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RESUMO

O uso de questionarios de avaliacdo do conhecimento sobre a doenga em programas
educativos na area da satide permite conhecer as necessidades do individuo e consequente
promover estratégias que visam a melhora do autocuidado. Uma vez que o conhecimento sobre
Diabetes Mellitus (DM) é fundamental para o desenvolvimento de competéncias na autogestao
terapéutica foi desenvolvido o DidbeTes Education Questionnaire (DATE-Q) que aborda
questdes relacionadas a componentes importantes como a pratica de exercicios fisicos e o bem-
estar psicossocial para o controle da doenca. Neste contexto, a disponibilizagdo de uma versao
validada do DATE-Q para uso no Brasil pode contribuir para a implementagdo de abordagens
terapéuticas mais abrangentes e efetivas destinadas as pessoas que vivem com pré-diabetes e
diabetes neste pais. O objetivo do estudo foi traduzir para o portugués do Brasil, adaptar
culturalmente e validar o DATE-Q para o seu uso na populacdo brasileira. Trata-se de um
estudo metodologico, envolvendo uma amostra total de 230 sujeitos adultos (idade > 18 anos)
com diagnostico de DM tipo 1 ou 2, sendo trinta participantes da fase de pré-teste e duzentos
da fase de validacdo. A fase de pré-teste compreendeu os processos de tradugdo e adaptagao
transcultural do questiondrio, desenvolvidos em cinco etapas (tradugdo inicial, sintese das
traducdes, retrotraducdo, comité de especialistas e pré-teste). A fase seguinte constituiu-se da
validag@o do questiondrio por meio de: avaliacdo da consisténcia interna a partir do calculo do
Coeficiente alfa de Cromnbach; validade de construto a partir do calculo do coeficiente de
correlagcdo de Spearman entre o score total do questiondrio e a capacidade funcional avaliada
pela distancia percorrida no Incremental Shutte Walking Test (ISWT), a hemoglobina glicada e
o escore total de um outro questionario de conhecimento sobre DM validado para uso no Brasil
(DKN-A); reprodutibilidade a partir do calculo de Coeficiente de Correlacao Intraclasse (CCI);
e presenca de efeito teto e chdo. As versdes do DATE-Q obtidas por meio dos processos de
traducdo e retrotraducdo ndo apresentaram divergéncias discrepantes entre si € com o
questionario original em inglés. Apods analise pelo comité de especialistas de todo o processo
de traducdo e retrotraducdo, foi obtida uma versdo pré-final do questionario levando em
consideragdo as equivaléncias semantica, idiomatica, experiencial e conceitual. A avalia¢do
das propriedades psicométricas da versdo final do DATE-Q em portugués revelou consisténcia
interna satisfatoria (coeficiente alfa de Cronbach = 0,60), confiabilidade moderada (CCI=0,53)
e auséncia de efeitos teto e chdo. Foi encontrada correlagdo estatisticamente significativa,
positiva e forte (r=0,66; P<0,001), entre os escores totais do DATE-Q e do DKN-A. Embora

estatisticamente significativa, a correlagcdo positiva encontrada entre o escore total do DATE-



Q e a distancia percorrida no ISWT foi fraca (r=0,32; P=0,014) e ndo houve correlagdo entre o
escore total do DATE-Q e os valores de hemoglobina glicada advinda do exame de sangue mais
recente dos participantes (r=0,22; P=0,103). A versao em portugués do DATE-Q apresentou
propriedades psicométricas adequadas e ¢ um instrumento valido para investigagcdo do nivel de

conhecimento sobre a doenca em pessoas que vivem com DM no Brasil.

Palavras-chave: Estudo de validagdo. Diabetes Mellitus. Conhecimento. Questionario de

satde do paciente. Traducdo.



ABSTRACT

The use of questionnaires to assess knowledge about diseases in educational programs
in the health field allows us to know the needs of the individual and consequently to promote
strategies aimed at improving self-care. Since knowledge about Diabetes Mellitus (DM) is
fundamental for the development of skills in therapeutic self-management, the DiAbeTes
Education Questionnaire (DATE-Q) was developed, which addresses issues related to
important components such as the practice of physical exercises and psychosocial well-being
to control the disease. In this context, the availability of a validated version of DATE-Q for its
use in Brazil can contribute to the implementation of more comprehensive and effective
therapeutic approaches for people living with pre-diabetes and diabetes in this country. The
objective was translate to Brazilian Portuguese, culturally adapt and validate the DATE-Q for
its use in the Brazilian population. This is a methodological study, involving a total sample of
230 adult subjects (age > 18 years old) diagnosed with type 1 or type 2 DM, with thirty
participants from the pre-test phase and two hundred from the validation phase. The pre-test
phase comprised the questionnaire’s translation and cross-cultural adaptation processes,
developed in five stages (initial translation, synthesis of translations, back-translation, expert
committee and pre-test). The next phase consisted of validating the questionnaire through:
evaluation of internal consistency based on the calculation of Cronbach's alpha; construct
validity based on the calculation of the Spearman correlation coefficient between the total score
of the questionnaire and the functional capacity assessed by the distance covered in the
Incremental Shutte Walking Test (ISWT), the glycated hemoglobin and the total score of
another knowledge questionnaire about DM validated for use in Brazil (DKN-A);
reproducibility from the calculation of the intraclass correlation coefficient (ICC); and presence
of a ceiling and floor effect. The versions of DATE-Q obtained through the translation and
back-translation processes did not present discrepant divergences between themselves and with
the original questionnaire in English. After analysis by the committee of experts of the entire
process of translation and back-translation, a pre-final version of the questionnaire was obtained
taking into account the semantic, idiomatic, experiential and conceptual equivalences. The
evaluation of the psychometric properties of the final version of DATE-Q in Portuguese
revealed satisfactory internal consistency (Cronbach's alpha coefficient = 0.60), moderate
reliability (ICC = 0.53) and absence of ceiling and floor effects. A statistically significant,
positive and strong correlation (r = 0.66; P <0.001) was found between the total DATE-Q and

DKN-A scores. Although statistically significant, the positive correlation found between the



total DATE-Q score and the distance covered in the ISWT was weak (r = 0.32; P =0.014) and
there was no correlation between the total DATE-Q score and the values of glycated
hemoglobin from the participants' most recent blood test (r = 0.22; P = 0.103). The Portuguese
version of DATE-Q had adequate psychometric properties and is a valid instrument for

investigating the level of knowledge about disease in people living with DM in Brazil.

Keywords: Validation Study. Diabetes Mellitus. Knowledge, Attitudes, Practice. Patient

education as a topic. Surveys and Questionnaires. Translations.
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1 INTRODUCAO
1.1 DIABETES MELLITUS

O Diabetes Mellitus (DM) ¢ uma doenca que apresenta como principal caracteristica a
hiperglicemia devido a deficiéncia na produgdo e/ou agdo da insulina. Apresenta quatro tipos
de classificacdes, o Diabetes Mellitus tipo 1, Diabetes Mellitus tipo 2, Diabetes Mellitus
gestacional e outros tipos de diabetes, os quais se distinguem com base em sua etiologia
(DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

O Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) ¢ uma doenga identificada geralmente na infancia ou
na adolescéncia, poligénica e autoimune que ocasiona destrui¢do das células B pancreaticas e
dessa forma, deficiéncia da producdo de insulina. Apesar da crescente prevaléncia do DM1 no
Brasil, corresponde a apenas 5 a 10% de todos os casos de DM, afetando igualmente ambos os
sexos. (UMPIERREZ, 2014).

O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) ¢ geralmente diagnosticado na fase adulta,
principalmente apos os quarenta anos, no entanto, pode ser desenvolvida em qualquer idade. E
uma doenga multifatorial envolvendo componentes genéticos e ambientais, como: maus habitos
alimentares, sedentarismo e obesidade. E caracterizada pela perda progressiva da secregdo de
insulina juntamente com a resisténcia insulinica (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2014a; SKYLER et al., 2017).

O DM gestacional ¢ caracterizado pelo aumento dos niveis de glicose no sangue durante
a gravidez. Durante a gestacdo a placenta produz hormoénios hiperglicemiantes e enzimas
placentarias que degradam a insulina, e consequentemente ocorre um aumento na produgdo e
resisténcia insulinica, podendo ocorrer uma disfuncio dessas células. E geralmente
diagnosticado no segundo ou terceiro trimestres da gestacdo e pode ser transitério ou persistir
apés o parto, caracterizando-se como importante fator de risco independente para
desenvolvimento futuro de DM2 (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2020).

Estdo incluidos nos outros tipos de DM os defeitos genéticos que resultam na disfuncao
das células B, os defeitos genéticos na acdo da insulina, as doengas do pancreas exdcrino,
endocrinopatias, DM induzido por medicamentos, infec¢des entre outras condi¢des
(DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

As complicagdes do DM incluem danos a longo prazo, disfuncdo e insuficiéncia de

varios 6rgaos, complicacdes como o desenvolvimento de retinopatia e cegueira, nefropatia que



12

pode levar a insuficiéncia renal, neuropatia podendo levar a lesdes em membros inferiores,
amputacao e caracteristicas de disfun¢do autonomica, além de apresentar risco aumentado para
doengas cardiovasculares e cerebrovasculares que estdo associados ao aumento da
incapacidade, diminui¢do da expectativa de vida e elevados custos de satide (ALBERTI;

ZIMMET, 1998; ATLAS, 2015).

1.1.1 Diagnostico do Diabetes Mellitus

O diagnostico do DM ¢ definido com base nos seguintes exames: glicemia de jejum —
coletada a partir do sangue periférico apds o jejum de no minimo oito horas; Teste oral de
tolerancia a glicose (TOTG) — primeiramente ¢ feita uma coleta de sangue em jejum para
avaliagdo da glicemia, o individuo ingere uma quantidade de 75 gramas de glicose dissolvida
em agua e, ap6s duas horas, ¢ realizada uma outra coleta de sangue periférico; Hemoglobina
glicada (HbA1c) — mostra a média dos niveis glicémicos dos ultimos 3 a 4 meses (AMERICAN
DIABETES ASSOCIATION, 2014a; DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2020).

Denomina-se pré-diabetes quando os niveis glicémicos atingem valores acima dos
valores de referéncia, considerado normal, porém abaixo dos valores de diagnosticos de DM
(Quadro 1). Nesta condigdo, a resisténcia a insulina j& esta presente e se caso o individuo nao
assuma medidas para combater os fatores de risco modificaveis, ela evolui para a instalagao
definitiva da doenca (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2014a; DIRETRIZES DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

Quadro 1 - Valores de referéncia adotados pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) para

normoglicemia, pré-diabetes e diabetes.

Glicose em Glicose ao
TOTG /dL HbA1lc (%
jejum (mg/dL) (mg/dL) acaso (mg/dL) ¢ (%)
Normoglicemia <100 <140 - <5,7%
Pré-diabetes >100e<126* > 140 e < 200* - >5,7e<6,5
>200 com
Diabet i
lab.e es > 126 > 200 . sm’tomas >6.5
Mellitus inequivocos de
hiperglicemia

TOTG: Teste oral de tolerancia a glicose; HbAlc: hemoglobina glicada.
* Categoria também conhecida como glicemia de jejum alterada.

# Categoria também conhecida como intolerancia oral a glicose.
(DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020)
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1.1.2 Epidemiologia

No ano de 2019 a Federagdo Internacional de Diabetes (International Diabetes
Federation — 1DF) estimou que 9,3% da populacdo mundial com idades entre 20 e 79 anos
(aproximadamente 463 milhdes de pessoas) vivia com DM. O nimero de pessoas com DM foi
projetado para mais de 700 milhdes para o ano de 2045. De acordo com a pesquisa realizada
pelo IDF, o Brasil ocupava o quinto lugar entre os dez paises com maior numero de pessoas
com a doenga (aproximadamente 16,8 milhdes). A projecao para o ano de 2045 ¢ que cerca de
26 milhdes de pessoas tenham DM no pais (ATLAS, 2019; DIRETRIZES DA SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

O DM ¢ responsavel por aproximadamente 11% da mortalidade mundial por todas as
causas, suas complicacdes aparecem como a principal causa de mortalidade precoce em grande
parte dos paises chegando em 2015 a cerca de 4 milhdes de mortes. A doenga cardiovascular é
a principal causa de 6bito entre as pessoas que vivem com DM e ¢ responsavel por metade das
causas de morte nessa populagdo (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2020).

A doenga gera muitos gastos tanto para os individuos e suas familias quando para o
sistema de satide e consequentemente para o pais. A maioria dos paises apresentam gastos com
DM de 5 a 20% do total de gastos na satide (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA
DE DIABETES, 2020).

O aumento da prevaléncia do DM ¢ explicado por fatores como a urbanizagao, transicao
nutricional e epidemiologica, sedentarismo, obesidade, crescimento e envelhecimento
populacional, ao aumento da sobrevida em pacientes com DM, ao baixo desempenho dos
sistemas de saude e a escassa conscientizagdo a respeito da doenca na populacao (DIRETRIZES

DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

1.2 TRATAMENTO DO DIABETES MELLITUS

Sdo muitos os tipos de tratamento para o DM, e desde o inicio do diagnodstico, os
pacientes devem ser orientados a lidar e receber informagdes acerca da doenga para um melhor
conhecimento, manejo e autocuidado. Dentre esses tratamentos destacam-se: monitoramento
da glicemia e seu ajuste; tratamento medicamentoso, incluindo a insulinoterapia; controle
nutricional e exercicio fisico. (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2020)
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Ajuste da glicemia através do monitoramento — pode ser feito através do
automonitoramento da glicose no qual os proprios individuos devem monitorar a glicemia
capilar em diversos momentos do dia a fim de que possam corrigir rapidamente picos
hiperglicémicos ou hipoglicémicos. A frequéncia de monitoriza¢do depende das necessidades
especificas e objetivos de cada paciente. Os valores desejaveis para glicemia pré-prandial ¢
<100mg/dL. e a glicose pos-prandial <160mg/dL (DIRETRIZES DA SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2020). O monitoramento continuo da glicose ¢ feito por um
dispositivo com sensor que ¢ implantado de forma invasiva no tecido subcutaneo e dessa forma
transmite as informa¢des a um monitor. Apresentam alarmes que informam hipoglicemias e
hiperglicemia. Esse monitoramento ¢ de extrema importancia para o melhor controle glicémico
dentro dos valores de referéncia (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2014b;
DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

Tratamento medicamentoso — pacientes com DM podem fazer uso de antidiabéticos
orais que apresentam diferentes tipos de mecanismo de a¢do: aumento da producdo ou secre¢ao
de insulina; reducdo da absor¢do de glicose no intestino; diminui¢cdo da produgdo de glicose
hepatica; maior utilizag@o periférica de glicose; efeito incretinico e redugdo da absor¢do renal
de glicose. A escolha de agentes farmacologicos deve considerar a eficacia, o custo, os efeitos
colaterais, comorbidades, risco de hipoglicemia e preferéncias do paciente (AMERICAN
DIABETES ASSOCIATION, 2014b; DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2020).

A insulinoterapia ¢ feita para atingir “alvos glicémicos” pré e pos-prandiais de forma a
alcancar um nivel de glicemia mais proximo possivel do fisiologico (DIRETRIZES DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020). A dose diaria depende da idade, peso,
duracdo e fase do DM, alimentacdo, rotina diaria, pratica de exercicio fisico e controle
glicémico. Os tipos de insulina se diferenciam de acordo com o tempo de a¢do e o0 momento
em que devem ser aplicados, incluindo: insulinas de agdo lenta ou prolongada, que tém duragao
de um dia inteiro, e por isso a quantidade no sangue mantém-se constante, para imitar a insulina
basal e minima ao longo do dia; insulina de a¢do intermediaria e age durante cerca de 12 a 24
horas que também pode imitar o efeito basal da insulina; insulina de acdo rapida ou regular que
deve ser aplicada cerca de 30 minutos antes das principais refeigdes, pois ajuda a manter os
niveis de glicose estaveis apos a ingestdo de alimentos; insulina de a¢@o ultrarrapida, deve ser
aplicada imediatamente antes de comer ou logo apds comer, imitando a agdo da insulina que ¢
produzida quando comemos para evitar que os niveis de agucar no sangue fiquem altos.

(BANGSTAD et al., 2009).
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Controle nutricional — uma das mudancgas no habito de vida de individuos com DM ¢ o
emprego da orientagdo nutricional com uma alimentagcdo especifica, variada, equilibrada e
individualizada que objetiva a manutencdo ou obtengdo do peso ideal, melhora do controle
glicémico, adequagdo dos niveis pressoricos, séricos e lipidicos, a fim de prevenir complicagdes
da doenca. A mudanca alimentar ¢ uma das partes mais desafiadoras do tratamento. O controle
metabolico ¢ essencial pois um bom controle reduz o risco de complicagdes e minimiza as
chances de doengas cardiovasculares. (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2017).

Exercicio fisico — os beneficios do exercicio fisico regular no controle do DM ocorrem
devido aos efeitos agudos e cronicos como o aumento da acdo da insulina e diminuicdo da
resisténcia insulinica e do aumento da captacdo da glicose muscular que ocorrem com
treinamento aerdbico e o de resisténcia. Os efeitos do exercicio variam com a duragao,
intensidade e dieta, melhorando a longo prazo o controle da glicemia e redugao dos fatores de
risco cardiovascular (AMERICAN COLLEGE OF SPORTS MEDICINE, 2010; AMERICAN
DIABETES ASSOCIATION, 2017; CHIMEN et al, 2012; GORDON et al., 2009;
SNOWLING; HOPKINS, 2006).

A pratica de exercicios para individuos que possuem DM deve envolver tantos
exercicios aerdbicos como exercicios resistidos com aumento progressivo do tempo,
frequéncia, carga e intensidade. O recomendado para individuos com DM1 ou DM2 ¢ a
realizacdo de no minimo 150 minutos semanais de exercicio aerébico de moderada ou vigorosa
intensidade sem permanecer dois dias consecutivos sem realizar exercicios. Apds a realizagao
do exercicio prolongado, a captagdo de glicose permanece aumentada por até duas horas por
mecanismos independentes de insulina e por até 48 horas através de mecanismos dependentes
de insulina. O exercicio individualizado proporciona muitos beneficios aos individuos com DM
e ¢ uma ferramenta fundamental para o manejo e controle glicémico adequado (AMERICAN
DIABETES ASSOCIATION, 2019; COLBERG et al., 2016; DIRETRIZES DA SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

1.3 CONHECIMENTO DA DOENCA E AUTOCUIDADO

A educacdo em diabetes ¢ o processo de conscientizagdo sobre a doenga pelo individuo
que visa o desenvolvimento de habilidades para gerar o autocuidado e a incorporagdo de

ferramentas para alcancar as metas terapéuticas estabelecidas em cada etapa do tratamento. E
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uma estratégia de promogao a satide que incentiva o autocuidado e a responsabilidade, permite
o autocontrole por parte do individuo e dessa forma, proporciona um conhecimento critico que
ird ampliar a compreensdo sobre sua doenca e a autonomia diante da sua condi¢do de saude.
(CARVALHO et al., 2018; DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2020).

Os objetivos da educag¢do em diabetes sdo: proporcionar o autocuidado; melhorar os
resultados clinicos, com principal foco no controle glicémico; prevenir as complicagdes do DM;
integrar individuos com DM, seus familiares, e profissionais de satide; prevenir ou retardar a
doenga e consequentemente, melhorar a qualidade de vida de pessoas que vivem com DM e
pré-diabetes (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

Para educar os pacientes com DM sobre sua condi¢do de saude ¢ fundamental o
incentivo e apoio para que possam ter uma maior atuacdo e responsabilidade no controle e
tratamento da sua doenga (DAVIES et al., 2008). O manejo integral do DM requer uma equipe
multidisciplinar treinada juntamente com a participagao ativa do individuo, como um elemento
fundamental para alcangar e manter o controle glicémico adequado e reduzir as complicagdes
do curso natural da doenca (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2020; UMPIERREZ, 2014).

1.3.1 Questionarios de conhecimento em Diabetes Mellitus

Programas educativos na area da satde utilizam instrumentos de avaliagdo como
questionarios que possibilitam mensuragdes do conhecimento em relagdo a doenga e também a
avaliagdo antes e apds o processo de ensino e educacdo sobre a doenga em questdo
(CARDENAS et al., 2000).

Existem diferentes instrumentos de avaliagdo do nivel de conhecimento a respeito do
DM publicados na literatura cientifica, conforme detalhado a seguir.

O Diabetes Knowledge Test (DKT) apresenta 14 itens para avaliar o conhecimento geral
sobre DM e 9 itens para avaliar o uso de insulina (coeficientes alfa > 0,70) (FITZGERALD et
al., 1998). Collins et al., 2011 modificaram o DKT para a forma em verdadeiro ou falso
resultando no DKT Revised True/False (coeficientes alfa = 0,71) (COLLINS et al., 2011). O
Revised Diabetes Knowledge Test (DKT2) foi elaborado e validado com a finalidade de revisar
e atualizar cada item do questionario DKT, resultando na manutencdo dos 23 itens e as duas
secdes que sdo pontuadas separadamente. O segmento de conhecimento geral (coeficiente alfa

= 0,77) do teste € composto de 14 itens que sdo apropriados para adultos com DM1 e DM2 e
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aborda questdes relacionadas a alimentacdo, controle glicémico, sintomas, complicacdes do
DM e sobre os efeitos gerais do exercicio. Os outros 9 itens (coeficiente alfa = 0,84) constituem
a subescala especifica de uso de insulina. Cada segmento de teste pode ser usado de forma
independente assim como o DKT (FITZGERALD et al., 2016).

Esse questionario aborda questdes gerais da doenca, sendo mais evidente questdes
relacionadas a alimentagdo e ao controle glicémico. Apresenta uma questdo relacionada ao
efeito do exercicio fisico na glicose sanguinea e uma questdo que pergunta qual alternativa fara
efeito na glicemia, onde a resposta ¢ o exercicio fisico. Além disso, apresenta 9 questdes sobre
o uso da insulina, as quais restringem pessoas com DM que fazem o uso do medicamento.

O Spoken Knowledge in Low Literacy in Diabetes Knowledge Assessment Scale
(SKILLD) é um questionario de conhecimento desenvolvido para pacientes com DM2 de baixa
alfabetizacdo (coeficiente alfa = 0,54). Apresenta 10 questdes abertas, pois os autores deste
instrumento argumentam que as escalas e questionarios existentes apresentavam perguntas
fechadas (multipla escolha ou sim/ndo/ndo sei), o que poderia permitir que 0s pacientes
adivinhem a resposta correta e, além disso, eram longas ou complicadas para pacientes com
baixa escolaridade. O SKILLD contém questdes sobre o controle glicémico, modifica¢des do
estilo de vida, o reconhecimento de complicagdes e tratamento, envolvendo uma questio sobre
duracdo e frequéncia semanal que uma pessoa com DM deve se exercitar (ROTHMAN et al.,
2005). O SKILLD foi traduzido, adaptado e validado (coeficientes alfa = 0,75) na populagao
brasileira e mostrou-se adequado para avaliar conhecimentos em DM em idosos de baixa
escolaridade (SOUZA et al., 2017).

O SKILLD apresenta somente 10 questdes e ndo aborda de forma abrangente todos os
componentes que envolve o conhecimento, controle e tratamento do DM. Nao aborda, por
exemplo, questdes direcionadas para alimentacdo. Apesar de ser questdes abertas, algumas
apresentam alternativas para escolha, como na questio 4: “Com que frequéncia uma pessoa que
tem diabetes deve examinar os seus pés? Uma vez ao dia? Uma vez por semana? Uma vez por
més?”. A questdo relacionada ao exercicio fisico aborda somente a frequéncia e duragdo, nao
explorando o efeito do exercicio em pessoas com DM: “Quantas vezes por semana uma pessoa
com diabetes deve fazer exercicio e por quanto tempo? Quantas vezes por semana? Quanto
tempo por dia?”

O instrumento Diabetes Knowledge Questionnaire (DKQ) apresenta originalmente 60
questoes (VILLAGOMEZ, 1989). Abrange questdes relacionadas ao conhecimento geral sobre
DM e aspectos da doenga como causa, producdo de insulina, controle glicémico, consequéncias

e sintomas de hipo e hiperglicemia, medicag¢ao e tratamento. Foi validado nos idiomas espanhol
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e inglés em uma versdao menor com 24 questdes (GARCIA et al., 2001), a partir dos quais foi
feita a tradugdo e validacdo para o portugués de Portugal (MENINO; DOS; CLARISSE, 2017),
a partir da qual foi feita a revalidacdo em outro estudo (BASTOS, 2004).

Em suas versdes, o DKQ aborda somente questdes gerais que envolvem o controle da
doenga. A pratica de exercicio ¢ abordada em duas questdes, uma relacionada ao efeito do
exercicio regular na necessidade de insulina ou outros medicamentos e outra questdo que
pergunta se medicamentos sdo mais importantes que dieta e exercicio.

As Escalas de avaliacio de conhecimento em diabetes - Diabetes Knowledge
Assessment Scales (DKN) - foram desenvolvidas para uma avalia¢do rapida e confiavel do
conhecimento em pacientes com DM. Os 89 itens constantes inicialmente no instrumento foram
testados em seis formatos diferentes de apresentagdo com amostras reduzidas, e posteriormente,
foram entdo excluidos itens duplicados e redundantes, restando um total de 45 itens. Um terco
dos itens deste instrumento sdo questdes de multipla escolha, um tergo sdo questdes com opgao
de resposta verdadeiro ou falso e o restante sdo perguntas abertas que exigiam interpretagao das
respostas dos sujeitos por um entrevistador treinado (DUNN et al., 1984).

As formas paralelas DKN-A, DKN-B e DKN-C, cada um dos 15 itens selecionados do
conjunto do DKN, apresentaram coeficientes alfa acima de 0,82 e correlacionaram 0,90 entre
si. Os escores médios pos-teste no DKN-B foram menores do que nas outras escalas (p <0,001),
mas as variagdes foram equivalentes para todos os trés (DUNN et al., 1984).

O Diabetes Knowledge Scales (DKN-A) ¢ um questionario relacionado ao
conhecimento geral do DM, autoaplicdvel, validado no Brasil (TORRES; HORTALE;
SCHALL, 2005) e apresenta para cada questdo, itens de multipla escolha. As perguntas estdo
relacionadas a: fisiologia da doenca, hipoglicemia, alimenta¢do, gerenciamento e cuidados
gerais (BEENEY; DUNN; WELCH, 1994). Apenas as respostas corretas sdo pontuadas com
um escore de um ponto para cada acerto. Os itens de 1 a 12 requerem uma Unica alternativa
correta. Para os itens de 13 a 15 existe mais de uma resposta correta e para se obter o escore
total de um ponto, ambas respostas devem ser preenchidas. O escore total vai de 0 a 15 pontos
€ quanto maior o escore, maior ¢ o conhecimento sobre a doenca (TORRES; HORTALE;
SCHALL, 2005).

Apbs uma busca na literatura cientifica, profissionais de saude e pesquisadores do
Programa de Preven¢do e Reabilitacdo Cardiaca do Instituto de Reabilitagdo de Toronto
identificaram que os instrumentos validados existentes sobre conhecimento em DM, até o
momento, ndo abordavam detalhadamente as questdes relacionadas aos componentes

importantes de programas de reabilitagdo como a pratica de exercicios fisicos para o controle
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da doenga (COLLINS et al., 2011; DUNN et al., 1984; FITZGERALD et al., 1998, 2016;
ROTHMAN et al., 2005). Sendo assim, com o objetivo aprimorar os questiondrios relacionados
ao conhecimento e tratamento do DM existentes, esta equipe de profissionais desenvolveu um
novo questiondrio para avaliacdo do nivel de conhecimento em diabetes intitulado DidbeTes
Education Questionnaire (DATE-Q), cujos pilares sdo baseados no Questiondrio para
Educacdo da Doenca Arterial Coronariana — CADE-Q construido e validado na populagao
brasileira pela mesma autora (GHISI et al., 2010) e também no Manual de Educacdo do
programa Diabetes, Exercise and Healthy Lifestyle Program que faz parte do Cardiovascular
Prevention & Rehabilitation Program da University Health Network - UHN no Instituto de
Reabilitacdo de Toronto (SCANE et al., 2016).

O DATE-Q foi recentemente validado em um estudo longitudinal que incluiu 84
participantes do Diabetes, Exercise and Healthy Lifestyle program, o qual é composto por
sessdes de exercicios fisicos e sessdes de educacdo para promog¢do de mudangas no estilo de
vida com duragdo de seis meses. O artigo cientifico advindo deste estudo foi submetido ao
Journal of Cardiopulmonary Rehabilitation and Prevention e encontra-se em analise.

O questionario DATE-Q possui 20 questdes que tem como objetivo medir o nivel de
conhecimento sobre a doenga em pacientes com DM. Para cada questdo o individuo deve
responder se a afirmacao ¢ “verdadeira” ou “falsa”, ou se caso ndo souber, “ndo sei”. Para cada
resposta correta ¢ atribuido o valor de um ponto. A pontuagdo varia de 0 a 20 pontos e, quanto
maior a pontuagdo, maior o nivel de conhecimento sobre a doenca.

Uma vez que o conhecimento sobre a doenca e suas formas de tratamento ¢ fundamental
para o desenvolvimento de competéncias na gestdo terapéutica € o que DATE-Q ¢ um
instrumento que aborda de forma abrangente os componentes de controle da doenga, torna-se
relevante desenvolver um estudo de tradu¢do para o portugués do Brasil, adaptacao
transcultural e validacdo deste instrumento para que ele possa ser utilizando na populagao

brasileira complementando assim o tratamento, manejo e controle do DM no Brasil.
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2 OBJETIVO

Traduzir, adaptar e validar a versdo em Portugués do Brasil do questionario de avaliagdo
de conhecimento sobre Diabetes Mellitus (DiAbeTes Education Questionnaire (DATE-Q)),
desenvolvido e utilizado no Programa de Preven¢do e Reabilitacdo Cardiaca do Instituto de

Reabilitagdao de Toronto, para uso no Brasil.
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3 MATERIAIS E METODO

Trata-se de um estudo metodologico de traducdo, adaptagdo transcultural e validagao do
DiAbeTes Education Questionnaire (Anexo 1), com permissao prévia dos autores. Este trabalho
faz parte de um estudo multicéntrico que envolve o Laboratorio de Avaliacdo
Cardiorrespiratoria e Metabolica da Faculdade de Fisioterapia da Universidade Federal de Juiz
de Fora (UFJF) e o Laboratério de Avaliagdo e Pesquisa em Desenvolvimento
Cardiorrespiratorio do Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMGQG).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da Universidade
Federal de Minas Gerais sob o nimero n® 2.604.548 (Anexo 2) e pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora, n° 2.742.908
(Anexo 3). Todos os participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (Apéndice 1) antes de serem incluidos em quaisquer uma das fases do estudo.

O processo de tradugdo e adaptacdo cultural seguiu os passos propostos por Beaton et
al., 2000 e foi conduzido em duas fases: 1) Tradugdo e adaptacdo cultural a partir do
questionario original, constituida de cinco etapas e 2) Validacao e avaliacdo das propriedades
psicométricas do questionario traduzido e adaptado. Os procedimentos adotados em todas as

etapas do estudo estdo detalhados adiante em uma sec¢ao propria.

3.1 FASEI-TRADUCAO E ADAPTACAO CULTURAL

Etapa 1 — Traducdo inicial: Na primeira etapa foram feitas duas traducdes para o
portugués do Brasil do questiondrio original em inglés por dois tradutores independentes,
bilingues, qualificados, sem contato prévio com o instrumento, cuja lingua materna ¢ a lingua
portuguesa. Cada um dos tradutores produziu um relatério juntamente com questiondrio
traduzido (BEATON et al., 2000).

Um dos tradutores era da area da satide e foi informado sobre os conceitos que sdo
examinados no questiondrio. O outro tradutor ndo era da area da satde, e ndo foi informado
sobre 0s conceitos e os objetivos que sdo quantificados (BEATON et al., 2000).

Etapa 2 — Sintese das tradugdes: Os dois tradutores e um observador sintetizaram os
resultados obtidos nas duas traducdes. A sintese foi feita a partir do questionario original em

inglés, assim como as versdes do primeiro tradutor (T1) e do segundo tradutor (T2), resultando
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em uma traducdo comum (T1.2), juntamente com um relatério escrito documentando todo o
processo da sintese das tradu¢des (BEATON et al., 2000).

Etapa 3 — Retrotradugdo: A partir do resultado da sintese das tradugdes com a versao
T1.2 do questionario, dois tradutores que possuem o idioma inglés como lingua materna, sem
contato com a versao original, ndo cientes nem informados sobre os conceitos e objetivos do
estudo e sem formagao na area da satide, traduziram o questionario de volta para o inglés para
verificagdo de validade, a fim de garantir que a versdo traduzida reflita o mesmo contetido da
versdo original, destacando inconsisténcias grosseiras ou erros conceituais na tradugdo,
resultando em duas retrotradugdes (BT1 ¢ BT2) (BEATON et al., 2000).

Etapa 4 — Comité de especialistas: Um comité de especialistas foi formado para
consolidar todas as versdes anteriores do questionario (versdo original, T1, T2, T1.2, BT1, BT2
e os relatdrios escritos) e desenvolver uma versao preliminar para ser aplicada em um teste de
campo. As decisdes tomadas pelo comité tiveram como objetivo alcangar a equivaléncia entre
a versdo original e a versao em portugués do Brasil em quatro aspectos: equivaléncia semantica,
equivaléncia idiomatica, equivaléncia experiencial, equivaléncia conceitual (BEATON et al.,
2000). A composicdo do comité compreendeu profissionais de saude, profissional com
conhecimentos em metodologia, profissionais de idiomas e os tradutores envolvidos no
processo. Os desenvolvedores originais do questiondrio estavam em contato préximo com o
comité de especialistas durante essa parte do processo que resultou na versdo pré-final do
questionario em portugués do Brasil (BEATON et al., 2000).

Etapa 5 — Teste da versdo pré-final: O ultimo estagio do processo de tradugdo e
adaptacao cultural foi a realizagdo do teste de campo ou pré-teste, que € aplicacdo da versao
pré-final do questionario traduzido em uma amostra 30 individuos com DM. Os participantes
foram recrutados em servigos de saude na cidade de Juiz de Fora.

Os critérios de elegibilidade para participacdo nesta etapa do estudo foram: idade maior
ou igual a 18 anos, independente do sexo ou etnia, com variados graus de instru¢do. Cada um
dos individuos recrutados foram entrevistados para responderem o questiondrio Six-ifem
Screener Test (SIS) (Anexo 4) (CALLAHAN etal., 2002), uma versao reduzida do Mini-Exame
do Estado Mental (APOSTOLO et al., 2018; BERTOLUCCI; CAMPACCI; JULIANO, 1994,
BRUCKI et al., 2003), validado para o portugués (APOSTOLO et al.), que foi aplicado para
triagem do estado cognitivo e dessa forma assegurar a validade das respostas obtidas na
aplicagdo do questionario. A pontuagdo no SIS varia de 0 a 6 pontos, € o ponto de corte para

inclusdo no estudo foi de 4 pontos (CALLAHAN et al., 2002).
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A aplicacdo do questiondrio foi feita em forma autoaplicavel e o tempo necessario para
responder a todas as questdes do questionario foi cronometrado e registrado.

Para avaliar o nivel de clareza de cada uma das questdes, os participantes responderam
a uma Escala Likert (Apéncice 2) variando entre 1 (ndo compreendo totalmente) e 5
(compreendo totalmente) (BEATON et al., 2000; GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON,
1993; LIKERT, 1932).

Além de responder a Escala Likert para classificar a clareza das questdes, utilizamos a
estratégia “think-aloud” onde os participantes deveriam responder para o entrevistador sobre
cada questdo, com suas proprias palavras, a pergunta: “o que esta questao esta dizendo?” e para
algumas palavras ou expressdes (como por exemplo: “complicacdes” — questdo 1;
“sobrecarregado” — questdo 7; “alimentos industrializados” e ‘“alimentos processados” —
questdo 9, entre outros), o participante deveria relatar o que elas significavam para ele. O
entrevistador anotava toda a frase incluindo todas as palavras ditas pelo participante para que
as respostas pudessem ser comparadas com as classificagdes da Escala Likert para ajuste final
do questionario. Esse método possui uma base tedrica e fornece uma fonte valida de dados
sobre o pensamento dos participantes (CHARTERS, 2003; ECCLES; ARSAL, 2017;
FONTEYN; KUIPERS; GROBE, 1993; MASOOD; MUSMAN, 2015).

Figura 1 — Etapas do processo de tradugdo e adaptagdo cultural.

Etapa 1 2 tradutores independentes (T1 e T2) bilingues
Traducdo inicial Sem contato prévio com o instrumento
Etapa 2 Sintese das tradugdes T1 e T2 por um observador e os dois
Sintese das tradug:f)es tradutores, resultando na versdo T1.2
Etapa 3 2 tradutores nativos sem contato prévio com instrumento em
Retrotradugio inglés, realizam a retrotraducdo da versao T1.2

Etapa 4 Consolidagdo de todas as versdes: profissionais da saude,
Comité de especialistas metodologista, um tradutor e um retrotradutor

Etapa 5 Versao pré-final aplicada em 30 individuos com diabetes em um

Pré-teste teste de campo

) 2

Adaptagdes necessarias para obten¢do da versdo final do instrumento em lingua portuguesa

Fonte: préprio autor.
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Apods a finalizacdo da ultima etapa, foram realizadas as adaptagdes necessarias
(Apéndice 3) para obten¢do da versdo final do instrumento em lingua portuguesa do Brasil

(Apéndice 4) (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993).

3.2 FASE I - VALIDACAO E AVALIACAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS
DO QUESTIONARIO

A Fase II consiste na aplicagdo das ferramentas de triagem e de caracterizagdo da
amostra, aplicacdo da versdo final traduzida em portugués do questionario DATE-Q e
investigacdo das propriedades psicométricas: validade de construto, consisténcia interna,
reprodutibilidade teste-reteste e efeito teto e efeito chio.

Foram incluidos para esta etapa do estudo 200 individuos com DM, considerando a
propor¢do de 10 sujeitos para cada questdo do instrumento (HAIR et al., 2009). Os mesmos
foram recrutados em servigos de saude na cidade de Juiz de Fora, de acordo com os critérios de
elegibilidade: pacientes com DM de ambos os sexos, com idade maior ou igual a 18 anos, que
ndo tenham participado da etapa 5 da Fase I de traducdo e adaptagdo cultural, ndo hospitalizados
e que estejam capacitados para a pratica de exercicios fisicos.

Antes de serem convidados a responder a versdo final traduzida do DATE-Q, os
individuos foram convidados a responder ao teste SIS (CALLAHAN et al., 2002), aplicado
para triagem do estado cognitivo sendo o ponto de corte igual a 4 pontos para inclusdo nesta
fase do estudo (CALLAHAN et al., 2002), caso o individuo ndo alcangasse essa pontuagao, era
instruido com uma cartilha de orienta¢des sobre os cuidados com o DM confeccionada para o
participante levar para casa. Apds a assinatura do TCLE eles foram randomizados para uma
subamostra e submetidos a uma avaliagdo para caracterizagdo que inclui anamnese, coleta de
dados sociodemograficos e clinicos.

A aplicacdo do questionario DATE-Q foi realizada de forma autoaplicavel, com
monitoramento do avaliador. Quando havia necessidade, respostas padronizadas foram dadas
aos possiveis questionamentos dos participantes quanto as perguntas do questionario. Ao
entregar o questiondrio, o avaliador explicava de forma padronizada o objetivo do mesmo ¢ o
tempo para sua realizacdo foi cronometrado.

Para investigacdo da validade de constructo do questionario a amostra total de 200
participantes foi aleatoriamente distribuida em 4 subamostras contendo 50 individuos cada uma

(TERWEE et al., 2007), conforme descrito na Figura 2.
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Figura 2 — Fluxograma dos procedimentos para validagao do questionario.

Recrutamento de 200
individuos diabéticos

¥

Todos responderam a versao em
portugués do Brasil do instrumento:
DiAbeTes Education Questionnaire.

Estes mesmos participantes foram
randomizados para uma das 4

subamostras:
¥ E 2 ¥ R 2

SUBAMOSTRA 1 SUBAMOSTRA 2 SUBAMOSTRA 3 SUBAMOSTRA 4

(n=50) (n=50) (n=50) (n=50)

Apresentaram exame Foram submetidos ao Responderam ao Responderam

de sangue para Incremental Shuttle DKN-A4 novamente a versiao em
avaliacdo do controle Walk Test portugués do Brasil do

glicémico DATE-Q

Fonte: préprio autor.

3.2.1 Subamostra 1 - Controle glicémico:

Avaliado por consulta aos valores de hemoglobina glicada presentes nos exames
laboratoriais realizados como conduta clinica de rotina pelos participantes trazidos no dia da
avaliagdo. Para refletir a autogestdo em relagdo a doenga, a hemoglobina glicada ¢ um dos
melhores indices e ¢ usado como padrdao de ouro para estimar o controle médio da glicose no
sangue (HAMPSON et al., 2001). A investigagdo da associacdo entre esta varidvel e a
pontuacao total do DATE-Q alcangada pelos participantes desta subamostra foi considerada

para investigacdo da validade de constructo do questionario.

3.2.2 Subamostra 2 - Avalia¢do da capacidade funcional:

Avaliada a partir da distancia percorrida em metros no Incremental Shuttle Walk Test
(ISWT) que ¢ um teste de caminhada incremental e progressivo que tem como finalidade avaliar
a capacidade funcional (SINGH et al., 1992). A investigacdo da associagdo entre esta varidvel
e a pontuacao total do DATE-Q alcangada pelos participantes desta subamostra foi considerada
para investiga¢do da validade de constructo do questionario.

Para aplicacdo do teste foi utilizada uma pista de 10 metros demarcada por dois cones

com uma distancia de 9 metros entre eles para que o individuo tenha espago para dar a volta. O
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individuo foi instruido, de forma padronizada, a caminhar de um cone ao outro de acordo com
o ritmo determinado pelos sinais sonoros, até a fadiga ou presenga de sintoma limitante. O teste
¢ composto de 12 estagios com um minuto de duragdo cada, a cada minuto ¢ acrescentado 10
metros/minuto, sendo que o primeiro estagio consiste em 30 metros/minuto, ou seja, trés voltas
(MONTEIRO et al., 2014; SINGH et al., 1992).

Apds um repouso de dez minutos foi aferida a pressao arterial e a glicemia capilar para
avaliar elegibilidade para realizagdo do teste. Antes do inicio do teste foram aferidas a pressao
arterial em pé e a frequéncia cardiaca. Imediatamente apds o teste, com o paciente em marcha
estacionaria, a fim de manter os sinais vitais e coletar os maiores valores das variaveis, foram
verificados novamente a pressdo arterial, frequéncia cardiaca e aplicada a Escala de Borg
modificada (0 a 10) para avaliagdo da sensacdo de dispneia e fadiga de membros inferiores.
Ap6s retorno dos sinais vitais aos niveis basais, ¢ verificada a glicemia capilar.

Por seguranca foram determinados limites de glicemia capilar: at¢ 80mg/dL — ndo
realizar o teste; de 80 mg/dL a 100 mg/dL — ingerir carboidrato e medir novamente a glicemia;
100 mg/dL a 250mg/dL —realizar o teste; acima de 250mg/dL — ndo realizar o teste. Limites de
pressdo arterial sistolica (PAS) e diastolica (PAD) também foram determinados para realizacao
do teste: PAS < 180 e PAD < 100 — realizar o teste; PAS > 180 ou PAD > 100 — ndo iniciar o
teste. Fazer repouso de mais 15 minutos e repetir a medida. Se o valor normalizar (PAS < 180
e PAD < 100) prosseguir o teste, caso permaneca elevada, ndo fazer o teste e informar o
participante do valor da PA para que possa observar ou procurar um servico de saude.
(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2003; DIRETRIZES DA SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2020).

A velocidade do teste ¢ determinada por meio de dois tipos diferentes de sinais sonoros:
um sinal Gnico que indica mudanca de dire¢cdo e um sinal triplo que indica mudanca de direcao
e de estagio. O avaliador fornece um comando verbal ao final de cada estdgio para informar o
aumento da velocidade da caminhada. O teste ¢ interrompido quando o individuo ndo alcanga
o cone subsequente dentro do tempo estabelecido pelos sinais sonoros, por sintomas de
intolerancia ao exercicio (sudorese excessiva, vertigem, precordialgia, tremor, entre outros) ou
se atinge 85% da frequéncia cardiaca méxima determinada pela equacdo: 210 — (0,65 x idade).

Ao final de cada estagio ¢ verificada a frequéncia cardiaca (SINGH et al., 1992).
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3.2.3 Subamostra 3 - Diabetes Knowledge Scale — (DKN-A):

Aplicagdo da versao traduzida, adaptada e validada para populagdo brasileira com DM do
questionario de conhecimento em DM validado no Brasil que avalia de forma objetiva o
conhecimento a partir da pontuacdo final obtida (TORRES; HORTALE; SCHALL, 2005). O
questionario foi autoaplicado e a ordem de aplicagcdo dos dois questiondrios foi randomizada.
A investigacdo da associagdo entre a pontuacao total do DKN-A e a pontuacao total do DATE-
Q alcancada pelos participantes desta subamostra foi considerada para investigacao da validade

de constructo do questionario.

3.2.4 Subamostra 4 - Avaliacdo da reprodutibilidade do DATE-Q:

Reaplicagdo da versdo final do DATE-Q em lingua portuguesa onde o mesmo
examinador reaplicou o questiondrio presencialmente para os individuos da subamostra 4, entre
sete a vinte um dias apos a primeira aplicacdo da versao final em lingua portuguesa do Brasil.
As respostas obtidas no teste (aplicagdo) e no reteste (reaplicacdo) foram submetidas a andlise
para avaliagdio da reprodutibilidade do questiondrio (SOUZA; ALEXANDRE;
GUIRARDELLO, 2017).

Foram excluidos os participantes que ndo completaram todas as etapas descritas em cada

uma das subamostras.

3.3 VARIAVEIS DO ESTUDO

3.3.1 Variaveis sociodemograficas, antropomeétricas, clinicas e de habitos de vida:

Sexo, idade, grau de escolaridade, renda familiar, indice de massa corporal (IMC), tipo
de DM, tempo de DM, uso de insulina, uso de antidiabéticos orais e pratica de exercicio fisico

regular autorrelatada.

3.3.2 Variaveis do DATE-Q:

Numero de acertos ou pontuacado total; nimero de erros; nimero de respostas “ndo sei”

e tempo gasto para o preenchimento do questionario.
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3.3.3 Variaveis advindas da subamostra 1:

Pontuagdo no DATE-Q e valores de hemoglobina glicada.

3.3.4 Variaveis advindas da subamostra 2:

Pontuagdo total obtida no DATE-Q e metros percorridos no ISWT.

3.3.5 Variaveis advindas da subamostra 3:

Pontuagdo total obtida no DATE-Q e pontuagao total obtida no DKN-A.

3.3.6 Variaveis adivindas da subamostra 4:

Pontuagdo total obtida no DATE-Q na primeira aplicacdo (teste) e pontuagdo total

obtida no DATE-Q na segunda aplicagdo (reteste).

3.4 ANALISE ESTATISTICA

A analise descritiva dos dados categdricos esta apresentada como frequéncia absoluta e
relativa e dos dados continuos como medidas de tendéncia central e dispersao.

O software IBM Satistical Package for the Social Sciences (SPSS) versao 22.0 foi usado
para armazenar e analisar os dados obtidos. A normalidade das distribui¢des foi testada por
meio do teste de Shapiro-Wilk.

As variaveis com distribui¢do normal estdo expressas em média e desvio padrdo. As
variaveis com distribui¢do ndo normal estdo expressas como mediana e intervalo interquartil de
25-75%. O nivel de significancia de 5% foi adotado para todos os testes estatisticos.

A consisténcia interna foi avaliada a partir do célculo do coeficiente Alfa de Cronbach,
considerando como satisfatorios, valores de alfa acima de 0,60 (ALENCAR et al., 2008;
STREINER, 2003; TERWEE et al., 2007).

A validade de construto foi investigada por meio do calculo do coeficiente de correlacao
de Spearman: 1) entre a pontuagdo total obtida no DATE-Q e o valor de hemoglobina glicada
obtido a partir de consulta ao tltimo exame de sangue realizado pelos participantes; 2) entre a
pontuacao total obtida no DATE-Q e a distdncia em metros percorrida no ISWT; e 3) entre a

pontuacao total obtida no DATE-Q e a pontuagdo total obtida no questionario DKN-A, sendo
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considerados como "muito fraco" valores abaixo de 0,19; "fraco" valores entre 0,20 ¢ 0,39;
"moderado" entre 0,40 ¢ 0,59; "forte" entre 0,60 e 0,79 e "muito forte" acima de 0,80 (HAIR et
al., 2009; TERWEE et al., 2007).

Foram avaliadas as pontua¢des médias do DATE-Q e a diferenca entre idade, tipo de
DM, tempo de DM, nivel educacional e renda familiar.

Para andlise da reprodutibilidade foi utilizado o Coeficiente de Correlagdo Intraclasse
(CCI), calculado para a pontuagdo total do questiondrio no teste e reteste, considerando: CCI <
0,40 como baixo; de 0,40 a 0,75 como moderado; > 0,75 a 0,90 como substancial € > 0,90 como
excelente (HAIR et al., 2009; PORTNEY; WATKINS; OTHERS, 2009; TERWEE et al.,
2007).

A presenca de efeito teto e efeito chdo na pontuacdo dos 20 itens do questiondrio foi
investigada a partir da andlise da frequéncia de ocorréncia das maiores e menores pontuacgdes
alcangadas sendo considerados como aceitaveis efeitos teto e chao abaixo de 15% (TERWEE

etal., 2007).
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4 RESULTADOS

Os resultados estdo apresentados a seguir no formato do artigo cientifico elaborado para

ser submetido ao Brazilian Journal of Physical Therapy (BJPT) (http://www.rbf-bjpt.org.br)
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Highlights

- Patient education is an essential component of diabetes care

- Disease-related knowledge appraisal is vital to evolve valid educational intervention
- DATE-Q is a tool to assess disease-related knowledge of diabetes patients

- This study showed evidence of DATE-Q's reliability and validity to use in Brazil

32
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Abstract

Background: The DiAbeTes Education Questionnaire (DATE-Q) is a self-administered tool
developed to evaluate disease-related knowledge and designed to assess knowledge of five core
components of rehabilitation programs named physical exercise, diet, psychosocial well-being,
disease self-management, and complications.

Objective: To translate and cross-culturally adapt into Brazilian Portuguese, and to validate the
DATE-Q for its use in Brazil.

Methods: The process of translation and cross-cultural adaptation was comprised of five steps
as follows: translation into Brazilian Portuguese, synthesis of translation, back translation,
expert committee, and pilot test of pre-final version. The pre-final version was applied to a
sample of thirty diabetes patients. Psychometric properties of the DATE-Q version to be tested
were evaluated (internal consistency, reliability, construct validity, and ceiling and floor
effects) in a sample of two-hundred adults with diabetes.

Results: There was no conceptual divergence between the original and the translated versions.
Ten (50%) items of the DATE-Q were culturally adapted. Internal consistency (Cronbach's
alpha coefficient = 0.60), reliability (intraclass correlation coefficient = 0.53) and construct
validity (correlation between Diabetes Knowledge Scales and DATE-Q total scores: p = 0.66;
P <0.001) were confirmed. Ceiling or floor effects were not identified. The highest scoring item
was about healthy eating. The average time completion of the DATE-Q was 5 minutes and 51
seconds, and the completion rate was 100% for all items.

Conclusion: The Brazilian Portuguese version of the DATE-Q showed adequate psychometric
properties, and results suggested that the tool can be used to assess disease-related knowledge

in diabetes patients in Brazil.

Keywords: Validation Study, Diabetes Mellitus; Knowledge, Attitudes, Practice; Patient

education as a topic; Surveys and Questionnaires; Translations.
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Introduction

The diabetes prevalence is increasing worldwide!-2, driven by an aging population and
an increase in the prevalence of obesity also by increase the survival of people living with type
1 diabetes due to therapeutic advances®. Although there is a tendency of stability or decline of
diabetes incidence in some high-income countries?, it is still rising in Brazil* and its prevalence
is higher in older and lower educational level individuals>S. This scenario aligns with results
from a previous study that identified a high prevalence of diabetes in Brazil and highlighted the
need for behavior change as a strategy to prevent and control this condition and its
complications’. Once the diagnosis of diabetes is confirmed, the patient should be instructed
about the treatment options, receive information, and lifestyle counseling aiming®. As a chronic
disease, diabetes requires comprehensive and continuous medical care, such as blood glucose
monitoring, diet, education, medication, and physical exercise®. However, the development of
self-care behavior and achievement of therapeutic goals established in each stage of diabetes
treatment demand disease-related knowledge®!!. The assessment of diabetes knowledge is
essential to understand gaps these patients face in the education process and to design strategies
to educate them. Knowledge of how much diabetes patients know about their condition can also
impact the behavior-change process'>!”.

In this context, tools to assess disease-related knowledge in diabetes patients have been
validated. These tools have different natures in terms of the number of items, administration
form, contents of questions asked based on the sociodemographic and clinical characteristics
of the population target'®28 (see Appendix A). Among these, only the Spoken Knowledge in
Low Literacy in Diabetes Knowledge Assessment Scale (SKILLD)® and the Diabetes
Knowledge Assessment Scale (DKN-A)*® have been translated, cross-cultural adapted, and
validated in the Brazilian population.

Despite these options, there is a lack of short tools that are self-completed and addresses
the main components of diabetes care. In this sense, the research and staff team from the Cardiac
Prevention and Rehabilitation Program of Toronto Rehabilitation Institute developed a
questionnaire entitled DiAbeTes Education Questionnaire (DATE-Q)?!. Since DATE-Q is a
psychometrically validated instrument that addresses the essential components of diabetes care,

its translation, cross-cultural adaptation, and validation for use in Brazil are relevant.
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Material and methods

Study design

This is a study of translation, cross-cultural adaptation, and validation of DATE-Q, with
prior permission from the original authors and approved by the Research Ethics Committee of
the University Hospital of the Federal University of Juiz de Fora (CAAE
77831517.0.2002.5133). The DATE-Q is a self-administered 20-item tool to assess disease-
related knowledge in diabetes individuals with scores from 0 to 20 and higher scores indicating
greater diabetes knowledge®!. The items of DATE-Q are equally distributed in five domains as
following: self-management, long-term complications, being active, healthy eating, and
psychosocial well-being. For each item, the respondent should answer whether the statement is
“true” or “false” or “I don’t know” 3!. This study comprised two phases, as followed: (1)

translation and cross-cultural adaptation and (2) psychometric validation.

First phase: Translation and cross-cultural adaptation

This study phase followed the five steps proposed by Beaton et al., 2000°?: (1)
Translation into Brazilian Portuguese - two translations from English into Brazilian Portuguese
were generated independently by two native speakers translators (T1 and T2) of Brazilian
Portuguese; (2) Synthesis of the translations — T1, T2 and a physiotherapist summarized the
two translations in one translated version (T1.2), this process was reported, and disagreements
were solved by consensus; (3) Back translation - two translators not familiar with the original
version of the questionnaire and native speakers of English (BT1 and BT2) translated the T1.2
version back into English; (4) Expert committee - a committee of experts was formed by T1,
BT1, a physiotherapist, a dietitian, a physician expert in diabetes and an associate professor
with expertise in methodology to consolidate all previous versions of the questionnaire and to
develop a pre-final version of the questionnaire in Brazilian Portuguese to be used in a pilot
test’?; (5) Pilot test of pre-final version — thirty diabetes patients selected by convenience were
invited to responded in a self-administered way the pre-final version of the questionnaire, and
their comprehension and answer of each item were assessed.

The understanding of each item was assessed by individual interviews based on the
think-aloud method?*-3¢, The participants were interviewed to respond to what did each item

mean to them and to explain words and expressions significance®’. To identify possible
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uncertainties accurately, the interviewer registered full participants' answers to each item, and
the percentage of uncertainties in each one was computed. The clarity of each item was assessed
by a Likert Scale ranging from 1 (I do not understand completely) to 5 (I do understand
completely).

After completing the fifth step, the last adaptations were made to obtain the version to

be psychometrically tested in the next phase of this study.

Second phase: Psychometric validation

Two-hundred adults with diabetes were enrolled in this study phase. The sample size
calculation was based on Hair and Anderson's recommendation of a minimum sample size of
10 subjects per item, and/or at least 100 participants®®. These individuals were recruited from
primary and secondary health services in a Brazilian city according to the following eligibility
criteria: diagnosis of type 1 (T1D) or type 2 diabetes (T2D), >18 years old, no participation in
the pilot test described previously, and able to physically exercise.

All individuals recruited were asked to answer the six-item screener test*’ to screen
cognitive status, and only potential participants who achieved score > 4 were invited to sign the
consent form and were included in the study. All participants answered a form to report clinical
and sociodemographic information. Participants were randomized to one of the four
subsamples, as described in Figure 1. The generation of the randomized allocation sequence
was performed by the principal investigator (PI) using an online tool, and the allocation
sequence was retained a password-protected file. The randomization information was provided
from the PI to the assessor only when the assessments were about to be started to ensure
allocation concealment. Participants who did not complete all steps of this study phase

according to the subsample to which it was randomized were excluded.
FIGURE 1

The time for completion of the DATE-Q was recorded. Participants completed the
questionnaire with neutral monitoring by the assessor.
Subsample [ - participants randomized to this subsample shared with the research team the
glycated hemoglobin (A1C) values from laboratory tests completed as part of their routine

clinical care since it is used as a gold standard to estimate the average blood glucose control*!.
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The A1C values were considered for the assessment of the following psychometric property:
construct validity.

Subsample 2 - participants randomized to this subsample were submitted to the incremental
shuttle walking test ISWT) to measure the functional capacity**. The ISWT distance in meters
was considered for the assessment of the following psychometric property: construct validity.
Subsample 3 - participants randomized to this subsample responded to the DKN-A to
objectively evaluate disease-related knowledge®®. The DKN-A is a 15-item self-administered
multiple-choice test validated in Brazil, and its total score was considered for the assessment of
the following psychometric property: construct validity.

Subsample 4 - participants randomized to this subsample completed the instrument twice, with
an interval of seven to twenty-one days between applications. This process was used to assess
the following psychometric property: test-retest reliability**. Both applications were performed

the same way (i.e., same location and same assessor).

Statistical analysis

The IBM Statistical Package for Social Sciences (SPSS) version 22.0 software was used for
storage and data analysis. The normal distribution of data was verified using the Shapiro-Wilk
test. Variables with normal distribution were expressed as mean and standard deviation while
ones with non-normal distribution were expressed as median and interquartile range. DATE-Q
answers were compared as “hits”, “errors” and “don’t know” rate as well as scores in each
domain of the original questionnaire (self-management, long-term complications, being active,
healthy eating, and psychosocial well-being) according to age, diabetes type, insulin therapy,
diabetes time, education level and household income using the unpaired t-test. More than two-
sample comparisons were performed by ANOVA one-way or Kruskal-Wallis test when
numerical variables were tested and by Chi-Square Test when categorical variables were
tested. A significance level of 5% was adopted for all statistical tests. In addition, the
psychometric  properties of the questionnaire were performed based on the
randomized subsamples*.

The internal consistency was assessed by Cronbach's alpha and considered as
satisfactory when a >0.60**7. Construct validity was assessed by the calculation
of Spearman's correlation coefficient between DATE-Q total scores and A1C values, ISWT
distance (meters), DKN-A total scores. This coefficient <0.19 was considered very
weak, from 0.20 to 0.39 weak, from 0.40 to 0.59 moderate, from 0.60 to 0.79 strong and >0.80

39,44

fairly strong’”**. Reliability was assessed by intraclass correlation coefficient (ICC),
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considering the values <0.40 as low reliability, from 0.40 to 0.75 moderate, from 0.75 to 0.90
substantial and >0.90 excellent*>***’, The presence of ceiling and floor effects in 20-item
DATE-Q was investigated from the analysis of the proportion of occurrence of the highest and
lowest scores achieved expressed in a percentage being considered acceptable when values

were below 15%%.

Results

Participants’ characteristics and disease-related knowledge

Thirty diabetes patients (23 females; 57.2 + 11.4 years old; education level from
illiterate to postgraduate) participated in the pilot test. For the second phase, 242 diabetes
patients were approached, of which 231 (95%) met the inclusion criteria and were enrolled in
the study. Of these, two hundred (83%) concluded the study, as described in Figure 1.
Sociodemographic and clinical characteristics of these participants and DATE-Q total scores,
as well as their comparison between the four subsamples, are presented in Table 1. Participants
from subsample 1 presented a significant difference in insulin therapy, and oral antidiabetics
use compared to that from other subsamples. Participants' mean time to complete the DATE-Q

was 5 minutes and 51 seconds, and the completion rate was 100% for all items.

TABLE 1

Table 2 shows the results from the DATE-Q answers compared by age, diabetes type,
insulin therapy, diabetes time, education level, and household income. Participants under 65
years old, who live with T1D, who have a higher education level or household income, achieved
significantly higher “hits” rates, lower “error” rates, and higher DATE-Q domains’ scores than
their counterparts. Besides, participants insulin-treated demonstrated significantly higher “hits”

b

rates, lower “don’t know” rates, and higher scores in self-management and long-term
complications domains than non-insulin treated. On the other hand, participants living with
diabetes for less than 10 years demonstrated significantly higher “don’t know” rates and lower
scores in self-management and long-term complications domains compared to their

counterparts.

TABLE 2
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The Brazilian Portuguese version of DATE-Q items descriptions, correct answer, and

mean score are described in Table 3.

TABLE 3

Translation and cross-cultural adaptation

There was no divergence between the translated and back-translated versions compared
to the original questionnaire, and the committee of experts identified equivalence between then.
Cross-cultural adaptations were performed based on expert committee recommendations and
pilot test results resulting in ten items culturally adapted®. The most common value assigned
to all DATE-Q items on the Likert scale was 5, and the percentage of uncertainties was lower
than 20% in all items with exception to items 3 and 6, considering that many participants did
not know what A1C is. As it is a knowledge limitation and not a comprehension limitation,

these items were not revised.

Psychometric validation

The internal consistency was satisfactory (Cronbach's alpha = 0.60) and reliability was
moderate (ICC = 0.53). DATE-Q total scores were strongly correlated to DKN-A total scores
(p=0.66; P <0.001), as illustrated in Figure 2, and weakly correlated to A1C values (p = 0.22;
P=0.103 ) and ISWT distance (p = 0.32; P =0.014). Ceiling or floor effect were not found as

only 2 participants scored the maximum total and no participants scored the minimum total.

FIGURE 2

Discussion

This study aimed to translate, cross-culturally adapt, and validate the Brazilian
Portuguese version of the DATE-Q to assess disease-related knowledge in individuals with
diabetes in Brazil. In the first phase of the study, the pre-final version of DATE-Q showed to
be an easily comprised self-administered tool that demanded few adjusts on 10 of its 20 items
to be culturally adapted. In the second phase of the study, the psychometric validation was
established, providing preliminary support for its use in Brazil.

To test its validity, the DATE-Q was administered in two-hundred individuals with T1D
or T2D, insulin-treated or non-, with wide age, educational level, and household income ranges.
Also, the higher fraction of the participants had uncompleted elementary school as educational
level and household income between one and three minimum salaries matching data from the

49-50

Brazilian population based on census data*~". These different characteristics of the
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participants, as well as the finding that DATE-Q takes approximately six minutes to be
completed, and all items high completion rate, confirm its clinical applicability.

Even though the Cronbach's alpha was lower than that identified in the original
questionnaire (0.77)*! and from the other diabetes-knowledge validated questionnaires in
Brazil**?? (i.e., SKILLD, o = 0.75; DKN-A, a = 0.82), the internal consistency of Brazilian
Portuguese version of the DATE-Q was satisfactory. The absence of ceiling or floor effects
indicates that the instrument can discriminate different levels of disease-related knowledge in
diabetes patients*?. Besides, similar to the original questionnaire®!, the highest and lowest
scoring items were the twentieth and the sixteenth, respectively.

The strong association between the DATE-Q total scores and DKN-A total scores
assured the construct validity of the first. Although DKN-A and DATE-Q contain items related
to healthy eating, disease management, and complications, DATE-Q includes items related to
critical components of diabetes care not included in DKN-A (psychosocial well-being and being
active) 193031 Besides, DATE-Q has a "don't know" option to discourage guessing and aid
interpretation of responses. Despite these differences, the total scores from them were strongly
correlated. The other diabetes knowledge questionnaire validated for use in Brazil, the
SKILLD, is a 10-questions tool administered by interview to avoid problems with respect to
reading comprehension, which was developed to evaluate diabetes knowledge in elderly
patients with low schooling levels?®. Because of its nature and the not-inclusion of key
components of diabetes care, such as eating healthy, this tool was not used to validate the
Brazilian DATE-Q.

Although we have hypothesized that individuals with higher diabetes knowledge would
have better disease control and functional capacity, the positive associations found were not
significant and weak, respectively. The non-association between glycated hemoglobin and
DATE-Q total score was consistent with studies that assessed disease-related knowledge using

other tools>%33

once diabetes control is related to disease type and treatment, and psychosocial
conditions® rather than diabetes knowledge. Besides, this result can be related to the date of
the exam as 42% of those randomized to the subsample 1 presented blood test results dated
older than three months. Despite the recommendation that Alc should be tested twice a year to
track disease control®>4, this does not meet the reality and capacity of the Brazilian health
system. The weakness of the positive association between ISWT distance and knowledge scores
can be related to the functional capacity dependence of physical activity level. Both physical

activity and diabetes control depend, preferably on active self-care behavior and depend on a

positive patient attitude earned by a supportive social environment than diabetes knowledge!!.
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Participants under 65 years old showed higher knowledge scores compared to ones
above this age, concurring studies that identified a negative association between diabetes

19,51

knowledge and age Besides, participants with diabetes time < ten years had more
frequency of “don’t know” answers compared to ones with diagnosis time above ten years,
suggesting slightly higher disease-related knowledge needs by this group. Knowledge scores
were higher in participants with T1D compared to T2D, as has been found in other diabetes

1822 and diabetes knowledge assessment studies®. It is predictable

knowledge tools validation
that TID patients know more about self-management, long-term complications, healthy
lifestyle than T2D patients once the Brazilian health system recommends delivering at least
some sort of education to them as part of their primary care>* and the T2D usually affects older
individuals and is often diagnosed late!. Likewise, participants insulin-treated had general, self-
management, and long-term complications knowledge higher than their counterparts
corroborating the findings from the knowledge of diabetes test validation study?!. This result
was expected considering the delivery of educational specific topics about treatment and
nutritional management to insulin-treated patients, as recommended by the Brazilian Diabetes
Society®. Similarly, participants who had at least a high school degree achieved higher
knowledge scores compared to peers with lower education levels not only in the total score but
also in all domain scores of the original questionnaire. As expected, results similar to this are
confirmed by other studies?>*!. Those participants with household income higher than average

in Brazil>®

also had higher knowledge scores compared to participants with household income
on the national average or lower. High diabetes knowledge scores were related to higher
occupational status in the DKN validation study!®- and it could partially rationalize the present
study findings.

Future research is needed to establish further the psychometric properties of the
Brazilian Portuguese version of the DATE-Q. First, to its power to help to design potential
strategies to educate patients, it should be determined whether the scale is sensitive to change
(i.e., responsiveness), such as its application before and after educational programs. Second,
there are other measurement properties of the scale that require assessment, such as criterion
validity. Moreover, this tool should be administered in other programs in different Brazilian
states to ensure it is appropriate to other settings. Finally, whether the DATE-Q is a valuable

and valid tool to identify knowledge differences in diabetes patients that are receiving and not

receiving an education is a warranty.
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In conclusion, results from this study suggested that the Brazilian version of the DATE-
Q has adequate psychometric properties, providing preliminary evidence of its use to assess the

knowledge of diabetes adults in Brazil.
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242 diabetes patients were
recruited from November
2018 to July 2019

11 diabetes patients did
L not reach SIS score > 4

231 diabetes patients met the
inclusion criteria were

included in the study

231 participants

were randomized

4 4 ) 4 )

-

Subsample 1

Randomized
(n=155)

Excluded (n=5)
Reason: AIC test
was not provided

Final sample
(n=50)

J

Subsample 2

Randomized
(n=156)

Excluded (n = 6)
Reason: ISWT
was not performed

Final sample
(n=50)

. J

-

Subsample 3

Randomized
(n=50)
Excluded (n = 0)
Final sample
(n=50)

J

Subsample 4

Randomized
(n=70)

Excluded (n = 20)
Reason: retest was
not performed

Final sample
(n=50)

. J

Figure 1 — Flow chart of participants recruitment, inclusion, and randomization. SIS, Six-Item Screener; A1C,

Glycated hemoglobin; ISWT, incremental shuttle walking test.
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Table 1 — Sociodemographic and clinical characteristics and DATE-Q total scores of all participants and of participants for each subsample

50

Variables

Age (years)
Female (%)

Body mass index (kg/m?)
Fasting glucose (mg/dL)
Glycated hemoglobin (%)

Diabetes Type (%)

Oral Antidiabetics (%)

Insulin Therapy (%)
Regular exercise

self-reported (%)

Education

Level (%)

Type 1
Type 2
Yes
Yes

Yes

[lliterate

Literate non-
school
Elementary school
non-concluded
Elementary school
concluded

High school non-

concluded

Full sample
(n=200)
58.0 (46.0-68.0)
57.0
28.6 (25.8-33.4)
122.0 (99.0-161.0)
7.3 (6.3-8.4)
19.5
80.5
80.0
43.5

50.7
1.5

0.5

33.0

8.0

4.0

Subsample 1
(n =50)
55.0 (40.5-66.5)
48.9
27.0(23.7-33.2)
126.0 (103.0-162.5)
7.7 (6.45-8.35)
30.0
70.0
64.0°
62.0°

48.0
0.0

0.0

28.0

4.0

2.0

Subsample 2
(n=50)
56.0 (45.0-68.0)
58.0
28.1(26.1-32.4)
126.0 (103.0-169.0)
7.3 (6.3-8.1)
20.0
80.0
84.0
34.0

54.0
2.0

0.0

28.0

4.0

6.0

Subsample 3
(n =50)
60.0 (51.5-68.0)
62.0
29.4 (26.3-34.0)
119.0 (99.3-151.8)
7.4 (6.7-8.5)
14.0
86.0
86.0
38.0

46.0
4.0

2.0

36.0

12.0

6.0

Subsample 4
(n=50)
61.0 (47.2-70.0)
60.0
29.9 (26.7-35.3)
112.5 (92.0-160.0)
6.9 (6.0-8.9)
14.0
86.0
86.0
40.0

56.0
0.0

0.0

40.0

12.0

2.0

0.380
0.500
0.357
0.894
0.702

0.142

0.013
0.022

0.715

0.227



51

High school
27.0 34.0 38.0 22.0 14.0
concluded
Undergraduate
4.5 4.0 4.0 4.0 6.0
non-concluded
Undergraduate
12.0 20.0 12.0 6.0 10.0
concluded
Postgraduate 9.5 8.0 6.0 8.0 16.0
<1 13.0 10.0 14.0 10.0 18.0
>1upto?2 22.5 20.0 24.0 22.0 24.0
>2upto3 24.5 26.0 22.0 26.0 24.0
>3upto4d 13.0 14.0 12.0 14.0 12.0
Household income® >4upto6 13.5 20.0 10.0 12.0 12.0 0.964
>6upto9 4.0 4.0 6.0 6.0 0.0
>9upto 12 3.0 0.0 6.0 2.0 4.0
> 12 up to 24 5.5 4.0 6.0 6.0 6.0
> 24 1.0 2.0 0.0 2.0 0.0
DATE-Q total score 14.0 (12.0-15.0) 14.0 (13.0-16.0) 14.0 (12.0-16.0) 14.0 (11.0-15.0) 13.0 (10.75-15.0) 0.111

P values to the comparison between subsamples; values are expressed as a sample, and subsample percentage or median (interquartile range of 25-75%); * difference significant

compared to the other subsamples; * household income was reported as the number of Brazilian minimum salaries monthly paid in reais.
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Table 2 — Comparison of “hits”, “errors” and “do not know” rate and DATE-Q score in each domain® of the original questionnaire concerning

age, diabetes type, diabetes time, educational level, and household income (n = 200)

Age < 65 years old (n =136) > 65 years old (n = 64) P
DATE-Q “hits” 13.9+2.7 124+2.6 <0.001"
DATE-Q “errors” 27+£19 36+£2.0 0.002"
DATE-Q “don't know” 34+£24 39+£2.7 0.160
Self-management 20+£1.0 14+£0.8 0.533
Long-term complications 29+0.8 28+0.8 0.179
DATE-Q domains’ scores Being active 27+£1.0 25+09 0.212
Healthy eating 35+0.8 33+£0.8 0.142
Psychosocial well-being 29+0.9 25+1.1 0.005"
Diabetes Type Type 1 (n=39) Type 2 (n =161)
DATE-Q “hits” 153+2.8 13.0+2.5 <0.001"
DATE-Q “errors” 21+1.6 3.1+2.0 0.007"
DATE-Q “don't know” 24+23 39+£24 0.001"
Self-management 25+09 1.6+0.9 <0.001"
Long-term complications 34+0.8 2.8+0.7 <0.001"
DATE-Q domains’ scores Being active 3.1+ 1.0 26+09 0.004"
Healthy eating 3.6 0.6 34+£0.8 0.074
Psychosocial well-being 29+0.7 2.7+1.0 0.146

Insulin therapy Yes (n = 87) No (n=113)



DATE-Q “hits”

DATE-Q “errors”

DATE-Q “don't know”
Self-management
Long-term complications

DATE-Q domains’ scores Being active
Healthy eating
Psychosocial well-being

Diabetes Time

DATE-Q “hits”

DATE-Q “errors”

DATE-Q “don't know”
Self-management
Long-term complications

DATE-Q domains’ scores Being active
Healthy eating
Psychosocial well-being

Education Level

DATE-Q “hits”

DATE-Q “errors”

DATE-Q “don't know”

142+28
3.1+£2.1
2.7+2.1
2.1+0.9
3.1+0.7
27+1.0
3.5+0.8
29+0.9
<10 years (n = 87)
13.1+£3.0
2.8+2.0
40+24
1.6+0.9
2.7+0.8
27+1.0
34+09
2.7+0.9
< High school (n =94)
123+24
3.7+22
3.9+£2.6

129+2.6
29+19
42+2.6
1.6+0.9
2.7+0.8
2.6+0.9
34+0.8
2.7+1.0
>10 years (n=112)
13.7+2.4
3.0£2.0
3.1+24
1.9+0.9
3.0+0.7
2.6+0.9
3.5+0.7
2.8+1.0
> High school (n =106)
144+£2.6
22+14
32+£23

0.001°
0.482
<0.001"
<0.001"
<0.001"
0.552
0.758
0.164

0.162
0.244
0.013"
0.027°
0.0117
0.580
0.534
0.713

<0.001"
<0.001"
0.089

53



Self-management

Long-term complications
DATE-Q domains’ scores Being active

Healthy eating

Psychosocial well-being
Household income

DATE-Q “hits”
DATE-Q “errors”
DATE-Q “don't know”
Self-management
Long-term complications
DATE-Q domains’ scores Being active
Healthy eating

Psychosocial well-being

1.7+0.9
2.7+£0.7
25+1.0
33+09
27+1.0
< 3 minimum salaries
(n=120)
12.7+2.6
3.5+2.1
3.8+£2.7
1.7+0.9
2.7+£0.8
24+1.0
3.0+09
27+£09

22+1.0
33+£0.8
32+0.7
3.8+0.5
29+09
> 3 minimum salaries

(n=280)

134+2.6
2.1+1.3

33+£22
1.9+1.0
3.0+£0.8

2.8+0.9
3.7+£0.6
2.8+1.0

0.002°
<0.001"
<0.001"
<0.001"

0.256

<0.001"

<0.001"
0.204
0.167
0.008"
0.001"

<0.001"
0.688

54

“Maximum score per domain = 4; values are expressed as mean + standard deviation; “difference significant; household income was reported as

the number of Brazilian minimum salaries monthly paid in reais.



Table 3 - DATE-Q correct answers and score per item (n = 200)

DATE-Q
DATE-Q
DATE-Q Items score
correct answers
per item*
1. Quando vivemos com diabetes, ¢ importante controlar a pressdo arterial e o colesterol para prevenir complicagdes. TRUE 0.97+0.17
2. Duas horas depois de comer uma refei¢do, seu nivel de agucar no sangue deve ser maior do que 160mg/dL. FALSE 0.41+0.49
3. Os resultados do seu exame de sangue da hemoglobina glicada (HbA1C) mostram seu nivel médio de agucar no
] FALSE 0.31+0.46
sangue no ultimo ano.
4. Treinamento de forga (utilizando faixas elasticas ou pesos) pode ajudar a fortalecer seus musculos e diminuir o seu
TRUE 0.72+0.45
acucar no sangue.
5. Pular o café da manha e comer um farto jantar ajuda a prevenir niveis altos e baixos de a¢tcar no sangue. FALSE 0.80+0.40
6. Manter sua hemoglobina glicada (HbA 1C) baixa (menor que 7%) ira ajudar a prevenir complica¢des do diabetes. TRUE 0.70+0.46
7. Estar consciente dos seus sentimentos e pedir ajuda e apoio pode prevenir que vocé se torne sobrecarregado por ter
) TRUE 0.72+0.45
diabetes.
8. O exercicio ¢ uma boa maneira de ajudar a controlar seu nivel de agticar no sangue. TRUE 0.99+0.12
9. Alimentos industrializados ou processados (como sopa enlatada e comida congelada) sdo escolhas de alimentos
. . FALSE 0.82+0.39
saudaveis para todos os dias.
10. Receber suporte de sua familia e amigos ¢ uma boa maneira de te ajudar a lidar com o estresse. TRUE 0.95+0.22
11. Se seu diabetes ndo for bem controlado, seus vasos sanguineos e nervos podem ficar danificados. TRUE 0.90+0.30
12. Seu nivel de agicar no sangue pode ser mais alto ou mais baixo que o normal quando voc€ tem um resfriado ou
) TRUE 0.36+0.48
gripe.
13. Vocé deve verificar seus pés a procura de bolhas, feridas ou tilceras somente antes do exercicio. FALSE 0.55+0.50
14. Comer alimentos com fibras (vegetais, cereais integrais, feijdo) ajuda a controlar o diabetes porque reduz o nivel de
] ) TRUE 0.84+0.37
acucar no sangue, o colesterol ruim (LDL) e a pressao arterial.
15. A depressdo ndo afeta o controle do seu diabetes. FALSE 0.61+0.49
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16. Se o seu nivel de aglicar no sangue estd muito baixo, vocé deve comer chocolate como um carboidrato de a¢ao rapida.

17. Vocé esta se exercitando na intensidade certa quando a sua frequéncia cardiaca estd na faixa desejada e vocé esta
com falta de ar.

18. Se vocé toma insulina ou certas medicagdes orais para diabetes (comprimidos como por exemplo a glibenclamida),
vocé tem maior chance de baixar o nivel de aglicar no sangue.

19. Sono inadequado ou apneia do sono ¢ comum no diabetes tipo 2 e pode piorar sua satude.

20. Alimentagao saudavel para o diabetes inclui comer mais alimentos de origem vegetal. Por exemplo: frutas, vegetais,
cereais integrais e legumes.

Total

FALSE

FALSE

TRUE

TRUE

TRUE

0.20+0.40

0.41+0.49

0.85+0.36

0.49+0.50

0.99+0.12

13.542.8

SD = standard deviation; values are expressed as mean =+ standard deviation and percentage; “DATE-Q scores per item ranging from 1 = correct to 0 = incorrect

or I do not know.
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Appendix A — Characteristics of diabetes knowledge questionnaires.

Name

Description

Country/
Language

Population

Reference

Diabetes Patient
Knowledge Tests*

e Two forms with 38 items each

¢ Information about the answer’s options was
not provided

e Subcomponents: carbohydrates, blood
sugar, basics, food exchanges, and insulin
administration

US/English

Literate adults with
diabetes

Hess et. al., 1982

Diabetes Knowledge
Assessment (DKN)

e Three forms: DKNA, DKNB, and DKNC

e 15-item multiple-choice tests

e Domains: physiology including insulin
action; hypoglycemia; food groups and their
substitutions; diabetes management in the
coexistence of some other disease; and
general principles of disease care

e Self-administered

Australia/
English

Diabetes adults

Dunn et. al., 1984

Patient Knowledge
Test

e 50-item multiple-choice test

e Sub-scores: nutrition, insulin, general
knowledge, methods of control, pattern
control, exercise, and complications

e Self-administered

US/English

Diabetes patients from

14 to 77 years old

Garrard et. al.,
1987

Knowledge of
Diabetes Test*

e 37-item multiple-choice test

e Domains: diabetes etiology, insulin therapy,
drug therapy, metabolic crises, foot care,
daily management, and diet

US/English

Diabetes adults

Kirkley and
Fisher Jr, 1988

Diabetes Knowledge
Scale (DKT)

e 14 or 23-item multiple-choice test

e 14-item general test and a 9-item insulin-use
subscale depending on whether the patient
is using insulin

e Can usually be self-administered

US/English

Diabetes adults

Fitzgerald et. al.,
1998
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Knowledge Scale
(DKT2)

14-item general test and a 9-item insulin-use
subscale depending on whether the patient
is using insulin

e Self-administered

Diabetes Knowledge 24-item general test Yes/No/I don’t know US/English | Mexican-Americans Garcia et. al.,
Questionnaire (DKQ) Administered by interview and Spanish | with type 2 diabetes 2001
living below the
poverty level

Spoken Knowledge in Ten general questions open-ended to allow | US/English | Vulnerable diabetes Rothman et. al.,
Low Literacy in patients to explain their responses and to patients > 18 years old | 2005
Diabetes Scale avoid guessing with low literacy
(SKILLD) Verbally administered to prevent problems

with reading comprehension
Revised Diabetes 20-item true/false test United Diabetes adults Collins et. al.,
Knowledge Scale 17-item general including diet, blood Kingdom 2011
True/False glucose control, exercise, medication taking | /English

and complications, and 3-item insulin-use

Self-administered
Diabetes Knowledge 12-item multiple-choice test China/Chin | Diabetes elderly living | Huang et. al.,
Scale* Information about questions content was not | €S¢€ alone 2014

provided
Diabetes Knowledge 32-item multiple-choice test True/False/l US/English | People with or without | Weeks et. al.,
Assessment Test don’t know diabetes engaging in | 2015
(DKAT) Factors: complications and risks-symptoms- inpatient or outpatient

management rehabilitation services

Administered by certified diabetes

educators and health care providers

practicing in the medical rehabilitation

environment
Revised Diabetes 14 or 23-item multiple-choice test US/English | Diabetes adults Fitzgerald et. al.,

2016

US = United States; *Information about how to administer the test was not provided

58



59

REFERENCIAS

ALBERTIL K. G. M. M.; ZIMMET, P. Z. FT. Definition, diagnosis and classification of
diabetes mellitus and its complications. Part 1: diagnosis and classification of diabetes

mellitus. Provisional report of a WHO consultation. Diabetic medicine, v. 15, n. 7, p. 539—
553, 1998.

ALENCAR, M. et al. Analise da consisténcia interna e fatorial confirmatorio do IMPRAFE-
126 com praticantes de atividades fisicas gatichos. p. 1-12, 2008.

AMERICAN COLLEGE OF SPORTS MEDICINE. Exercise and type 2 diabetes: American
College of Sports Medicine and the American Diabetes Association: Joint Position Statement.
Medicine and Science in Sports and Exercise, v. 42, n. 12, p. 2282-2303, 2010.

AMERICAN DIABETES ASSOCIATION. Physical activity/exercise and diabetes mellitus.
Diabetes Care, v. 26, n. 1, p. 73-77, 2003.

AMERICAN DIABETES ASSOCIATION. Diagnosis and classification of diabetes mellitus.
Diabetes care, v. 37, n. Supplement 1, p. S81--S90, 2014a.

AMERICAN DIABETES ASSOCIATION. Standards of medical care in diabetes - 2014.
Diabetes care, v. 37, n. Supplement 1, p. S14-S80, 2014b.

AMERICAN DIABETES ASSOCIATION. Lifestyle management. Diabetes Care, v. 40, n.
Supplement 1, p. S33--S43, 2017.

AMERICAN DIABETES ASSOCIATION. 5. Lifestyle management: standards of medical
care in diabetes—2019. Diabetes care, v. 42, n. Supplement 1, p. S46--S60, 2019.

APOSTOLO, J. L. A. et al. Adaptation and validation into Portuguese language of the six-

item cognitive impairment test (6CIT). Aging & mental health, v. 22, n. 9, p. 1190-1195,
2018.

ATLAS, I. D. International diabetes federation. IDF Diabetes Atlas, 7th edn. Brussels,
Belgium: International Diabetes Federation, 2015.

ATLAS, 1. D. International diabetes federation. IDF Diabetes Atlas, 9th edn. Brussels,
Belgium: International Diabetes Federation, 2019.

BANGSTAD, H.-J. et al. Insulin treatment in children and adolescents with diabetes.
Pediatric diabetes, v. 10, p. 82-99, 2009.

BASTOS, F. S. Adesao e gestao do regime terapéutico do diabético tipo 2: participagdo das
esposas no plano educacional. 2004.

BEATON, D. E. et al. Guidelines for the process of cross-cultural adaptation of self-report
measures. Spine, v. 25, n. 24, p. 3186-3191, 2000.

BEENEY, L. J.; DUNN, S. M.; WELCH, G. Measurement of diabetes knowledge: the



60

development of the DKN scales. Handbook of psychology and diabetes, p. 159—189, 1994.

BERTOLUCCI, P. H. F.; CAMPACCI, S. R.; JULIANO, A. O Mini-Exame do Estado
Mental em uma populacao geral - Impacto na escolaridade. Arquivos de Neuropsiquiatria,
v.52,n. 1, p. 1-7, 1994.

BRUCKI, S. M. D. et al. Sugestdes para o uso do Mii-Exame do Estado Mental no Brasil.
Arquivos de Neuropsiquiatria, v. 61, n. 3- B, p. 777-781, 2003.

CALLAHAN, C. M. et al. Six-item screener to identify cognitive impairment among potential
subjects for clinical research. Medical care, v. 40, n. 9, p. 771-781, 2002.

CARDENAS, J. M. N. et al. Nivel de informacién médica sobre diabetes, actitud de los
pacientes hacia la enfermedad y su asociacion con el nivel de control glucémico. Atencion
Primaria, v. 26, n. 5, p. 283-286, 2000.

CARVALHO, S. L. DE et al. Conversation map: an educational strategy in the care of elderly
people with diabetes mellitus. Revista brasileira de enfermagem, v. 71, p. 925-929, 2018.

CHARTERS, E. The Use of Think-aloud Methods in Qualitative Research An Introduction to
Think-aloud Methods. Brock Education Journal, v. 12, n. 2, p. 68-82, 2003.

COLBERG, S. R. et al. Physical activity/exercise and diabetes: a position statement of the
American Diabetes Association. Diabetes care, v. 39, n. 11, p. 2065-2079, 2016.

COLLINS, G. S. et al. Modification and validation of the Revised Diabetes Knowledge Scale.
Diabetic Medicine, v. 28, n. 3, p. 306-310, 2011.

COORDENACAO-GERAL DE VIGILANCIA DAS ARBOVIROSES
(CGARB/DEIDT/SVS). Vigitel Brasil 2019: principais resultados. v. 51, p. 20-26, 2020.

DAVIES, M. J. et al. Effectiveness of the diabetes education and self management for
ongoing and newly diagnosed (DESMOND) programme for people with newly diagnosed
type 2 diabetes: cluster randomised controlled trial. BMJ, v. 336, n. 7642, p. 491495, 2008.

DE WEERDT, L. et al. Determinants of active self-care behaviour of insulin treated patients
with diabetes: implications for diabetes education. Social science & medicine, v. 30, n. 5, p.
605-615, 1990.

DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes 2019-2020. [s.1: s.n.].

DUNCAN, B. B. et al. The burden of diabetes and hyperglycemia in Brazil-past and present:
Findings from the Global Burden of Disease Study 2015. Diabetology and Metabolic
Syndrome, v. 9, n. 1, 14 mar. 2017.

DUNN, S. M. et al. Development of the diabetes knowledge (DKN) scales: Forms DKNA,
DKNB, and DKNC. Diabetes Care, v. 7, n. 1, p. 3641, 1984.

ECCLES, D. W.; ARSAL, G. The think aloud method: what is it and how do I use it?



61

Qualitative Research in Sport, Exercise and Health, v. 9, n. 4, p. 514-531, 2017.

FIGUEIRA, A. L. G. et al. Educational interventions for knowledge on the disease, treatment
adherence and control of diabetes mellitus. Revista latino-americana de enfermagem, v. 25,
2017.

FITZGERALD, J. T. et al. The reliability and validity of a brief diabetes knowledge test.
Diabetes Care, v. 21, n. 5, p. 706-710, 1998.

FITZGERALD, J. T. et al. Validation of the Revised Brief Diabetes Knowledge Test (DKT?2).
Diabetes Educator, v. 42, n. 2, p. 178-187, 2016.

FLOR, L. S.; CAMPOS, M. R. Prevaléncia de diabetes mellitus e fatores associados na
populacao adulta brasileira: evidéncias de um inquérito de base populacional. Revista
Brasileira de Epidemiologia, v. 20, p. 16-29, 2017.

FONTEYN, M. E.; KUIPERS, B.; GROBE, S. J. A Description of Think Aloud Method and
Protocol Analysis. Qualitative Health Research, v. 3, n. 4, p. 430-441, 1993.

GARCIA, A. A. et al. The Starr County Diabetes Education Study: development of the
Spanish-language diabetes knowledge questionnaire. Diabetes care, v. 24, n. 1, p. 16-21,
2001.

GARRARD, J. et al. Psychometric study of patient knowledge test. Diabetes Care, v. 10, n.
4, p. 500-509, 1987.

GERBER, B. S. et al. The assessment of diabetes knowledge and self-efficacy in a diverse
population using Rasch measurement. Journal of Applied Measurement, 2006.

GHISI, G. L. DE M. et al. Construcao e validacao do “CADE-Q” para educagdo de pacientes
em programas de reabilitagdo cardiaca. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 94, n. 6, p.
813-822, 2010.

GHISI, G. L. DE M. et al. Effectiveness of an education intervention associated with an
exercise program in improving disease-related knowledge and health behaviours among
diabetes patients. Patient Education and Counseling, n. 2019, 2020.

GUILLEMIN, F.; BOMBARDIER, C.; BEATON, D. Cross-Cultural Adaptation of Health-
Related Quality of Life Measures : Literature Review and Proposed Guidelines. Journal of
Clinical Epidemiology, v. 46, n. 12, p. 1417-1432, 1993.

HAIR, J. F. et al. Analise multivariada de dados. [s.]l.] Bookman Editora, 2009.

HAMPSON, S. E. et al. Effects of educational and psychosocial interventions for adolescents
with diabetes mellitus: a systematic review. Health Technology Assessment, v. 5, n. 10, p.
1-79, 2001.

HAMPSON, S. E. et al. Effects of educational and psychosocial interventions for adolescents
with diabetes mellitus: a systematic review. Health Technology Assessment, v. 5, n. 10, p.
1-79, 2001.



62

HESS, G. E.; DAVIS, W. K. The validation of a diabetes patient knowledge test. Diabetes
Care, v. 6, n. 6, p. 591-596, 1983.

HUANG, C. L. et al. The efficacy of a home-based nursing program in diabetic control of
elderly people with diabetes mellitus living alone. Public Health Nursing, v. 21, n. 1, p. 49—
56, 2004.

IBGE — Educagao. Available from: https://educa.ibge.gov.br/jovens/conheca-o-
brasil/populacao/18317-educacao.html Updated 17.06.20

IBGE — Sala de imprensa. Available from: https://agenciadenoticias.ibge.gov.br/agencia-sala-

de-imprensa/2013-agencia-de-noticias/releases/25700-pnad-continua-2018-10-da-populacao-

concentram-43-1-da-massa-de-rendimentos-do-pais Updated 17.06.20

KIRKLEY, B. G.; FISHER, E. B. Relapse as a model of nonadherence to dietary treatment of
diabetes. Health Psychology, v. 7, n. 3, p. 221, 1988.

LIKERT, R. A technique for the measurement of attitudes. Archives of Psychology, v. 40, p.
1-55, 1932.

MAGLIANO, D. J. et al. Trends in incidence of total or type 2 diabetes: systematic review.
BMJ, v. 366, p. 15003, 2019.

MALERBI, D. A.; FRANCO, L. J.; OTHERS. Multicenter study of the prevalence of diabetes
mellitus and impaired glucose tolerance in the urban Brazilian population aged 30--69 yr.
Diabetes care, v. 15, n. 11, p. 1509-1516, 1992.

MASOOQOD, M.; MUSMAN, A. The Usability and its Influence of an e-Learning System on
Student Participation. Procedia - Social and Behavioral Sciences, v. 197, n. February, p.
2325-2330, 2015.

MENINO, E. .; DOS, M. .; CLARISSE, M. Validation of Diabetes Knowledge Questionnaire
(DKQ) in the Portuguese Population. Diabetes Obes Int J, v. 2, n. 1, p. 1-8, 2017.

MINET, L. et al. Mediating the effect of self-care management intervention in type 2
diabetes: a meta-analysis of 47 randomised controlled trials. Patient education and
counseling, v. 80, n. 1, p. 2941, 2010.

MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Diabetes Mellitus
Tipo 1. Relatorio de Recomendaciio. 2019. Available from:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatrio_Diabetes-Mellitus-Tipo-

1_CP_51 2019.pdf Updated 17.06.20

MONTEIRO, D. P. et al. Shuttle walking test como instrumento de avaliagdo da capacidade
funcional: uma revisdo da literatura. Revista Ciéncia & Saude, v. 7, n. 2, p. 92-97, 2014.

MULLER, I. et al. Effects on engagement and health literacy outcomes of web-based
materials promoting physical activity in people with diabetes: an international randomized
trial. Journal of medical Internet research, v. 19, n. 1, p. €21, 2017.



63

NEGARANDEH, R. et al. Teach back and pictorial image educational strategies on
knowledge about diabetes and medication/dietary adherence among low health literate
patients with type 2 diabetes. Primary care diabetes, v. 7, n. 2, p. 111-118, 2013.

PORTNEY, L. G.; WATKINS, M. P.; OTHERS. Foundations of clinical research:
applications to practice. [s.l.] Pearson/Prentice Hall Upper Saddle River, NJ, 2009. v. 892

ROTHMAN, R. L. et al. The Spoken Knowledge in Low Literacy in Diabetes Scale. The
Diabetes Educator, v. 31, n. 2, p. 215-224, 2005.

SCANE, K. et al. A Guide to Help You Live and Thrive with Cardiovascular Disease.
September, 2016.

SINGH, S. J. et al. Development of a shuttle walking test of disability in patients with chronic
airways obstruction. Thorax, v. 47, n. 12, p. 1019-24, 1992.

SKYLER, J. S. et al. Differentiation of diabetes by pathophysiology, natural history, and
prognosis. Diabetes, v. 66, n. 2, p. 241-255, 2017.

SOUZA, A. C. DE; ALEXANDRE, N. M. C.; GUIRARDELLO, E. DE B. Propriedades
psicométricas na avaliacdo de instrumentos: avaliagdo da confiabilidade e da validade.
Epidemiologia e Servicos de Saude, v. 26, n. 3, p. 649-659, 2017.

SOUZA, J. G. et al. Applicability of the Spoken Knowledge in Low Literacy Patients with
Diabetes in Brazilian elderly. Einstein, Sdo Paulo, v. 14, n. 4, p. 513-519, 2017.

SPEIGHT, J.; BRADLEY, C. The ADKnowl: identifying knowledge deficits in diabetes care.
Diabetic medicine, v. 18, n. 8, p. 626—-633, 2001.

STREINER, D. L. Starting at the beginning: an introduction to coefficient alpha and internal
consistency. Journal of personality assessment, v. 80, n. 1, p. 99-103, 2003.

SWAVELY, D. et al. Implementation and evaluation of a low health literacy and culturally
sensitive diabetes education program. Journal for Healthcare Quality, v. 36, n. 6, p. 16-23,
2014.

TERWEE, C. B. et al. Quality criteria were proposed for measurement properties of health
status questionnaires. Journal of clinical epidemiology, v. 60, n. 1, p. 34-42, 2007.

TORRES, H. DE C.; HORTALE, V. A.; SCHALL, V. T. Valida¢ao dos questionarios de
conhecimento (DKN-A) e atitude (ATT-19) de Diabetes Mellitus. Revista de Saude Publica,
v.39,n. 6, p. 906-911, 2005.

UMPIERREZ, G. E. Therapy for diabetes mellitus and related disorders. [s.l.] American
Diabetes Association, 2014.

VILLAGOMEZ, E. T. Health beliefs, knowledge, and metabolic control in diabetic
Mexican American adults. [s.].] University of Texas Health Science Center at Houston.
School of Nursing, 1989.



64

WALLACE, A. S. et al. Literacy-appropriate educational materials and brief counseling
improve diabetes self-management. Patient education and counseling, v. 75, n. 3, p. 328—
333, 20009.

WEEKS, D. L. et al. Development and validation of the Diabetes Knowledge Assessment
Test for use in medical rehabilitation. Disability and rehabilitation, v. 37, n. 9, p. 802-811,
2015.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Global action plan for the prevention and control of
noncommunicable diseases 2013-2020. [s.l.] World Health Organization, 2013.



65

APENDICE 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Por meio deste termo, queremos convida-lo (a) a participar do estudo “Efeito da reabilitacdo
associada a uma interven¢do educativa no conhecimento e mudan¢a de comportamento em
preé-diabéticos e diabéticos: estudo multicéntrico”, coordenado pelas professoras Ligia de
Loiola Cisneros, da Universidade Federal de Minas Gerais ¢ Lilian Pinto da Silva, da
Universidade Federal de Juiz de Fora.

O objetivo geral desse estudo ¢ avaliar o efeito de um programa de reabilitacdo cardiaca
abrangente, contendo exercicio fisico associado a intervencao educacional sistematizada,
sobre o conhecimento sobre o diabetes e a mudanga de comportamento no estilo de vida de
pacientes pré-diabéticos e diabéticos.

Este estudo serd composto por duas etapas: 1*) Traducdo portuguesa-brasileira, adaptagao
transcultural e validagdo psicométrica dos instrumentos: Diabetes Knowledge Questionnaire e
Mediterranean Diet Scale, além de validacdo psicométrica da versdo portuguesa-brasileira do
questionario Bandura’s exercise self-efficacy scale para pacientes diabéticos e 2%) Intervengao
de reabilitacdo cardiaca.

Sua participacdo no estudo ¢ voluntaria. O(a) Sr(a) ndo pagard nem recebera qualquer valor
financeiro ou compensagdes pessoais pela sua participagdo no estudo em questao. O(A) Sr (a),
como participante(a), pode se recusar a participar ou retirar seu consentimento em qualquer fase
do estudo, sem justificativa e sem qualquer penalizagcdo. Os pesquisadores também podem
decidir sobre a sua saida do estudo por razdes cientificas, sobre as quais vocé serd devidamente
informado(a).

O objetivo da 1* etapa do estudo ¢ traduzir, adaptar transculturalmente e validar os seguintes
instrumentos: Diabetes Knowledge Questionnaire (instrumento com 20 questdes para
investigar o conhecimento do paciente sobre o Diabetes Mellitus) e Mediterranean Diet Scale
(questionario com 13 questdes que estima quantitativamente a aderéncia aos elementos da dieta
do mediterranea); além de validar a versdo em portugués do Brasil do questiondrio que avalia
a confian¢a na capacidade de exercitar-se regularmente (Bandura’s exercise self-efficacy scale)
em pacientes diabéticos. Todos os participantes que aceitarem participar desta etapa da pesquisa
serdo convidados a responder os instrumentos descritos acima por meio de entrevista conduzida
pelos pesquisadores envolvidos no estudo, bem como poderdo ser convidados a responder
outros instrumentos ja validados realizar um teste de caminhada.

O objetivo da 2* etapa ¢ avaliar os efeitos de dois tipos de tratamento: um programa de
reabilitacdo cardiaca contendo apenas exercicios fisicos ou um programa de reabilitacdo
cardiaca abrangente contendo além do exercicio fisico uma intervencao educativa sistematizada
em que serdo discutidos temas relacionados ao Diabetes Mellitus e seu controle. Ao aceitar
participar desta etapa da pesquisa, sera feito um sorteio para definir em que grupo o(a) Sr(a) ird
participar: no grupo que fara reabilitacdo cardiaca com exercicios fisicos ou no grupo que
recebera esta mesma intervenc¢ao associada a atividade educacional. Todas as etapas e encontros
do estudo serdo realizados nas dependéncias das Faculdades de Educa¢do Fisica e Desportos
ou de Fisioterapia da Universidade Federal de Juiz de Fora, para participantes da cidade de Juiz
de Fora, ou na Escola de Educagao Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade
Federal de Minas Gerais (para participantes da cidade de Belo Horizonte). A reabilitagdo
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cardiaca sera realizada 1 vez por semana sob supervisao dos pesquisadores, em sessdes de 60
minutos. Os encontros educativos sdo reunides, em grupo, para discutir questdes relacionadas
ao Diabetes Mellitus e a importancia da realiza¢do de atividade fisica regular no controle da
doenga. Os encontros serdo semanais e terdo a duragdo de 30 minutos. No inicio do estudo
serdo coletados seus dados sociodemograficos e vocé terd que responder a um questionario com
20 questdes sobre o diabetes. Vocé recebera um aparelho portatil, chamado peddémetro, que
devera ser usado durante sete dias consecutivos para medir o nimero de passos que vocé da por
dia. Serd feita uma medida da sua capacidade aerobia por meio de um teste de caminhada em
uma pista plana de 10 metros de distancia, em velocidades variadas, respeitando o seu limite.
Serd feita uma medida de modulacdo autondmica cardiaca em repouso que ¢ avaliada por meio
da andlise da variabilidade dos batimentos do coragdo (frequéncia cardiaca). Vocé ira responder
a um questionario sobre dieta (14 itens), um outro questionario sobre sua confianca na
capacidade de exercitar-se regularmente, um questiondrio sobre sua capacidade de acessar e
utilizar informagdes de satde para tomar decisdes de saude adequadas e um questionario para
avaliagdo da sua qualidade de vida. O tempo estimado para realizar as avaliagcdes e responder
aos questionarios ¢ de 1 horas. Todos os participantes de cada grupo receberdo a intervengao
durante 12 semanas e, ao final deste periodo, serdo submetidos novamente as avaliagdes
detalhadas acima e responderdo a uma pesquisa de satisfacdo sobre as ferramentas usadas nas
intervengdes educativas. Passados outros seis meses, o(a) Sr (a), serd convidado(a) para um
novo encontro em que serao repetidas as avaliagdes ja descritas.

Riscos da sua participacao: Os riscos envolvidos na 1? etapa da pesquisa sao riscos minimos,
relacionados a possivel desconforto mental decorrente da quantidade relativamente extensa de
perguntas a serem respondidas em funcdo de varios questiondrios ou algum constrangimento
diante das perguntas. Nestes casos serdo respeitados os seus limites, podendo a aplicagdo ser
interrompida a seu pedido, se necessario. Com relagdo a 2° etapa, todos os testes feitos para
avaliacdo serdo realizados por profissionais treinados e sera feita a monitorizag¢ao constante das
suas respostas cardiacas ao esforco dos testes. Nas avaliacdes que envolvem aplicagdo de
questionarios, os riscos sao minimos, relacionados a constrangimento diante das perguntas.
O(A) Sr(a) podera ndo responder ou mesmo interromper a aplicagcdo do questionario ou mesmo
sua participagdo. Nos grupos em que sua participagao envolve a reabilitacdo cardiaca, hé riscos
relacionados a pratica de atividade fisica, que podem levar a lesdes musculares e Osseas,
desmaio e, em raros casos, ataque cardiaco. No entanto, todos os cuidados necessarios para
evitar tais eventos serdo tomados pelos pesquisadores como: verificar se as medicagdes
prescritas foram usadas corretamente, perguntar sobre a ingestdo alimentar previamente ao
exercicio, realizar a medida da glicemia capilar antes e apds o exercicio e, havendo
contraindicacdo para a pratica do mesmo, nao permitir que seja realizado e seguir as demais
orientacdes e cuidados preconizados pela Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes. No
grupo que envolve a interven¢do educacional, os riscos sdo minimos, relacionados a um
possivel constrangimento com o conteudo apresentado. Neste caso, o Sr(a) poderad optar por
interromper sua participacdo. Para lidar com esses riscos, dispomos de desfibrilador automatico
e equipe treinada para atendimento de emergéncias. Além disso, um médico credenciado junto
ao Conselho Regional de Medicina do Estado de Minas Gerais (CRM-MGQG) avaliard os
pacientes antes de libera-los para o exercicio. Nos grupos que envolvem a intervengao
educacional, os riscos sdo minimos, relacionados a um possivel constrangimento com o
contetido apresentado. Neste caso, o Sr(a) podera optar por interromper sua participagao.

Beneficios da sua participacio: A sua participacdo na 1* etapa contribuird para que estes
instrumentos de avaliagdo possam ser utilizados em pesquisas e programas de reabilitagdo
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cardiaca ou programas de controle e tratamento do Diabetes no Brasil de forma confiavel,
colaborando com o melhor entendimento e tratamento dessa condi¢ao de satde. Todos os seus
dados sdo confidenciais. Sua identidade ndo sera revelada publicamente em hipotese alguma e
somente os pesquisadores envolvidos neste estudo terdo acesso a todas as informagdes de cada
participante que poderdo ser usadas apenas para fins de pesquisa e de publicacdes cientificas.
Os questionarios preenchidos serdo armazenados de forma segura e trancados em arquivos em
um escritério do coordenador. Os termos de consentimento serdo armazenados separadamente
dos questionarios. De acordo com a legislacdo brasileira, todos os documentos relacionados ao
estudo permanecerdo sob a guarda da coordenadora e serdo armazenados por 10 anos em
arquivo trancado e posteriormente serdo destruidos por maquina fragmentadora.

Participando da 2* etapa da pesquisa, o(a) Sr(a) recebera um relatdrio sobre todos os testes
fisicos que forem realizados. Todos os participantes terdo a oportunidade a receber a abordagem
que apresentar o melhor resultado ao final do estudo.

Caso o(a) Sr (a) queira desistir ou obter mais informagdes sobre a pesquisa, poderéd entrar em
contato com as pesquisadores pelos telefones: (31) 34094783 ou (32) 21024843 ou por correio
eletronico, através dos enderecos (email r3britto@gmail.com em Belo Horizonte e email
lilian.pinto@ufjf.edu.br em Juiz de Fora). O(A) Sr (a) também podera obter informagdes sobre
os aspectos €ticos da pesquisa com o Comité de ética em pesquisa da UFMG, situado a Avenida
Presidente Antonio Carlos, 6627 - Unidade Administrativa 11 - 2° Andar - Sala 2005 -
Cep:31270-901 - BH-MG, telefone (031) 3409-4592 - e-mail: coep@prpg.ufmg.br, onde esse
trabalho foi aprovado. Também podera consultar o Comité de ética em pesquisa HU-UFJF,
situado a Rua Catulo Breviglieri, s/n° - Bairro Santa Catarina CEP.: 36036-110 - Juiz de Fora
— MG, telefone: (32) 4009-5217 - E-mail: cep.hu@ufif.edu.br.

O(A) Sr (a) recebera uma via deste Termo de Consentimento e, se quiser, antes de assina-lo,
podera consultar alguém de sua confianga.

CONSENTIMENTO DE PARTICIPACAO

Eu, declaro que li ou que foram lidas
para mim as informacdes contidas nesse documento. Fui devidamente informado (a) pelo
pesquisador (a) sobre os objetivos, procedimentos do estudo que serdo utilizados, os riscos e
desconfortos, os beneficios e que ndo haverd custos/reembolsos aos participantes. Fui
informado sobre a confidencialidade da pesquisa, concordando ainda em participar da
etapa (identificar se 1* ou 2* etapa do estudo). Foi-me garantido que posso retirar o
consentimento a qualquer momento, sem que isso leve a qualquer penalidade. Declaro ainda

que recebi uma via desse Termo de Consentimento.
, de de

Assinatura do participante:
Assinatura do pesquisador:
Testemunha:
Testemunha:
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APENDICE 2 — Escala Likert

ESCALA LIKERT A

UFmG
Especifique o quao clara ¢ a questdo, onde:
1 2 3 4 5
° ® ® ° ®
Nao compreendo  Nao compreendo Indiferente Compreendo Compreendo

totalmente parcialmente parcialmente totalmente
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APENDICE 3 — Resultados da Fase I — Tradug#o e adaptagdo cultural

Quadro 2 — Versoes original do Diabetes Knowledge Questionnaire, T1, T2, T1.2

Original T1 T2 T1.2
1. When living with | Quando vivemos com | Quando se vive com diabetes, ¢ | Quando vivemos com
diabetes it is important to | diabetes, é importante | importante controlar sua pressdo | diabetes, é importante

manage your blood
pressure and cholesterol to

prevent complications.

controlar a pressdo arterial € o

colesterol ~ para  prevenir

complicagdes.

arterial e colesterol para evitar

complicagdes.

controlar a pressdo arterial e

colesterol  para  prevenir

complicagdes.

2. Two hours after eating a
meal, your blood sugar
should be higher than 10

mmol/L.

Duas horas depois de comer
uma refei¢do, o seu nivel de
aclcar no sangue deve ser

maior do que 10 mmol/L.

Duas horas depois de comer uma
refeicdo, o agucar no sangue

deve ser superior a 10 ml/L

Duas horas depois de comer
uma refeigdo, seu nivel de
acucar no sangue deve ser

maior do que 10mmol/L.

3. The results of your A1C
blood test show the
average level of your blood

sugar over the past year.

O resultado do exame de
sangue A1C mostra o seu nivel
médio de agucar no sangue no

ultimo ano.

Os resultados do seu teste de
sangue A1C mostram o nivel
médio do aguicar no sangue ao

longo do ano anterior

Os resultados do seu exame de
sangue AlC mostram seu
nivel médio de aglicar no

sangue no ultimo ano.

4. Resistance training
(using bands or weights)
can help strengthen your
muscles and lower your

blood sugar.

O treino de resisténcia
(utilizando faixas ou pesos)
pode ajudar a fortalecer seus
musculos e reduzir o seu nivel

de aguicar no sangue.

Treinamento de  resisténcia
(faixas elasticas ou pesos) pode
ajudar a fortalecer os musculos e

diminuir o aguicar no sangue.

Treinamento de resisténcia
(utilizando faixas elésticas ou
pesos) pode ajudar a fortalecer
seus musculos e diminuir o seu

agUicar no sangue

5. Skipping breakfast and
eating a large dinner will
help to prevent high and

low blood sugars.

Pular o café da manha e comer
um grande jantar ajudam a
prevenir niveis altos e baixos

de aguicar no sangue.

Deixar de tomar o café da manha
e comer um grande jantar
ajudard a evitar o alto e baixo

an,lCElI' no sangue.

Pular o café da manha e comer
um grande jantar ajuda a
prevenir niveis altos e baixos

de aguicar no sangue.

6. Keeping your A1C low
(less than 7%) will help to
prevent complications of

diabetes.

Manter sua A1C baixa (menor
que 7%) ira ajudar a prevenir

complicagdes da diabetes.

Manter seu A1C baixo (menos

de 7%) ajudard a evitar

complicagdes de diabetes

Manter sua A1C baixa (menor
que 7%) ira ajudar a prevenir

complicagdes do diabetes.

7. Being mindful of your
feelings and asking for
help and

support can

prevent you from
becoming overwhelmed by

having diabetes.

Ser consciente dos seus
sentimentos e pedir ajuda e
suporte pode prevenir que
vocé se torne sobrecarregado

por ter diabetes.

Estar ciente de seus sentimentos
e pedir ajuda e apoio pode evitar
torne

que vocé se

sobrecarregado por ter diabetes.

Estar ciente dos  seus
sentimentos e pedir ajuda e
apoio pode prevenir que vocé
se torne sobrecarregado por ter

diabetes.

8. Exercise is a good way to

help manage your blood

O exercicio ¢ uma boa forma

de ajuda a administrar o seu

O exercicio ¢ uma boa maneira

de ajudar a controlar o agticar no

O exercicio ¢ uma boa maneira

de ajudar a controlar seu nivel

sugar. nivel de agticar no sangue. sangue de agticar no sangue.

9. Prepared or processed | Alimentos preparados ou | Alimentos  preparados  ou | Alimentos preparados ou
foods (such as canned soup | processados (como sopas | processados (como sopa | processados  (como  sopa
and frozen meals) are | enlatadas e comidas | enlatada e refei¢des congeladas) | enlatada e comida congelada)

congeladas) sdo opgdes de
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healthy food choices every

day.

alimentos saudaveis todos os

dias.

sdo escolhas de alimentos

saudaveis todos os dias.

sdo escolhas de alimentos

saudaveis todos os dias.

10. Getting support from
your family and friends is
a good way to help you

cope with stress.

Receber suporte da sua familia
e amigos ¢ uma boa forma de
te ajudar a lidar com o

estresse.

Obter apoio da sua familia e
amigos ¢ uma boa maneira de

ajuda-lo a lidar com o estresse

Receber suporte de sua familia
e amigos ¢ uma boa maneira
de te ajudar a lidar com o

estresse.

11. If your diabetes is not
well managed, your blood
vessels and nerves can

become damaged.

Se a sua diabetes ndo é bem

controlada, seus vasos
sanguineos e nervos podem

ficar danificados.

Se a sua diabete ndo for bem

controlada, os seus vasos
sanguineos e nervos podem ficar

lesionados.

Se seu diabetes ndo for bem

controlado, seus vasos
sanguineos e nervos podem

ficar danificados.

12 Your blood sugar may
be higher or lower than
usual while you have a cold

or flu.

O seu nivel de aglicar no
sangue pode ser mais alto ou
mais baixo do que o normal
quando vocé tem uma gripe ou

resfriado.

Seu nivel de aglicar no sangue
pode ser mais alto ou mais baixo
que o normal enquanto vocé

estiver com um resfriado ou

gripe.

Seu nivel de agticar no sangue
pode ser mais alto ou mais
baixo que o normal quando

vocé tem um resfriado ou

gripe.

13. You should check your
feet for blisters, sores or

ulcers only before exercise.

Vocé deve verificar seus pés a
procura de bolhas, lesdes ou
ulceras apenas antes de se

exercitar.

Vocé deve verificar seus pés
como bolhas, feridas ou tlceras,

somente antes do exercicio

Vocé deve verificar seus pés a
procura de bolhas, feridas ou
Ulceras somente antes do

exercicio.

14. Eating foods with fibre
helps to manage diabetes

by lowering your blood

sugar, LDL (bad)
cholesterol and blood
pressure.

Comer alimentos com fibras
ajuda no controle da diabetes
porque reduz o nivel de agticar
no sangue, o LDL (colesterol

ruim), e a pressdo arterial.

Comer alimentos com fibras
ajuda a controlar o diabetes,
reduzindo seu agucar no sangue,
LDL (mau) colesterol e pressao

arterial.

Comer alimentos com fibras
ajuda a controlar o diabetes
porque reduz o nivel de agticar
no sangue, LDL (ruim) e

pressao arterial.

15. Depression does not
affect how you manage

your diabetes.

A depressdo ndo afeta como

vocé controla a sua diabetes.

A depressdo ndo afeta o modo

como vocé controla seu

diabetes.

A depressdo ndo afeta como

vocé controla seu diabetes.

16. If your blood sugar is

too low you should eat
chocolate as a fast-acting

carbohydrate.

Se o seu nivel de agucar no
sangue esta muito baixo, vocé
deve comer chocolate como

um carboidrato de agao rapida.

Se seu nivel de agucar no sangue
estiver muito baixo, vocé deve
comer um chocolate como um

efeito rapido de carboidrato.

Se o seu nivel de agucar no
sangue esta muito baixo, vocé
deve comer chocolate como

um carboidrato de agdo rapida.

17. You are exercising at
the right level when your
heart rate is in the target
zone and you are short of

breath.

Vocé estd se exercitando no
nivel correto quando a sua
frequéncia cardiaca estd na
faixa desejada, e vocé estd

ofegante.

Vocé estd se exercitando num

nivel certo quando a sua
frequéncia cardiaca ¢ atingida, e

vocé esta com falta de ar.

Vocé estd se exercitando no
nivel certo quando a sua
frequéncia cardiaca estd na
faixa desejada, e vocé estd

com falta de ar.

18. If you take insulin or

certain oral diabetes
medications (pills such as
glyburide) you have a
greater chance of getting

low blood sugar.

Se vocé toma insulina ou

certas medicagdes orais para

diabetes (pilulas como a
gliburida), vocé tem uma
chance  maior de ter
hipoglicemia.

Se vocé toma insulina ou certos

medicamentos orais  para

diabetes  (pilulas como a
glibenclamida), vocé tem maior
chance de baixar o nivel de

an,lCElI' no sangue.

Se vocé toma insulina ou
certas medicagdes orais para
diabetes (pilulas como a
gliburida), vocé tem maior
chance de baixar o nivel de
acgucar no sangue

(hipoglicemia).
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19. Poor sleep or sleep
apnea is common with type
2 diabetes and can make

your health worse.

Sono inadequado ou apnéia do
sono sdo comuns na diabetes
tipo 2 e podem piorar a sua

saude.

A falta de sono ou apnéia do
sono ¢ comum em diabetes tipo

2 e pode piorar sua saude.

Sono inadequado ou apneia do
sono ¢ comum no diabetes tipo

2 e pode piorar sua saude.

20. Healthy eating for
diabetes includes eating
more foods from plants.
fruits,

For  example:

vegetables, whole grains

Uma alimentagdo saudavel
para a diabetes inclui comer
mais alimentos de origem
vegetal. Por exemplo: frutas,

vegetais, graos e legumes.

Alimentagdo saudavel para a

diabete inclui comer mais
alimentos das plantas. Por
exemplo:  frutas, vegetais,

cereais integrais e legumes.

Alimentag@o saudavel para o
diabetes inclui comer mais
alimentos de origem vegetal.
Por exemplo: frutas, vegetais,

cereais integrais e legumes.

and legumes.

T1 = primeiro tradutor; T2 = segundo tradutor; T1.2 = sintese das duas tradugdes.

Quadro 3 — Versoes T1.2, BT1, BT2 e versao pré-final

a pressdo arterial e colesterol

para prevenir complicacdes.

pressure and cholesterol to

prevent complications.

arterial pressure and

cholesterol  to  prevent

complications.

T1.2 BT1 BT2 Versao preé-final
1. Quando vivemos com | When living with diabetes, it | When we live with diabetes, | Quando vivemos com
diabetes, ¢ importante controlar | is important to control blood | it is important to control | diabetes, €  importante

controlar a pressio arterial e
o colesterol para prevenir

complicagoes.

2. Duas horas depois de comer
uma refeicdo, seu nivel de
acucar no sangue deve ser

maior do que 10mmol/L.

Two hours after eating a
meal, your blood sugar levels
should be
10mmol/ L.

higher than

Two hours after having a
meal, your blood sugar level
must  be than

10mmol/L.

higher

Duas horas depois de comer
uma refeicio, seu nivel de
agicar no sangue deve ser

maior do que 160mg/dL.

3. Os resultados do seu exame
de sangue A1C mostram seu

nivel médio de aglcar no

Your Alc blood test results
show the average blood sugar

levels over the last year.

The results of the blood test
AIC show your average

level of blood sugar over the

Os resultados do seu exame
de sangue da hemoglobina

glicada (HbA1C) mostram

(utilizando faixas elasticas ou
pesos) pode ajudar a fortalecer
seus musculos e diminuir o seu

agucar no sangue

elastic bands or weights) can
help strengthen your muscles

and lower blood sugar levels.

(utilizing elastic bands or
weights) can help strengthen
your muscles and diminish

your blood sugar.

sangue no ultimo ano. last year. seu nivel médio de agticar no
sangue no ultimo ano.
4. Treinamento de resisténcia | Resistance training (using | Resistance training | Treinamento de resisténcia

(utilizando faixas elasticas
ou pesos) pode ajudar a
fortalecer seus miusculos e
diminuir o seu agticar no

sangue

5. Pular o café da manha e
comer um grande jantar ajuda a
prevenir niveis altos e baixos de

agUicar no sangue.

Skipping  breakfast and
eating a big dinner helps to
prevent highs and lows in

blood sugar.

Skipping  breakfast and
eating a large dinner helps to
prevent high and low levels

of blood sugar.

Pular o café da manha e
comer um farto jantar ajuda
a prevenir niveis altos e

baixos de aciicar no sangue.

6. Manter sua AIC baixa
(menor que 7%) ird ajudar a
prevenir  complica¢cdes  do

diabetes.

Keeping your Alc low (less
than 7%) will help prevent

complications from diabetes.

Maintaining your AI1C low
(less than 7%) will help to
prevent complications from

diabetes.

Manter sua hemoglobina
(HbA1C)

(menor que 7%) ira ajudar a

glicada baixa
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prevenir complicacoes do

diabetes.

7. Estar ciente dos seus
sentimentos e pedir ajuda e
apoio pode prevenir que vocé se
torne sobrecarregado por ter

diabetes.

Being aware of your feelings
and asking for help and
support can prevent you from
becoming overloaded by

having diabetes.

Being aware of your feelings
and asking for help and
support can prevent your
feeling overwhelmed by

having diabetes.

Estar consciente dos seus
sentimentos e pedir ajuda e

apoio pode prevenir que

vocé se torne
sobrecarregado por ter
diabetes.

8. O exercicio é uma boa

maneira de ajudar a controlar

Exercise is a good way to

help control your blood sugar

Exercise is a good way to

help control your blood

O exercicio ¢ uma boa

maneira de ajudar a

seu nivel de agucar no sangue. levels. sugar level. controlar seu nivel de agticar
no sangue.
9. Alimentos preparados ou | Prepared or processed foods | Prepared or processed foods | Alimentos industrializados

processados  (como  sopa

enlatada e comida congelada)

(like tinned/ canned soup and

frozen food ) are healthy

(like canned and

frozen foods) are healthy

soups

ou processados (como sopa

enlatada e comida

sdo escolhas de alimentos | everyday food choices. meal choices every day. congelada) sio escolhas de

saudaveis todos os dias. alimentos saudaveis para
todos os dias.

10. Receber suporte de sua | Receiving support from | Receiving the support of | Receber suporte de sua

familia e amigos ¢ uma boa
maneira de te ajudar a lidar com

0 estresse.

family and friends is a good

way to help deal with stresss.

your Family and friends is a
good way to help deal with

stress.

familia e amigos é uma boa
maneira de te ajudar a lidar

com o estresse.

11. Se seu diabetes ndo for bem

controlado, seus vasos
sanguineos e nervos podem

ficar danificados.

If your diabetes is not well

controlled, your  blood
vessels and nerves may get

damaged.

If your diabetes isn’t
controlled well, your blood
vessels and nerves can be

damaged.

Se seu diabetes nio for bem

controlado, seus vasos
sanguineos e nervos podem

ficar danificados.

12. Seu nivel de aglicar no
sangue pode ser mais alto ou
mais baixo que o normal
quando vocé tem um resfriado

ou gripe.

Your blood sugar levels may
be higher or lower than
normal when you have a

cold.

Your blood sugar level can
be higher or lower than
normal when you have a

cold or the flu.

Seu nivel de acicar no
sangue pode ser mais alto ou
mais baixo que o normal
vocé tem

quando um

resfriado ou gripe.

13. Vocé deve verificar seus pés
a procura de bolhas, feridas ou
antes do

ulceras somente

exercicio.

You should check your feet
for blisters, wounds/ sores or
ulcers only before doing

exercise.

You must check your feet
for blisters, cuts, ulcers only

before exercising.

Vocé deve verificar seus pés
a procura de bolhas, feridas
ou ulceras somente antes do

exercicio.

14. Comer alimentos com fibras
ajuda a controlar o diabetes
porque reduz o nivel de agticar
no sangue, LDL (ruim) e

pressao arterial.

Eating food with fibre helps
control diabetes because it
reduces blood sugar levels,
LDL (bad) and blood

pressure.

Eating foods with fiber helps
control diabetes because it
reduces the level of blood
sugar. LDL (negative) and

arterial pressure.

Comer alimentos com fibras
(vegetais, cereais integrais,
feijaio) ajuda a controlar o
diabetes porque reduz o
nivel de aciicar no sangue, o
colesterol ruim (LDL) e a

pressao arterial.
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15. A depressdo nao afeta como

vocé controla seu diabetes.

Depression does not affect

how you control your

diabetes.

Depression does not affect

how you control your

diabetes.

A depressio ndo afeta o

controle do seu diabetes.

16. Se o seu nivel de agucar no
sangue estd muito baixo, vocé
deve comer chocolate como um

carboidrato de agdo rapida.

If your blood sugar level is
very low, you should eat
chocolate as a quick- acting

carbohydrate.

If your blood sugar level is
very low, you must eat
chocolate as a fast-acting

carbohydrate.

Se o seu nivel de actlicar no
sangue estda muito baixo,
vocé deve comer chocolate
como um carboidrato de

acdo rapida.

17. Vocé esta se exercitando no

nivel certo quando a sua
frequéncia cardiaca esta na
faixa desejada, e vocé estd com

falta de ar.

You are exercising at the
right level when your heart-
rate is in the desired range

and you are breathless.

You are exercising at the
right level when your rates
are within the desired range,
and you are with shortness
of breath.

Vocé esta se exercitando no
nivel certo quando a sua
frequéncia cardiaca esta na
faixa desejada, e vocé esta

com falta de ar.

18. Se vocé toma insulina ou
certas medicacdes orais para
diabetes

(pilulas  como a

gliburida), vocé tem maior
chance de baixar o nivel de
acucar no sangue

(hipoglicemia).

If you take insulin or certain
oral medications for diabetes
(pills like gilburida) you have
a bigger chance of lowering
blood

sugar levels

(hypoglicemia).

If you take insulin or certain
oral medications for diabetes
(pills like glyburide), you
have a higher chance of

lowering your blood sugar

(hypoglycemia).

Se vocé toma insulina ou
certas medicagdes orais para
diabetes (comprimidos como
a glibenclamida), vocé tem
ter

maior chance

hipoglicemia

19. Sono inadequado ou apneia
do sono ¢ comum no diabetes

tipo 2 e pode piorar sua saude.

Inadequate sleep or sleep
apnea is common in type 2
diabetes and may worsen

your health.

Inadequate sleep or sleep
apnea are common with
diabetes type 2 and can

worsen your health.

Sono inadequado ou apneia
do sono é comum no diabetes
tipo 2 e pode piorar sua

saude.

20. Alimentagdo saudavel para
o diabetes inclui comer mais
alimentos de origem vegetal.
Por exemplo: frutas, vegetais,

cereais integrais e legumes.

Healthy eating for diabetes
includes eating more foods of
vegetable origin. For
example: fruit, vegetables,

whole cereals and pulses.

Healthy eating for diabetes
includes eating more meals
of vegetal origin. For
example: fruits, vegetables,

whole grains, and legumes.

Alimentacio saudavel para o
diabetes inclui comer mais
alimentos de origem vegetal.
Por exemplo: frutas,
vegetais, cereais integrais e

leguminosas.

T1.2 = sintese das duas tradugdes; BT1 = primeiro retrotradutor; BT2 = segundo retrotradutor.

Quadro 4 — Versoes pré-final e apos o pré-teste

Versao preé-final Versio apés o pré-teste

Quando vivemos com diabetes, ¢ importante controlar a pressdo | Quando vivemos com diabetes, ¢ importante controlar a

arterial e o colesterol para prevenir complicagdes. pressio arterial e o colesterol para prevenir complicacdes.

Duas horas depois de comer uma refei¢ao, seu nivel de agticar | Duas horas depois de comer uma refeicio, seu nivel de

no sangue deve ser maior do que 160mg/dL. acucar no sangue deve ser maior do que 160mg/dL.

Os resultados do seu exame de sangue da hemoglobina glicada | Os resultados do seu exame de sangue da hemoglobina

(HbA1C) mostram seu nivel médio de agucar no sangue no | glicada (HbA1C) mostram seu nivel médio de acilicar no

ultimo ano. sangue no ultimo ano.
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Treinamento de resisténcia (utilizando faixas elasticas ou pesos)
pode ajudar a fortalecer seus muisculos e diminuir o seu agticar

no sangue

Treinamento de forc¢a (utilizando faixas eldsticas ou pesos)
pode ajudar a fortalecer seus musculos e diminuir o seu

agucar no sangue

Pular o café da manha e comer um farto jantar ajuda a prevenir

niveis altos e baixos de agucar no sangue.

Pular o café da manha e comer um farto jantar ajuda a

prevenir niveis altos e baixos de acticar no sangue.

Manter sua hemoglobina glicada (HbA1C) baixa (menor que

7%) ira ajudar a prevenir complicagdes do diabetes.

Manter sua hemoglobina glicada (HbA1C) baixa (menor

que 7%) ira ajudar a prevenir complicagdes do diabetes.

Estar consciente dos seus sentimentos e pedir ajuda e apoio pode

prevenir que vocé se torne sobrecarregado por ter diabetes.

Estar consciente dos seus sentimentos e pedir ajuda e apoio
pode prevenir que vocé se torne sobrecarregado por ter

diabetes.

O exercicio ¢ uma boa maneira de ajudar a controlar seu nivel

de aguicar no sangue.

O exercicio ¢ uma boa maneira de ajudar a controlar seu

nivel de aciicar no sangue.

Alimentos industrializados ou processados (como sopa enlatada
e comida congelada) s@o escolhas de alimentos saudaveis para

todos os dias.

Alimentos industrializados ou processados (como sopa
enlatada e comida congelada) sdo escolhas de alimentos

saudaveis para todos os dias.

Receber suporte de sua familia e amigos ¢ uma boa maneira de

te ajudar a lidar com o estresse.

Receber suporte de sua familia e amigos é uma boa

maneira de te ajudar a lidar com o estresse.

Se seu diabetes ndo for bem controlado, seus vasos sanguineos

e nervos podem ficar danificados.

Se seu diabetes nao for bem controlado, seus vasos

sanguineos e nervos podem ficar danificados.

Seu nivel de agticar no sangue pode ser mais alto ou mais baixo

que o normal quando vocé tem um resfriado ou gripe.

Seu nivel de actlicar no sangue pode ser mais alto ou mais

baixo que o normal quando vocé tem um resfriado ou

gripe.

Vocé deve verificar seus pés a procura de bolhas, feridas ou

ulceras somente antes do exercicio.

Vocé deve verificar seus pés a procura de bolhas, feridas

ou ulceras somente antes do exercicio.

Comer alimentos com fibras (vegetais, cereais integrais, feijao)
ajuda a controlar o diabetes porque reduz o nivel de agtcar no

sangue, o colesterol ruim (LDL) e a pressdo arterial.

Comer alimentos com fibras (vegetais, cereais integrais,
feijao) ajuda a controlar o diabetes porque reduz o nivel de
acucar no sangue, o colesterol ruim (LDL) e a pressdo

arterial.

A depressdo ndo afeta o controle do seu diabetes.

A depressio nio afeta o controle do seu diabetes.

Se o seu nivel de aglicar no sangue estd muito baixo, vocé deve

comer chocolate como um carboidrato de acdo rapida.

Se o seu nivel de agiicar no sangue esta muito baixo, vocé
deve comer chocolate como um carboidrato de agdo

rapida.

Vocé esté se exercitando no nivel certo quando a sua frequéncia

cardiaca estd na faixa desejada, e vocé estd com falta de ar.

Vocé esta se exercitando no nivel certo quando a sua
frequéncia cardiaca esta na faixa desejada, e vocé esta com

falta de ar.

Se vocé toma insulina ou certas medicagdes orais para diabetes
(comprimidos como a glibenclamida), vocé tem maior chance

ter hipoglicemia

Se vocé toma insulina ou certas medicacdes orais para
diabetes (comprimidos como por exemplo a

glibenclamida), vocé tem maior chance ter hipoglicemia

Sono inadequado ou apneia do sono ¢ comum no diabetes tipo 2

e pode piorar sua saude.

Sono inadequado ou apneia do sono é comum no diabetes

tipo 2 e pode piorar sua saude.

Alimentagdo saudavel para o diabetes inclui comer mais
alimentos de origem vegetal. Por exemplo: frutas, vegetais,

cereais integrais e leguminosas.

Alimentacio saudavel para o diabetes inclui comer mais
alimentos de origem vegetal. Por exemplo: frutas, vegetais,

cereais integrais e legumes.
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APENDICE 4 — Versao final do Questionario de Conhecimento em Diabetes

QUESTIONARIO DE CONHECIMENTO EM DIABETES

Informacao sobre diabetes: Verdadeiro ou Falso?

Aqui estdo 20 afirmagdes sobre diabetes. Por favor, leia cada afirmacdo cuidadosamente.

° Se vocé acha que é falsa, marque “Falso”.
° Se vocé ndo tem certeza, marque “Nao sei”

) ° Se vocé acha que é verdadeira, marque "Verdadeiro”.

Afirmacoes Verdadeiro | Falso | Nao sei

1

Quando vivemos com diabetes, ¢ importante controlar a o u
pressdo arterial e o colesterol para prevenir complicagdes.

Duas horas depois de comer uma refei¢cdo, seu nivel de
, . [] []
acucar no sangue deve ser maior do que 160mg/dL.

Os resultados do seu exame de sangue da hemoglobina
glicada (HbA1C) mostram seu nivel médio de agucar no

[l
[

sangue no ultimo ano.

Treinamento de forga (utilizando faixas eldsticas ou pesos)
pode ajudar a fortalecer seus musculos e diminuir o seu
aclicar no sangue.

Pular o café¢ da manha e comer um farto jantar ajuda a
prevenir niveis altos e baixos de aglicar no sangue.

Manter sua hemoglobina glicada (HbA1C) baixa (menor
que 7%) ird ajudar a prevenir complicagdes do diabetes.

Estar consciente dos seus sentimentos e pedir ajuda e
apoio pode prevenir que voce se torne sobrecarregado por
ter diabetes.

O exercicio ¢ uma boa maneira de ajudar a controlar seu
nivel de agucar no sangue.

Alimentos industrializados ou processados (como sopa
enlatada e comida congelada) sdo escolhas de alimentos
saudaveis para todos os dias.

10

Receber suporte de sua familia e amigos ¢ uma boa
maneira de te ajudar a lidar com o estresse.

11

Se seu diabetes ndo for bem controlado, seus vasos
sanguineos e nervos podem ficar danificados.

I I I A I A L I O
I I I A I A I B

T T I I O O I B O
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Afirmacoes

Verdadeiro

Falso

Nao sei

12

Seu nivel de aglicar no sangue pode ser mais alto ou mais
baixo que o normal quando vocé tem um resfriado ou

gripe.

[l

[

13

Vocé deve verificar seus pés a procura de bolhas, feridas
ou ulceras somente antes do exercicio.

[l

[

14

Comer alimentos com fibras (vegetais, cereais integrais,
feijao) ajuda a controlar o diabetes porque reduz o nivel de
actcar no sangue, o colesterol ruim (LDL) e a pressao
arterial.

15

A depressdo nao afeta o controle do seu diabetes.

16

Se o seu nivel de agucar no sangue estd muito baixo, vocé
deve comer chocolate como um carboidrato de acdo
rapida.

17

Voce esta se exercitando na intensidade certa quando a sua
frequéncia cardiaca esta na faixa desejada e vocé estd com
falta de ar.

18

Se vocé toma insulina ou certas medicagdes orais para
diabetes  (comprimidos como por exemplo a
glibenclamida), vocé tem maior chance de baixar o nivel
de agticar no sangue.

19

Sono inadequado ou apneia do sono ¢ comum no diabetes
tipo 2 e pode piorar sua saude.

20

Alimentacdo saudavel para o diabetes inclui comer mais
alimentos de origem vegetal. Por exemplo: frutas, vegetais,
cereais integrais e legumes.

Obrigado por participar de nossa pesquisa.
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ANEXO 1 — DiAbeTes Education Questionnaire (DATE-Q)

DIABETES EDUCATION QUESTIONNAIRE (DATE-Q)

Information about diabetes: True or False?

Here are 20 statements about diabetes. Please read each statement carefully.

e If youthinkitis true, put a checkmark in the box below ‘True’.

ﬂ e If youthink it is false, put a check mark in the box below ‘False’.

e If you are not sure, put a check mark in the box below ‘l Don’t know'.

9
Statements True False I Don’t
know

1 When living with diabetes it is important to manage your blood (] (] (]
pressure and cholesterol to prevent complications.
Two hours after eating a meal, your blood sugar should be higher

2 than 10 mmol/L. L u u

3 The results of your A1C blood test show the average level of your (] (] (]
blood sugar over the past year.

4 Resistance training (using bands or weights) can help strengthen (] (] (]
your muscles and lower your blood sugar.
Skipping breakfast and eating a large dinner will help to prevent high

S and low blood sugars. L] L] L]
Keeping your A1C low (less than 7%) will help to prevent

6 complications of diabetes. L] L] L]

7 Being mindful of your feelings and asking for help and support can (] (] (]
prevent you from becoming overwhelmed by having diabetes.

8 | Exercise is a good way to help manage your blood sugar. [] [] []

9 Prepared or processed foods (such as canned soup and frozen (] (] (]
meals) are healthy food choices every day.
Getting support from your family and friends is a good way to help

10 you cope with stress. L] L] L]
If your diabetes is not well managed, your blood vessels and nerves

1 can become damaged. L] L] L]
Your blood sugar may be higher or lower than usual while you have

12 a cold or flu. L] L] L]
You should check your feet for blisters, sores or ulcers only before

13 exercise. ' ! L] L] L]




78

14

Eating foods with fibre helps to manage diabetes
by lowering your blood sugar, LDL (bad) cholesterol and blood
pressure.

15

Depression does not affect how you manage your diabetes.

16

If your blood sugar is too low you should eat chocolate as a fast-
acting carbohydrate.

17

You are exercising at the right level when your
heart rate is in the target zone and you are short
of breath.

18

If you take insulin or certain oral diabetes medications (pills such as
glyburide) you have a greater chance
of getting low blood sugar.

19

Poor sleep or sleep apnea is common with type 2 diabetes and can
make your health worse.

20

Healthy eating for diabetes includes eating more foods from plants.
For example: fruits, vegetables, whole grains and legumes.

Thank you for taking part in our research.
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ANEXO 2 — Aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da Universidade Federal de

Minas Gerais

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
MINAS GERAIS %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Efeito da reabilitacdo associada a uma interven¢do educativa no conhecimento e
mudancga de comportamento em pré-diabéticos e diabéticos: estudo multicéntrico

Pesquisador: Raquel Rodrigues Britto

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 77831517.0.1001.5149

Instituicdo Proponente: PRO REITORIA DE PESQUISA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.082.617

Apresentacao do Projeto:
carta ementa do projeto: Efeito da reabilitagéo associada a uma intervengéo educativa no conhecimento e
mudanga de comportamento em pré-diabéticos e diabéticos: estudo multicéntrico”

para:

1) Solicitar a troca de coordenagéo geral do projeto e incluir novos pesquisadores a equipe

2) Incluir avaliagdo da qualidade de vida

3) Incluir avaliagdo do controle glicémico

4) Inserir objetivos especificos

5) Incluir descri¢do dos procedimentos para tradugéo, adaptagéo cultural e validagé@o dos instrumentos

7) Inserir novos critérios de exclusdo dos participantes
8) Incluir calculo amostral

9
1

)

)

)

)

)

6) Alterar o nUmero e a descri¢do dos grupos experimentais

)

)

) Inserir informagdes e alteracbes ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
0

|
) Alterar o cronograma do estudo

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad S| 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpq.ufmg.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
MINAS GERAIS %oﬂl

Continuagéo do Parecer: 3.082.617

Obijetivo da Pesquisa:

contribuir para mudangas que possam conferir maior efetividade no controle das doengas metabolicas, em
especial o DM, e, consequentemente, reduzir o risco cardiovascular global, a mortalidade e o custo do
tratamento das doencas cardiovasculares.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
ja aprovados em projeto anterior, antes desta ementa

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
carta ementa

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
carta ementa com alteracbes do projeto em sua metodologia e grupos , TCLE , participantes, incluséo de
novos escores de avaliagéo , novas coletas de dados

Documentos estao conforme carta ementa e justificativa bem fundamentada

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
objetivos da ementa relatados , documentos enviados , justificativa bem fundamentada e troca central no
projeto detalhado conforme descri¢cdes

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolugcdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragéo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacéo relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatorio final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_111861| 07/11/2018 Aceito
do Projeto 0_E2.pdf 20:15:43
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 07/11/2018 | Lilian Pinto da Silva Aceito
Brochura 20:03:03
Investigador

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad S| 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpq.ufmg.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE

MINAS GERAIS

Continuagéo do Parecer: 3.082.617

ReroAl

Outros encaminhaemenda2.pdf 07/11/2018 | Lilian Pinto da Silva Aceito
20:02:12

TCLE / Termos de | TCLE_07_11_18.docx 07/11/2018 | Lilian Pinto da Silva Aceito

Assentimento / 19:52:09

Justificativa de

Auséncia

Outros 77831517parecer.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito
16:35:16

Outros 77831517parecer.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito
16:35:16

Outros 77831517aprovacao.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito
16:35:03

Outros 77831517aprovacao.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito
16:35:03

Outros 77831517aprovacaoassinada.pdf 01/11/2017 |Vivian Resende Aceito
11:11:22

Outros 77831517aprovacaoassinada.pdf 01/11/2017 |Vivian Resende Aceito
11:11:22

Outros 77831517parecerassinado.pdf 01/11/2017 |Vivian Resende Aceito
11:11:13

Outros 77831517parecerassinado.pdf 01/11/2017 |Vivian Resende Aceito
11:11:13

Declaragéo de apoio_UFJF.jpg 28/09/2017 | Raquel Rodrigues Aceito

Instituicdo e 21:51:27 |[Britto

Infraestrutura

Declaragéo de aprovacao_DFIT.pdf 28/09/2017 [Raquel Rodrigues Aceito

Instituicéo e 21:49:50 |Britto

Infraestrutura

Declaragéo de declaracao_labcare.doc 28/09/2017 | Raquel Rodrigues Aceito

Instituicéo e 21:44:47 |Britto

Infraestrutura

Folha de Rosto folha_rosto_assinada.pdf 28/09/2017 [Raquel Rodrigues Aceito
21:43:20 | Britto

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad S| 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il
Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592

UF: MG

CEP: 31.270-901

coep@prpq.ufmg.br

Pagina 03 de 04

81



Continuagéo do Parecer: 3.082.617

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

BELO HORIZONTE, 13 de Dezembro de 2018

QB o

Assinado por:
Eliane Cristina de Freitas Rocha
(Coordenador(a))

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad S| 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il
UF: MG Municipio:
Telefone: (31)3409-4592

CEP: 31.270-901
BELO HORIZONTE

E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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ANEXO 3 — Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital Universitario da

Universidade Federal de Juiz de Fora

UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

HU-— UFJF - HOSPITAL me
SRer

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Efeito da reabilitacdo associada a uma interven¢do educativa no conhecimento e
mudancga de comportamento em pré-diabéticos e diabéticos: estudo multicéntrico

Pesquisador: Lilian Pinto da Silva

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 77831517.0.2002.5133

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.299.984

Apresentacao do Projeto:

Apresentacdo do projeto esta clara, detalhada de forma objetiva, descreve as bases cientificas que
justificam o estudo, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugdo CNS 466/12 de 2012, item Ill. A
Emenda refere-se ha alteragdes no projeto intitulado: Efeito da reabilitagdo associada a uma intervengéo
educativa no conhecimento e mudanca de comportamento em pré-diabéticos e diabéticos: estudo
multicéntrico.

Obijetivo da Pesquisa:

O Objetivo dessa emenda é apresentar a este CEP HU-UFJF as alteragdes realizadas no projeto.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:
Estéo detalhados na sesséo adequada.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Houve as seguintes alterag6es:

Solicitagéo da troca de coordenacéo geral do projeto e incluir novos pesquisadores a equipe
Inclusdo da avaliagcdo da qualidade de vida

Inclusdo de avaliagéo do controle glicémico

Insergéo objetivos especificos

Inclusdo da descri¢éo dos procedimentos para tradug¢éo, adaptacdo cultural e validagéo dos

Endereco: 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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UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

!'“J . UFJF - HOSPITAL C%‘: _—
2

Continuagéo do Parecer: 3.299.984

instrumentos

Alteracé@o do nimero e a descri¢cdo dos grupos experimentais

Insercéo novos critérios de exclusdo dos participantes

Inclusdo célculo amostral

Insercéo de informacdes e alteracdes ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Alteracé@o no cronograma do estudo

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Todos os termos de apresentacdo obrigatéria foram devidamente enviados e estdo anexados em:
Documentos Postados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_LINFORMACOES_BASICAS_127656| 03/04/2019 Aceito
do Projeto 9 _E2.pdf 16:22:59
Declaragéo de aprovacao_DFIT.pdf 03/04/2019 | Lilian Pinto da Silva Aceito
Instituicéo e 16:19:58
Infraestrutura
TCLE /Termos de [TCLE_03_04_19.docx 03/04/2019 | Lilian Pinto da Silva Aceito
Assentimento / 16:19:20
Justificativa de
Auséncia
Outros Ep2aprovada_UFMG.pdf 19/02/2019 |Lilian Pinto da Silva Aceito
18:16:26

Folha de Rosto FolhadeRosto_HU_UFJF.pdf 19/02/2019 |Lilian Pinto da Silva Aceito
14:51:59

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 07/11/2018 | Lilian Pinto da Silva Aceito

Brochura 20:03:03

Investigador

Outros encaminhaemenda2.pdf 07/11/2018 |Lilian Pinto da Silva Aceito
20:02:12

Outros 77831517parecer.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito

Endereco: 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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Hasoltsl Universitirio UOYF UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

Continuagéo do Parecer: 3.299.984

RBronl

Outros 77831517parecer.pdf 16:35:16 | Vivian Resende Aceito
Outros 77831517parecer.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito
Outros 77831517aprovacao.pdf 1;;502?2(1)?8 Vivian Resende Aceito
Outros 77831517aprovacao.pdf 1;?02?28?8 Vivian Resende Aceito
Outros 77831517aprovacaoassinada.pdf 01?1:13?28?7 Vivian Resende Aceito
Outros 7783151 7aprovacaoassinada.pdf 01/11'1/12'357 Vivian Resende Aceito
Outros 77831517parecerassinado.pdf 01/111/12357 Vivian Resende Aceito
Outros 77831517parecerassinado.pdf 01/111/12(}37 Vivian Resende Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

JUIZ DE FORA, 02 de Maio de 2019

Assinado por:
Leticia Coutinho Lopes Moura

(Coordenador(a))
Endereco: 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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ANEXO 4 — Six-Item Screen Test

SIX-ITEM SCREENER TEST

Nome:

Eu gostaria de |he fazer algumas perguntas que pedem para vocé usar sua memoria. Eu vou
nomear trés objetos.
Por favor, espere até eu dizer as trés palavras e repita-as.
Lembre-se do que eles sdo, porque eu vou pedir para vocé repeti-los novamente em alguns
minutos. Por favor, repita estas palavras para mim:

MACA; MESA; MOEDA
(O entrevistador pode repetir os nomes 3 vezes, se necessario, mas a repeticdo nao é

pontuada)

O paciente repetiu corretamente as trés palavras? sim( ) nao( )
1. Em que ano estamos?1( ) O0( )
2. Em que més estamos?1( ) O( )

3. Que diadasemana é hoje?1( ) 0( )

Quais foram os trés objetos que pedi para vocé lembrar?
4 MAGCA1( ) O0( )

5.MESA1( ) O0( )

6. MOEDA1( ) O( )

TOTAL:

O participante esta apto para participar do estudo? ( ) Sim ( )Nao

Justificativa:

Pesquisador (a):




Data:
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ANEXO 5 — Questionario de Conhecimento em Diabetes — DKN-A
DIABETES KNOWLEDGE SCALE (DKN-A)

FORMA DE APLICACAO: auto aplicada com supervisio do pesquisador

Identificacao

INSTRUCOES: Este é um pequeno questionério para descobrir o quanto vocé sabe sobre diabetes.
Se vocé ndo souber a resposta certa, faga um circulo em volta da letra a frente de “Nao sei”.

1. Na diabetes SEM CONTROLE, o agucar no | 2. Qual destas afirmagGes é VERDADEIRA?

sangue é: A. Nao importa se a sua diabetes ndo esta sob controle,
A. Normal desde que vocé ndo entre em coma.
B. Alto B. E melhor apresentar um pouco de aglcar na urina para
C. Baixo evitar a hipoglicemia.
D. Ndo sei C. O controle mal feito da diabete pode resultar numa

chance maior de complica¢cdes mais tarde.
D. Naosei.
3. Afaixa devariagdo NORMAL da glicose no |4. A manteiga é composta principalmente de:

sangue é de: A. Proteinas
A. 70-110 mg/dI B. Carboidratos
B. 70-140 mg/dI C. Gordura
C. 50-200mg/dI D. Mineiras e vitaminas
D. Nao sei. E. Nao sei

5. 0O arroz é composto principalmente de: 6. A presenca de cetonas na urina é:

A. Proteinas A. Um bom sinal.
B. Carboidratos B. Um mau sinal.
C. Gordura C. Encontrado normalmente em quem tem diabetes.
D. Minerais e vitaminas D. Nao sei.
E. N&o sei.

7. Quais das possiveis complicagGes abaixo | 8. Se uma pessoa que esta tomando insulina apresenta uma
NAO estdo geralmente associadas a taxa alta de aglicar no sangue ou na urina, assim como
diabetes: presenca de cetonas, ela deve:

A.  Alteragdes na visao. A. Aumentar ainsulina.

B. Alteracdes nos rins B. Diminuir ainsulina.

C. Alteracdes nos pulmodes C. Manter a mesma quantidade deinsulina e a mesma dieta,
D. Nao sei. e fazer um exame de sangue e de urina mais tarde.

Nao sei.
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9. Se uma pessoa com diabetes estda |10. Se vocé sente que a hipoglicemia estd comegando, vocé
tomando insulina e fica doente ou nao deve:
consegue comer a dieta receitada: A. Tomar insulina ou hipoglicemiante oral imediatamente.
A. Ela deve parar de tomar insulina B. Deitar-se e descansar imediatamente.
imediatamente. C. Comer ou beber algo doce imediatamente.
B. Ela deve continuar a tomar insulina. D. Nao sei.
C. Ela deve usar hipoglicemiante oral
para diabete em vez de insulina.
D. Naosei.
11. Vocé pode comer o quanto quiser dos | 12. A hipoglicemia é causada por:

m o 0o = P

seguintes ALIMENTOS:
Macga

Alface e Agrido

O 0 ® >

Carne
Mel

Nao sei.

Excesso de insulina
Pouca insulina
Pouco exercicio

N3o sei

PARA AS PROXIMAS PERGUNTAS,
HAVERA 2 RESPOSTAS CERTAS.

13. Um QUILO é:

m o o = »p

Uma unidade de peso.

m o o = P

Igual a 1000 gramas.
Uma unidade de energia.
Um pouco mais que duas gramas.

N3o sei.

14. Duas das seguintes substitui¢cdes sdo corretas:

Um pao francés é igual a quatro (4) biscoitos de dgua e sal
Um ovo é igual a uma porg¢do de carne moida

Um copo de leite é igual a um copo de suco de laranja
Uma sopa de macarrdo é igual a uma sopa de legumes

N3o sei.

15. Se eu ndo estiver com vontade de comer o pao francés permitido na minha dieta para o café da manh3, eu

posso:

m o o = »p

Comer quatro (4) biscoitos de agua e sal
Trocar por dois (2) pdes de queijo médios
Comer uma fatia de queijo

Deixar pra la

N3o sei.




