais e clinicos de desconforto, fadiga e dispneia. O teste
do degrau de seis minutos e o teste de levantar, caminhar e sentar na cadeira serdo realizados
em ambiente seco, ventilado, coberto, em piso ndo derrapante e livre de movimentacdo de
pessoal. O procedimento sera realizado com o participante adequadamente monitorizado em
sua frequéncia cardiaca e saturacdo de pulso da oxihemoglobina e serdo suspensos
imediatamente por vontade propria do participante ou ao se perceber algum risco ou danos a

salde do sujeito participante da pesquisa.

A pesquisa contribuira para fornecer informacdes importantes sobre a melhor forma de
avaliar a fadiga em individuos com DPOC e disponibilizar para os profissionais de saude um
instrumento valido, confiavel e de facil aplicacdo. Este questionario podera fornecer dados em
relacdo a saude desta populacdo, bem como sua percep¢do em relacéo a limitacdo ao exercicio
e esforco, o impacto da doenca nas atividades de vida diaria e modificacGes decorrentes de
algum tratamento clinico ou de reabilitacdo oferecidos. Estas informacgdes poderdo auxiliar 0s
profissionais a tomar decisbes mais adequadas e minimizar os sintomas de fadiga nesta

populacéo.

Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados danos provenientes
desta pesquisa, o Sr.(a) tem assegurado o direito a indenizacdo. O Sr. (a) sera esclarecido (a)
sobre o0 estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-se a

participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participacédo a qualquer momento.
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A sua participacgdo é voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou
modificacdo na forma em que o Sr. (a) é atendido (a) pelo pesquisador, que tratara a sua
identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislacéo brasileira (Resolucdo N°
466/12 do Conselho Nacional de Saude), utilizando as informagfes somente para os fins

académicos e cientificos.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizada. Seu nome ou o
material que indique sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O(A) Sr(a) ndo
sera identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar deste estudo. Os dados e
instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um
periodo de 5 (cinco) anos, e apos esse tempo serdo destruidos. Este termo de consentimento
encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma via sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, no Hospital Universitario da Faculdade de Juiz de Fora e a outra sera

fornecida ao Sr.(a).

Eu, , portador do

documento de Identidade fui informado (a) dos objetivos do

estudo “Traducdo para a lingua portuguesa, adaptacdo cultural e analise das propriedades de
medidas da Escala de Fadiga de Manchester para uso em individuos com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crdnica no Brasil”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que
a qualquer momento poderei solicitar novas informacGes e modificar minha deciséo de

participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas

davidas.

Juiz de Fora, de de 2020.

Nome e assinatura do(a) participante Data

Nome e assinatura do (a) pesquisador Data
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Nome e assinatura da testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar 0:CEP
HU-UFJF — Comité de Etica em Pesquisa HU-UFJF  Rua Catulo Breviglieri, s/n° - Bairro
Santa Catarina - CEP.: 36036-110 - Juiz de Fora — MG - Telefone: 4009-5217 E-
mail: cep.hu@ufjf.edu.br
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APENDICE C - Aprovagéo do autor da Escala ap6s as Tradugdes.

khaled alshair <alshair02(@yahoo.com> 5 de maio de 2020 21:08
Para: "cariamalagui@qmi.com" <carlamalaguti@gmal.com>
Cc: Anderson Jose <dr andersonjose@qmall com

Dear Carta
| am sorry for delay In response o you, as our hospital s qute occupled with corona pandemic

Thank you and your team for tis inferesting and satisfactory translation of the instrument, | look forward to the
valdation stage. As we've discussed, thank you agai fo involving me n this nice piece of work,

Kind regards,
Khaled
Dr Khaled Al-shair MO MSc PhD FCCP

Safford Royal Hospitl
Manchester, UK
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ANEXOS

ANEXO A- Parecer do Comité de Etica e Pesquisa

)'U\ V. UFJF - HOSPITAL
Ea UNIVERSITARIO DA W
UNIVERSIDADE FEDERAL DE
JUIZ DE FORA - MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tradugao para a lingua portuguesa, adaptagao cultural e analise das propriedades
psicométricas da Escala de Fadiga de Manchester para uso em individuos com
Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica no Brasil.

Pesquisador: GLAUCIA COPIO VIEIRA

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 35404620.4.0000.5133

Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA UFJF
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.454.082

Apresentacao do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentagao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdoes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1594191.pdf).

Resumo:

Este estudo tem como objetivo realizar a tradugao para a lingua portuguesa no Brasil, a adaptagao cultural e
analisar as propriedades psicométricas da Escala de Fadiga de Manchester para uso em individuos com
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica no Brasil. A metodologia utilizada seguira os padrbes baseados em
consenso de instrumentos de medigao em saude (COSMIN) e sera realizada em duas fases: (1) Tradugao e
adaptagao

transcultural da escala e (2) Avaliagao das propriedades psicométricas. A primeira fase sera conduzida de
acordo com as etapas propostas pelo Guidelines for the Process of Cross-Cultural Adaptation of Self-Report
Measures , enquanto a segunda utilizara os critérios de qualidade para as propriedades de mensuragao dos
questionarios. A analise dos dados sera realizada por meio do software SPSS (versao 22.0; SPSS Inc.,
Chicago, IL, EUA). O teste de Shapiro-Wilk sera utilizado para determinar a normalidade dos dados. As
variaveis com distribuigao gaussiana serao expressas

Enderego: Rua Catulo Breviglieri, s/n

Bairro: Santa Catarina CEP: 36.036-110

UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA

Telefone: (32)4009-5217 E-mail: cep.hu@ufjf.edu.br
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em valores de média e desvio padrao, e aquelas com distribuicdo nao gaussiana serao expressas em
mediana e intervalo interquartil. As variaveis categoricas serao expressas em numero absoluto,
porcentagem e frequéncia. As propriedades psicométricas da EFMD serao analisadas usando testes padrao
para garantir a confiabilidade e a validade da medida. As analises psicométricas serao: confiabilidade,
validade de construto, validade de critério, interpretabilidade e efeito piso e efeito teto. O resultado deste
estudo ira disponibilizar para os profissionais de saude um instrumento valido, confiavel e de facil aplicagao
para avaliar a fadiga de individuos brasileiros com DPOC. Esta escala podera fornecer dados em relagao a
salde desta populagao, bem como sua percepgao em relagdo a limitaga@o funcional, ao exercicio e esforgo,
o impacto da doenga nas atividades de vida diaria e modificagbes decorrentes de algum tratamento clinico
ou reabilitador oferecido.

Hipotese:

Testar a hipotese que a versao brasileira da EFMD seja valida, confiavel e sensivel na avaliagao de fadiga
em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica.

Metodologia Proposta:

Estudo transversal, prospectivo, segundo o Consenso de Instrumentos de Medigao em Saude (COSMIN), 16
realizado em duas fases: Tradugdo e adaptagao transcultural17 e avaliagdo das propriedades
psicométricas.18 FASE 1Apés o consentimento do pesquisador (APENDICE 1) detentor dos direitos da
EFMD (ANEXO 1), sera realizada a tradugao e adaptagao transcultural.17 Sera realizada a tradugao inicial
por dois tradutores

independentes, bilingues, que ndo conhegam o instrumento do idioma inglés para o idioma portugués
brasileiro. Apés, sera elaborada uma versao sintese das tradugoes. Esta versao sera retrotraduzida do
portugués para o inglés por outros dois tradutores independentes, bilingues sem conhecimento do
instrumento original. Sera elaborada uma versao sintese na lingua inglesa e submetida para aprovagao do
detentor dos direitos da EFMD. Apés, um comité de especialistas de 5 fisioterapeutas produzira a verséo pré
-final, com a analise das equivaléncias idiomatica conceitual. Apos, sera realizado o pré-teste, com a
aplicagéo da EFMD em 30 voluntarios17, com a avaliagao da legibilidade do instrumento pelo indice de
facilidade de leitura de Flesch19 (ANEXO Il). FASE 2Sera realizada a validagao por meio da analise das
propriedades psicometricas: Validade

Enderego: Rua Catulo Breviglieri, s/n
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de Critério, Validade de Construto, Confiabilidade, Reprodutibilidade, Interpretabilidade e Efeitos Piso e
Teto.O tamanho da amostra foi baseado nas diretrizes recomendadas pelo COSMIM, de determina como
amostra adequada 100 ou mais participantes. Nao serdo recrutados os participantes da Fase 1. Serdo
realizadas em duas visitas no domicilio do participante: Na primeira visita, serao coletadas as caracteristicas
sociodemograficas, clinicas, a aplicada a versao final da EFMD e os testes e questionarios abaixo
detalhados. Os procedimentos serao realizados presencialmente por dois profissionais treinados e membros
do estudo. Apos 7 dias da primeira visita, sera aplicada novamente a EFMD. PROCEDIMENTOSO déficit
cognitivo sera avaliado por meio do Mini Exame de Estado Mental (MEEM)20 (ANEXO Ill), cuja pontuagao
igual ou superior a 27 é considerada normal, corrigida de acordo com a escolaridade e idade.21A
espirometria sera realiza avaliada por meio do espirdbmetro portatil (Spirobank Il, Medical International, New
Berlin, USA). Os procedimentos técnicos, os critérios de aceitabilidade e reprodutibilidade estardo de acordo
com as

Diretrizes Brasileiras para Testes de Fungédo Pulmonar.22A dispneia sera mensurada por meio da Escala de
dispneia do Medical Research Council modificada (MRCm),23 instrumento que avalia o quanto a dispneia
afeta as atividades diarias (ANEXO IV).Sera aplicado o Questionario COPD Assessment Test (CAT),
instrumento para a quantificagao do impacto dos sintomas na vida diaria.24 (ANEXO V).A fadiga seré
avaliada por duas escalas: Escala de Gravidade da Fadiga (FSS), questionario composto por nove itens,
que classifica a fadiga de maneira genérica e unidimensional.12 (ANEXO VI) e Escala de Avaliagao
Funcional da Terapia de Doenga Cronica-Fadiga (FACIT-F), questionario que avalia a fadiga e suas
consequéncias.11 (ANEXO VII)A qualidade de vida sera avaliada pelo Saint George's Respiratory
Questionnaire (SGRQ), questionario que avalia trés dominios: atividades, impactos e sintomas.25(ANEXO
Vlll)Sera realizado o “Teste Up and Go" (TUG),26,27 para avaliar a capacidade

funcional. O teste é realizado em um espago de 3 metros, com um cone na posi¢ao final e uma cadeira na
marca inicial.26 O participante devera levantar da cadeira, caminhar, passar por tras do cone, retornar a
cadeira e se sentar o rapido possivel. O desfecho principal & o tempo de realizagdo do teste.270 teste do
degrau de seis minutos sera realizado para avaliar a tolerancia ao esforgo. O teste consiste em subir e
descer um degrau de 20 cm de altura o mais rapido possivel durante 6 minutos.28 O desfecho principal é o
numero de degraus escalados.

Critério de Inclusao:

Enderego: Rua Catulo Breviglieri, s/n
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Serao recrutados voluntariamente participantes encaminhados para o programa de reabilitagao pulmonar do
respectivo hospital universitario e portadores de DPOC residentes na cidade de Juiz de Fora. Serdo
incluidos no estudo individuos adultos e com diagndstico de DPOC confirmado clinicamente e pela analise
da fungdo pulmonar (espirometria)22, que residam na cidade de Juiz de Fora e que concordarem em
participar do estudo.

Critério de Exclusao:

Serado excluidos do estudo os sujeitos que apresentem escores abaixo do esperado de acordo com o Mini
Exame Mental, que apresentarem exacerbagao aguda da doenga nas ultimas 4 semanas, portadores de
doengas cardiacas instaveis, que participaram de um programa de reabilitagao pulmonar nas dltimas 4
semanas, com doengas neurologicas ou ortopédicas agudas ou cronicas que possam interferir na execugao

dos testes propostos no estudo, analfabetos e os que desistirem de participar do estudo.

Tamanho da Amostra no Brasil: 130

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Realizar a tradugao para a lingua portuguesa no Brasil, a adaptagao cultural e analisar as propriedades
psicométricas da Escala de Fadiga de Manchester para uso em individuos com Doenga Pulmonar Obstrutiva
Crdnica no Brasil.

Objetivo Secundario:

Caracterizar o perfil demografico, antropométrico e clinico de pacientes com DPOC e avaliar a sensacéo de
fadiga, dispneia, qualidade de vida e capacidade funcional de individuos desta populagao.

Enderego: Rua Catulo Breviglien, s/in
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Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Fase 1- Os riscos aos pacientes serdo minimos. Estes consistem em riscos existentes em atividades
rotineiras como conversar, ler, escrever, além disso, as questoes poderao levar a constrangimento e
exposi¢ao sobre sua rotina diaria. Tentaremos minimizar os riscos relatados realizando os procedimentos
em local reservado para responder aos questionarios e liberdade para nao responder questoes que o

participante julgar constrangedoras.Fase 2- Os riscos que podem surgir durante essa fase sao:

constrangimento, estresse mental, desconforto, fadiga, dispneia e risco

de queda. Tentaremos minimizar os riscos relatados realizando os procedimentos em local reservado para
responder aos questionarios e liberdade para nao responder questoes que o participante julgar
constrangedoras. Os pesquisadores estarao treinados e estarao atentos aos sinais verbais e nao verbais de
desconforto. Os testes serdo realizados em ambiente seco e ventilado. O procedimento sera realizado com
o participante adequadamente monitorizado em sua frequéncia cardiaca e saturagao de pulso da
oxihemoglobina e serdo suspensos imediatamente por vontade propria do participante ou ao se perceber
algum risco a saude do participante da pesquisa.

Beneficios:

Disponibilizar para os profissionais de sadde um instrumento valido, confiavel e de facil aplicagao para
avaliagao da fadiga em individuos com DPOC;Fornecer dados em relagao a fadiga desta populagédo, bem
como sua percepgao em relagé@o a limitagao funcional, ao exercicio e esforgo, impacto da fadiga nas
atividades de vida diaria e modificages decorrentes de algum tratamento clinico ou reabilitador; Auxiliar os
profissionais responsaveis pelas agbes de terapéuticas e reabilitadoras destes individuos a tomar decisdes
mais adequadas e minimizar os sintomas de fadiga

nesta populagao.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um projeto de pesguisa em que o objetivo € realizar a tradugao para a lingua portuguesa no
Brasil, a adaptacgao cultural e analisar as propriedades psicométricas da Escala de
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Fadiga de Manchester para uso em individuos com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica no Brasil.

O projeto esta bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonancia com os principios éticos norteadores
da etica na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolugao 466/12 do CNS e com a
Norma QOperacional N° 001/2013 CNS.

3 importante mencionar também que as pendéncias citadas no parecer anterior por esse CEP foram
sanadas pelo pesquisador, portanto ndo ha mais nenhuma restrigao quanto a aprovagao do presente projeto
de pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Nao foram observados dbices éticos nos documentos desse projeto de pesquisa.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica e Pesquisa com Seres Humanos do HU/UFJF - CEP/HU/UFJF, de
acordo com as atribuigoes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de
2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagao do projeto de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informacgdes Basicas PB_INFORMACC;ES_BASICAS_DO_P 08/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1594191.pdf 15:42:40 | -

Qutros CADASTRO_PROJETO_DEZEMBRO.p| 05/12/2020 |GLAUCIA COPIO Aceito
df 17:53:19 _|VIEIRA
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DEZEMBRO.pdf 05/12/2020 |GLAUCIA COPIO Aceito
Brochura 17:52:19 |VIEIRA
| Investigador ——— _ _
Outros carta_encaminhamento_EFMD.pdf 09/10/2020 |GLAUCIA COPIO Aceito
08:49:27 |VIEIRA
Orgamento orcamento.pdf 07/09/2020 |GLAUCIA COPIO Aceito
11:24:09 | VIEIRA
Outros Gerson.pdf 07/09/2020 |GLAUCIA COPIO Aceito
11:22:37 _|VIEIRA
TCLE / Termos de |TCLE_EFMD.pdf 07/09/2020 |GLAUCIA COPIO Aceito
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Assentimento / TCLE_EFMD.pdf 11:21:06 |VIEIRA Aceito
Justificativa de
| Auséncia L — _ :
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_EFMD.pdf 21/07/2020 |GLAUCIA COPIO Aceito
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ANEXO B- Mini Exame Mental (MEEM)

ORIENTAGAO

* Qual € 0 (ano) (estagao) (dia/semana) (dia/més) e (més).

* Onde estamos (pais) (estado) (cidade) (rua ou local?) (andar).

REGISTRO

* Dizer trés palavras; PENTE RUA AZUL. Pedir para
prestar atengao pois tera que repetir mais tarde. Pergunte
pelas trés palavras apos té-las nomeado. Repetir até que
evoque corretamente e anotar numero de vezes:

ATENCAOE CALCULO

* Subtrair: 100-7 (5 tentativas: 93 -86 - 79 - 72 -65)
Alternativo®: série de 7 digitos (5826 9 41)

EVOCACAO

* Perguntar pelas 3 palavras anteriores (pente-rua-azul)

LINGUAGEM

*|dentificar lapis e relogio de pulso

* Repetir: “Nem aqui, nem ali, nem la".

* Seguir o comando de trés estagios: “‘Pegue o papel com a
mao direita, dobre ao meio e ponha no chao’.

* Ler 'em voz baixa' e executar. FECHE OS OLHOS

* Escrever uma frase (um pensamento, idéia completa)

* Copiar o desenho:

TOTAL:

—_ et ek L] =] O] LD
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ANEXO C - Manchester COPD-Fatigue Scale (MCFS)

People sometimes experience extreme tiredness or exhaustion as a result of having
COPD. “Normal’ tiredness is resolved from sleep and resting; When it cannot be resolved, it is
sometimes referred to as “fatigue’.

Give your first impression of whether each statement describes the way you think and feel about
fatigue in relation to your COPD and its impact on you (thinking back no further than the past
two weeks). Do not spend too long deciding on your answer.

Please give an answer for all statements. If you think that the statement is not applicable to you,
then please still answer by circling ‘never’.

THERE ARE NO RIGHT OR WRONG ANSWERS.

Thinking about your fatigue over the | Response categories
past 2 weeks....
1) Because of my fatigue, | limit my Never Rarely Sometimes Usually Always
social activities outside the home
2) Carrying a light load (e.g., one bag of | Never Rarely Sometimes Usually Always
grocery shopping) makes me fatigued
3) I avoid walking uphill or taking the Never Rarely Sometimes Usually Always
stairs because | know | would end up
feeling fatigued

4) | avoid pushing a light load (e.g., a Never Rarely Sometimes Usually Always
trolley or an electric lawn mower on
level ground) because I know I would
end up totally fatigued

5) | feel fatigued even before I start any | Never Rarely Sometimes Usually Always
exercise
6) When I carry out the rubbish | feel Never Rarely Sometimes Usually Always
fatigued
7) To walk from the house to the car or | Never Rarely Sometimes Usually Always
bus makes me feel fatigued (about 50
metres)

8) Because | am fatigued, 1 find it Never Rarely Sometimes Usually Always
difficult to think clearly
9) Because | am fatigued, | find it hard | Never Rarely Sometimes Usually Always
to concentrate

10) When | want to do some physical Never Rarely Sometimes Usually Always
activity, | feel have no energy to do it

11) My fatigue makes me frustrated Never Rarely Sometimes Usually Always
12) When | am fatigued, | get fed up Never Rarely Sometimes Usually Always
13) My fatigue depresses me Never Rarely Sometimes Usually Always

14) My fatigue stops me from doing the | Never Rarely Sometimes Usually Always
things | enjoy
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15) Because of my fatigue, my legs feel | Never Rarely Sometimes Usually Always
heavy

16) Because of my fatigue, | am much Never Rarely Sometimes Usually Always
slower at doing things

17) My fatigue is bothersome Never Rarely Sometimes Usually Always
18) Because of my fatigue, | am slower | Never Rarely Sometimes Usually Always
in thinking things through than the

people around me

19) | feel drowsy Never Rarely Sometimes Usually Always
20) Because of my fatigue, | feel less Never Rarely Sometimes Usually Always
motivated than in the past

21) | feel lethargic Never Rarely Sometimes Usually Always
22) | feel weak because of my fatigue Never Rarely Sometimes Usually Always
23) | am concerned about how my Never Rarely Sometimes Usually Always
fatigue is perceived by others

24) Overall, my fatigue interferes with | Never Rarely Sometimes Usually Always
me being able to carry out my duties

and responsibilities

25) Overall, fatigue causes problems for | Never Rarely Sometimes Usually Always
me

26) Because of my fatigue I am no Never Rarely Sometimes Usually Always
longer able to participate in life as |

used to

27) Doing an activity repeatedly (eg, Never Rarely Sometimes Usually Always

getting up and down from the chair, or
garden, or loading and unloading the
washing machine) makes me fatigued
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ANEXO D- Instrumento utilizado para analise do comité de especialistas
INSTRUCOES PARA ANALISE DO INSTRUMENTO

NOME DO AVALIADOR:

Para realizar a avaliacdo do contetdo do instrumento Escala de Fadiga Manchester para DPOC
(EFMD)-Brasil, descrevemos abaixo os conceitos envolvidos no estudo.

Pedimos que avalie o titulo, o formato (layout), as instru¢bes e cada item separadamente,

considerando os conceitos de clareza e pertinéncia/representatividade conforme descrito:

Clareza: avaliar a redacdo, ou seja, verificar se o conceito pode ser bem compreendido e se

expressa adequadamente o que se espera medir.

Pertinéncia ou representatividade: notar se ha relacdo com os conceitos envolvidos, se €

relevante e se atinge os objetivos propostos.

Utilize a escala de 1 a 4 para avaliar estes critérios, assinalando um X no campo correspondente.

Abaixo de cada escala, deixamos espaco para que possa redigir sugestdes ou fazer comentarios.
O novo instrumento encontra-se em anexo.

AVALIACAO DA VALIDADE DE CONTEUDO

I. Avalie o titulo, o formato (layout) e as instru¢des quanto a clareza (verificar se expressa
adequadamente o que se espera medir).

Nao claro |Pouco claro| Bastante |Muito claro
Q) 2 claro 4)
3)

Titulo: Escala de Fadiga Manchester para DPOC (EFMD)-Brasil

O formato do instrumento é claro?

As instrucdes do instrumento séo claras?

Comentarios:

I1. Avalie cada item (27 questdes) quanto a clareza (verificar se expressa adequadamente o
que se espera medir).
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Nao claro |Pouco claro| Bastante |Muito claro
Q) (2) claro (@)
3)

1. Por causa da minha fadiga, limito minhas atividades sociais fora de casa.

2. Carregar uma carga leve (por exemplo, uma sacola de compras de mercado)
me deixa fadigado

3. Eu evito subir morros ou subir escadas porque sei que vou sentir fadiga.

4. Eu evito empurrar uma carga leve (por exemplo, um carrinho de
supermercado (em terreno plano) porque eu sei que ficaria totalmente
fadigado.

5. Eu me sinto fadigado mesmo antes de comecar qualquer exercicio.

6. Quando carrego o lixo para fora eu me sinto fadigado.

7. Caminhar de casa até o carro ou 6nibus me deixa fadigado (cerca de 50
metros).

8. Por sentir fadiga, tenho dificuldades em pensar com clareza.

9. Por sentir fadiga, tenho dificuldade em me concentrar.

10. Quando quero fazer alguma atividade fisica, sinto que nédo tenho energia.

11. Minha fadiga me deixa frustrado.

12. Quando estou fadigado, fico sem paciéncia.

13. Minha fadiga me deixa deprimido.

14. Minha fadiga me impede de fazer as coisas que eu gosto.

15. Por causa da minha fadiga, sinto minhas pernas pesadas.

16. Por causa da minha fadiga, eu sou muito mais lento para fazer as coisas.

17. Minha fadiga me incomoda.

18. Por causa da minha fadiga, penso mais devagar que as outras pessoas ao
meu redor.

19. Eu sinto sonoléncia.

20. Por causa da minha fadiga, sinto-me menos motivado do que no passado.

21. Eu me sinto sem energia.

22. Eu sinto fraqueza por causa da minha fadiga.

23. Estou preocupado sobre como a minha fadiga € percebida pelos outros.

24. Em geral, minha fadiga interfere na minha capacidade de cumprir meus
deveres e responsabilidades.

25. Em geral, a fadiga me causa problemas.

26. Por causa da minha fadiga, ndo consigo mais participar da vida cotidiana
como antes.

27. Fazer uma atividade repetidamente (por exemplo, levantar e sentar de uma
cadeira, ou cuidar do jardim, ou colocar e retirar roupas da maquina de lavar)

me deixa fadigado.

Comentérios:
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I1l. Avalie cada item (27 questdes) quanto a representatividade (notar se ha relacdo com o0s
conceitos envolvidos, se é relevante e se atinge 0s objetivos propostos).

N&o representativa

1)

Necessita grande
revisao para ser
representativa

()

Necessita pouca
revisao para ser
representativa

®)

Representativa

(4)

1. Por causa da minha fadiga, limito minhas
atividades sociais fora de casa.

2. Carregar uma carga leve (por exemplo, uma
sacola de compras de mercado) me deixa
fadigado.

3. Eu evito subir morros ou subir escadas porque
sei que vou sentir fadiga.

4. Eu evito empurrar uma carga leve (por
exemplo, um carrinho de supermercado (em
terreno plano) porque eu sei que ficaria
totalmente fadigado.

5. Eu me sinto fadigado mesmo antes de
comecar qualquer exercicio.

6. Quando carrego o lixo para fora eu me sinto
fadigado.

7. Caminhar de casa até o carro ou 6nibus me
deixa fadigado (cerca de 50 metros).

8. Por sentir fadiga, tenho dificuldades em
pensar com clareza.

9. Por sentir fadiga, tenho dificuldade em me
concentrar.

10. Quando quero fazer alguma atividade
fisica, sinto que ndo tenho energia.

11. Minha fadiga me deixa frustrado.

12. Quando estou fadigado, fico sem paciéncia.

13. Minha fadiga me deixa deprimido.

14. Minha fadiga me impede de fazer as coisas
que eu gosto.

15. Por causa da minha fadiga, sinto minhas|
pernas pesadas.

16. Por causa da minha fadiga, eu sou muito
mais lento para fazer as coisas.

17. Minha fadiga me incomoda.

18. Por causa da minha fadiga, penso mais
devagar que as outras pessoas ao meu redor.

19. Eu sinto sonoléncia.

20. Por causa da minha fadiga, sinto-me menos
motivado do que no passado.

21. Eu me sinto sem energia.

22. Eu sinto fraqueza por causa da minha fadiga.

23. Estou preocupado sobre como a minha
fadiga é percebida pelos outros.

24. Em geral, minha fadiga interfere na minha
capacidade de cumprir meus deveres e
responsabilidades.

25. Em geral, a fadiga me causa problemas.

26. Por causa da minha fadiga, ndo consigo mais
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participar da vida cotidiana como antes.

27. Fazer uma atividade repetidamente (por|
exemplo, levantar e sentar de uma cadeira, ou
cuidar do jardim, ou colocar e retirar roupas da|
maquina de lavar) me deixa fadigado.

Comentarios:
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ANEXO E- Escala de dispneia (Modified Medical Research Council)

0 — Tenho falta de ar ao realizar exercicio intenso.

1 — Tenho falta de ar quando apresso o0 meu passo ou subo
escadas ou ladeira.

2 — Preciso parar algumas vezes quando ando no meu passo
ou ando mais devagar que outras pessoas da minha idade.

3 — Preciso parar muitas vezes devido a falta de ar quando
ando perto de 100 metros ou poucos minutos de
caminhada no plano.

4 — Sinto tanta falta de ar que ndo saio de casa ou preciso de
ajuda para me vestir ou tomar banho.




ANEXO F- COPD Assessment Test (CAT)
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T e

Como esta a sua DPOC (Doenca Pulmonar Obstrutiva Croénica)?
Faca o Teste de Avaliacdo da DPOC (COPD Assessment Test™-CAT)

Esse questiondric ird ajuda-o e ao seu profissionzl da sadde a medir o impacto que a DPOC [Doenca Pulmonar

Obstrutiva Crénica) causa no seu bem estar e o no s2u dia a dia As suas respostas e a pontueacio do teste podam
ser utilizadas por wor e pelo seu profissional da sadde para ajudar a melhorar o controle da sua DPOC e a obter
o maxima beneficio do tratamento.

Para cada um dos itens a sequir, assinale com um {X) o quadrado que melhor o descrever pressntemente.
Certifique-se de selecionar apenas uma resposta para cada pergunta.

Por exemplo: Extou muito feliz Q@O@OO Estou multa triste
PONTUACAD

. o W ™
Nunca tenho tosse OOOOOO Tenho tosse o tempo todo

N L "

- - —_—
MN&o tenho nenhum catarmo Omo O meu peito esta cheio de
(sacrec&nl no peito catarro (secrecio)

N o r

-

- M ™
N&o sinto nenhuma Sinto uma grande pressio
presssa no peits 000000

" —

-

i r y
Mao sinto falta de ar Sinto bastante falta de ar
quando subo uma ladelra OOOOOO quando subo uma ladeira ou
oill um andar de escada wm andar de escada 9

-
-

F Ny ' N
Hao sinto nenhuma B et
O © © @O Ot

- Kt minhas atividades em casa
- AN o
-

L T L Ty
Sinto-me confiante para M0 me snto nada confiante
SETEE . OOO0O00 e
minha doenga pulmonar da minha doenca pulmonar )

o LN ’

-
L LY
Naog durmo profundamente
Durmiz profundamente Omo devido & minha doenga
pulmonar
o
-
~ ™)
Tenhio muita energia No tenho nenhiuma ensrgla
idisposicao) OOOEEOE @spasicao
W ANy "
-
—
PONTUACAD
0 testa da Avaliagio da DPOC ((0PD Assexsmant Tast) @ o lngobipo CAT & uma marca comandal da
e2009 ithiklina. Todios os dirsitos reservados.
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ANEXO G- Escala de Fadiga Manchester para DPOC (EFMD)

As pessoas, as vezes, sentem um cansago extremo ou exaustdo como resultado da DPOC. O

cansaco “normal” se resolve com sono e repouso; quando nao se resolve, isso as vezes, é chamado

“fadiga”.

Dé sua primeira impressao sobre como cada afirmativa descreve a maneira como VOCé pensa e

se sente sobre a fadiga em relacdo a sua DPOC e o impacto dela em vocé (considere, no méximo,

até as duas ultimas semanas). Nao gaste muito tempo para decidir sobre sua resposta.

Por favor, responda a todas as afirmativas. Se vocé achar que a declaragéo nédo se aplica a vocé,

entédo, por favor, responda circulando “nunca”.

NAO HA RESPOSTAS CERTAS OU ERRADAS.

Escala de Fadiga Manchester para DPOC (EFMD)

Pensando em sua fadiga nas ultimas 2
semanas....

Categoria de respostas

1) Por causa da minha fadiga, limito
minhas atividades sociais fora de casa

Nunca (0) Raramente (0,5) As vezes (1) Frequentementente
(1,5) Sempre (2)

2) Carregar uma carga leve (por exemplo,
uma sacola de compras de mercado) me
deixa fadigado

Nunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre

3) Eu evito subir morros ou subir escadas
porque sei que vou sentir fadiga

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

4) Eu evito empurrar uma carga leve (por|
exemplo, um carrinho de supermercado
(em terreno plano) porque eu sei que
ficaria totalmente fadigado

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

5) Eu me sinto fadigado mesmo antes de
comecar qualquer exercicio fisico

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

6) Quando carrego o lixo para fora eu me
sinto fadigado

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

7) Caminhar de casa até o carro ou dnibus
me deixa fadigado (cerca de 50 metros)

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

8) Por causa da minha fadiga, tenho
dificuldades em pensar com clareza

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

9) Por causa da minha fadiga, tenho

Nunca

dificuldade em me concentrar

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre
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10) Quando quero fazer alguma atividadeNunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
fisica, sinto que ndo tenho energia
) . . Nunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
11) Minha fadiga me deixa frustrado
12) Quando estou fadigado, fico semNunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
paciéncia
13) Minha fadiga me deixa deprimido Nunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
14) Minha fadiga me impede de fazer agNunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
coisas que eu gosto
15) Por causa da minha fadiga, SintoNunca Raramente AS VEZes Fl’equentementente Sempre
minhas pernas pesadas
16) Por causa da minha fadiga, eu souNunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
muito mais lento para fazer as coisas
i . . Nunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
17) Minha fadiga me incomoda E >
18) Por causa da minha fadiga, penso maisNunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
devagar que as outras pessoas ao meu redor|
. A Nunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
19) Eu sinto sonoléncia
20) Por causa da minha fadiga, sinto-meNunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre
menos motivado do que no passado
Nunca Raramente As vezes Frequentementente Sempre

21) Eu me sinto sem energia

22) Eu sinto fragueza por causa da minhaNunca

fadiga

Raramente

As vezes Frequentementente Sempre

23) Eu me preocupo sobre como a minha
fadiga é percebida pelos outros

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

24) Em geral, minha fadiga interfere na
minha capacidade de cumprir meus
deveres e responsabilidades

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente Sempre

25) Em geral, a fadiga me causa problemas|

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

26) Por causa da minha fadiga, ndo consigo
mais participar das atividades habituais
como antes.

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente Sempre

27) Fazer uma atividade repetidamente
(por exemplo, levantar e sentar de uma
cadeira, ou cuidar do jardim ou horta, ou
colocar e retirar roupas da maquina de

lavar) me deixa fadigado

Nunca

Raramente

As vezes Frequentementente

Sempre

TOTAL:
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ANEXO H- Functional Assessment of Chronic IlIness Therapy Fatigue Scale (FACIT-F)

Abaixo encontrara uma lista de afirmacdes que outras pessoas com a sua
doenca disseram ser importantes. Faca um circulo ou margque um namero por
linha para indicar a sua resposta no que se refere aos ultimos 7 dias.

atividades sociais por estar
cansado/a

Nem Um Mais Muito | Muitissimo
um pouco ou

pouco menos
Sinto-me fatigado/a 0 1 2 3 4
Sinto fraqueza generalizada 0 1 2 3 4
Sinto-me sem forcas (sem 0 1 2 3 4

vontade para nada)
Sinto-me cansado/a 0 1 2 3 4
Tenho dificuldade em comecar
as coisas porque estou 0 1 2 3 4
cansado/a
Tenho dificuldade em acabar as
coisas porque estou cansado/a 0 1 2 3 4
Tenho energia 0 1 2 3 4
Sou capaz de fazer as minhas 0 1 2 3 4
atividades
habituais
Preciso (de) dormir durante o dia | 0 1 2 3 4
Estou cansado/a demais para 0 1 2 3 4
comer

Preciso de ajuda para fazer as
minhas atividades habituais 0 1 2 3 4
Estou frustrado/a por estar
cansado/a demais 0 1 2 3 4
para fazer as coisas que quero
Tenho que limitar as minhas

0 1 2 3 4
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ANEXO I- FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY (FACIT)
LICENSING AGREEMENT

*FACIT » FAC(Te

PROVIDING A VOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE

FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY (FACIT)
LICENSING AGREEMENT

The Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy System of Quality of Life questionnaires and all
related subscales, translations, and adaptations (“FACIT System”) are owned and copyrighted by David
Cella, Ph.D. The ownership and copyright of the FACIT System resides strictly with Dr. Cella. Dr. Cella
has granted FACIT.org (“Licensor”) the right to license usage of the FACIT System to other parties.
Licensor represents and warrants that it has the right to grant the License contemplated by this agreement
to the party listed below (“Licensee”) for use of the measure and languages listed below in the study listed
below (“Study”). This license is applicable for individual and/or academic researchers working on a not-
Jor-profit research project.

Name (“Licensee“}: Gléucia C6p|0 Vieira

Measurement: FACIT-F
Language(s): Portuguese

Study Title (“Study’™): rmouciormstiscusroamcuess soaricho cutums  niise oas smorss o6 o MomHS 454 O FDIG B MANCHESTE PR S0 D4 NGRS COM COERGA PULMCHAR ORSTRUTIACRE

This current license is only extended to Licensee’s Study subject to the following terms:

1) Licensee agrees to provide Licensor with copies of any publications resulting from this study or
produced as a result of collecting data with any FACIT questionnaire.

2) Due to the ongoing and evolving nature of questionnaire development, treatment modalities and cross-
cultural linguistic research, Licensor reserves the right to make adaptations or revisions to wording in
the FACIT, and/or related translations as necessary. If such changes occur, Licensee will have the
option of using either previous or updated versions according to their own research objectives.

3) Licensee may not change the wording or phrasing of any FACIT document without previous permission
from Licensor. If any changes are made to the wording or phrasing of any FACIT item without
permission, the document cannot be considered the FACIT, and subsequent analyses and/or
comparisons to other FACIT data will not be considered appropriate. Permission to use the name
“FACIT” will not be granted for any unauthorized translations of the FACIT items. Any analyses or
publications of unauthorized changes or translated versions may not use the FACIT name. Any
unauthorized translation will be considered a violation of copyright protection.

4) In all publications and on every page of the FACIT used in data collection, Licensor requires the
copyright information be listed precisely as it is listed on the questionnaire itself.

5) This license is not extended to electronic data capture by third party vendors of Licensee. Electronic
versions by third party vendors of the FACIT questionnaires are considered derivative works and are
not covered under this license. Permission for a third party to migrate and administer the FACIT
electronically must be covered under separate agreement between the electronic data capture vendor

Individual Investigator license 30JUN2020 www.FACIT.org ®) information@FACIT.org
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rans

*FACIT ¢ FAC[Te

PROVIDUNG A WVOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE
and FACIT.org

6) Inno case may any FACIT questionnaire be placed on the intemet without password protection. To do
s0 15 comsidered a violation of copyright,

71 Licensor reserves the right to withdraw this license if Licensee engages in scientific or copyright misuse
of the FACIT system of questionnaires.

#) There are no fees associated with this license.

93 This license is effective for two vears upon the date of signature, If Licensee requires an extension
beyond this 2-year period, Licensee must contact Licensor and obtain an extension.

Simitlll'E: -‘-‘.l-._ug.. b lnne,

Email: glauciacopiovieira@gmail.com

Indiwsdual Investigator kcense 30JUN2020 www, FACIT org # Information @FACIT.org
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ANEXO J- Certificados de Apresentacfes em Congressos

19” Congresso Paulista de
Pneumologia e Tisiologia S
19 a 21 de novembro de 2021 scﬁgmwnmm

d %\ ON LINE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA
CERTIFICADO

Certificamos que GABRIELA PEREIRA CORREA, GLAUCIA COPIO VIEIRA, LEANDRO
FERRACINI CABRAL, CRISTINO CARNEIRO OLIVEIRA, CARLA MALAGUTI, ANDERSON
JOSE participaram do 19° Congresso Paulista de Pneumologia e Tisiologia, realizado de 19 a 21
de novembro de 2021, de forma online, com o trabalho RELAGAQ DA FADIGA FUNCIONAL
AVALIADA PELA FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY FATIGUE
SCALE (FACIT-F) COM A FADIGA NO EXERCICIO E DESEMPENHO DO TESTE DO DEGRAU
Dgss MINUTOS DE INDIVIDUOS COM DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA —
POSTER

Sé&o Paulo, 21 de novembro de 2021

@’ u&)ioww Cotllw

Presidente da Sociedade Paulista Diretora de Assuntos Cientificos
de Pneumologia e Tisiclogia
2019-2021

CERTIFICADO

27 A 30 DE ABRIL DE 2022 Certificamos que o trabalho “TraducZo para a lingua portuguesa-Brasil, adaptacio
XX SIMPOSIO0 | transcultural e analise das propriedades de medidas da escala de fadiga de
INTERN{\CWNF\L { Manchester para uso em individuos com doenca

pulmonar obstrutiva crénica” dos
autores: bpio Vieira; i i

CENTRO SUL | FLORIANOPOLIS (

. eca 0l H
Oliveira; rIa’M laguti;Anderson Jose, foi premiado em 29 lugar na area “"FISIOTERAPIA
RESPIRATORIA ~ ADULTO", na categoria "APRESENTAGAOQ ORAL”, no XX SIMPGSIO
INTERNACIONAL DE FISIOTERAPIA CARDIORRESPIRATORIA E FISIOTERAPIA EM TERAPIA
INTENSIVA (XX SIFR, realizado no periodo de 27 a 30 de abril de 2022, no Centro Syl —
Floriandpolis/SC

Florianépolis, 30 de abril de 2022

erkﬂﬂ i \k}nm%/ JUM@LMM =
Dia/Renata Maba r. Daniel Cunha Ribeirg Dra. Fernandé Lanza

presidente presidente i i
d i
do XX SIFR da ASSOBRAFIR d'ffé;g?gggfg




27 A 30 DE ABRIL DE 2022

XX SIMPOSIO
INTERNACIONAL

CENTRO SUlI FLORIANOPOLIS (SC)

ASSOBRAFIR
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CERTIFICADO

Certificamos que o trabalho

VALIDADE DA ESCALA DE FADIGA ‘FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS
THERAPY FATIGUE SCALE (FACIT-F) EM INDIVIDUOS COM DOENCA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA

de autoria de

CAROLINE VALLE AMERICANO; GABRIELA PEREIRA CORREA; GLAUCIA COPIO VIEIRA;
JOICE GOMIDE NOLASCO DE ASSIS; LEANDRO FERRACINI CABRAL; CRISTINO CARNEIRO
OLIVEIRA; CARLA MALAGUTI; ANDERSON JOSE

foi apresentado como POSTER TEMATICO durante do XX SIMPOSIO
INTERNACIONAL DE FISIOTERAPIA CARDIORRESPIRATORIA E FISIOTERAPIA EM
TERAPIA INTENSIVA (XX SIFR 2022), realizado no perfodo de 28 a 30 de abril de
2022, no Centro Sul - Floriandpolis/SC.

Florianépolis, 30 de abril de 2022

P
rolo, m sy \ -ffff "'/
& /Renaia I'va__ . Daniel Cunha Ribgiro

Dra. Fer ‘13I1d€ Lanza
pesn,_u& do XX S presidents da ASSOBRAFIR direfora-cientitica dz ASSOBRAFIR
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ANEXO L- Comprovante de Submisséo a revista Clinical Reabilitation

Submission Confirmation & in

Thank you for your submission

Submitted to
Clinical Rehabilitation

Manuscript ID
CRE-2022-13146

Title
TRANSLATION TO PORTUGUESE, CULTURAL ADAPTATION AND ANALYSIS OF THE MEASUREMENT

PROPERTIES OF THE MANCHESTER COPD FATIGUE SCALE FOR INDIVIDUALS WITH CHRONIC
OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE IN BRAZIL

Authors

Vieira, Glaucia

Oliveira, Cristino
Nolasco de Assis , Joice
Correa, Gabriela
Cabral, Leandro
Al-shair, Khaled
Malaguti, Carla

José, Anderson

Date Submitted
10-Oct-2022



