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Resumo

Introdugao: A Escala de Cooper(EC), € um questionario de lingua inglesa, que avalia
a qualidade de vida, pds punc¢ao arterial, em arteriografia e angioplastias; A EC analisa
especificamente a preferéncia do paciente, em relagcdo aos acessos radial e femoral.
Objetivo: Traduzir e validar a EC, para o Portugués - Brasil. Método: O questionario
original foi traduzido e adaptado transculturalmente, seguindo o processo de validagao
linguistica utilizando 62 pacientes com doenga arterial oclusiva periférica (DAOP),
submetidos a arteriografia diagndstica do setor de hemodinémica do hospital Santa
Marcelina, Sdo Paulo. A analise de confiabilidade, foi realizada pelo processo de
validagao psicométrica, utilizando testes de reprodutibilidade, com intervalo de 24
horas e analise de consisténcia interna. A validade do construto foi testada com 62
pacientes, que responderam tanto a EC, como o questionario EUROQOL 5D-5L (EQL).
Resultado: A EC completa apresentou consisténcia interna moderada. A
confiabilidade e a reprodutibilidade do teste-reteste foram estimadas pelo calculo do
Coeficiente de Correlagao Intraclasse ( ICC). Os valores de ICC para cada questao
do questionario Cooper indicam excelente correlagdo entre elas (p<0,001). O ICC
variou entre 0,563 até 0,834 (valor excelente). Sendo notada correlacdo entre as
questbes da EC e do EQL. Conclusao: O instrumento EC foi traduzido para o
portugués — Brasil e teve sua validagdo linguistica e psicométrica realizada,
apresentando bons resultados de confiabilidade, através dos testes de consisténcia
interna e reprodutibilidade, assim como o construto, através da comparacao de suas

variaveis com as do instrumento EQL.
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Abstract

Background: The Cooper Scale (CS), is an English-language questionnaire
specifically designed to analyze the quality of life, after arterial puncture, in
arteriography and angioplasty; The CS specifically analyzes the patient’s preference,
between the radial and femoral arteries accesses. Objective: Translate and validate
the CS into Brazilian Portuguese. Methods: The original questionnaire was translated
and transculturally adapted, following the process of linguistic validation by employing
62 patients with peripheral occlusive arterial disease (PAOD), submitted to diagnostic
arteriography in the hemodynamic sector of the Santa Marcelina hospital, Sdo Paulo.
The reliability analysis was carried out through the psychometric validation process,
using reproducibility tests with a 24-hour interval and internal consistency analysis.
Construct validity was tested with 62 patients who answered both the CS and the
EUROQOL 5D-5L questionnaire (EQL).

Results: The complete CS showed moderate internal consistency. Test-retest
reliability and reproducibility were estimated by calculating the Intraclass Correlation
Coefficient (ICC). The ICC values for each question in the Cooper questionnaire
indicated an excellent correlation between them (p<0.001). The ICC ranged from 0.563
to 0.834 (excellent value). A correlation was noted between the CS and EQL questions.
Conclusion: The CS instrument was translated into Brazilian Portuguese and had its
linguistic and psychometric validation carried out, showing good reliability results,
through the internal consistency and reproducibility tests, as well as the construct, by

comparing its variables with those of the EQL instrument.
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1 INTRODUGAO

Denomina-se angiografia a visualizagao, com utilizacéo de raios-X e injegao de
contraste, da circulagcado sanguinea. A angiografia digital por subtragdo € uma melhoria
da técnica para obtengdo de melhores imagem’; nesse método a primeira imagem
adquirida antes da injecdo de contraste é subtraida das imagens subsequentes,
geradas com a injegao de contraste, criando uma imagem final com melhor definicao
dos vasos sanguineos?. Denomina-se arteriografia a angiografia de vasos arteriais.
Este exame diagndstico visa estudar, em detalhes, a anatomia arterial, especialmente
em busca de alteragbes patoldgicas, geralmente para a programacéao de tratamentos
cirargicos, ou, menos frequentemente, para avaliagao pos-procedimento de regides ja
tratadas. A doencga aterosclerdética € a mais frequentemente estudada na arteriografia,
porém outras menos frequentes também podem ser avaliadas (fistulas
arteriovenosas, traumatismos vasculares, etc).

O planejamento de uma arteriografia baseia-se na localizagao topografica da
doenga, na sua extensdo, na suspeita da provavel etiologia, na avaliagcdo das
comorbidades e na disponibilidade de materiais, a fim de garantir o sucesso do
procedimento diagnédstico. A escolha do sitio de pungdo adequado visa diminuir a
incidéncia de complicagdes, assim como otimizar o tempo de procedimento. O acesso
ideal, portanto, deve ser de facil localizagao, seja por referéncias anatdbmicas, ou por
pulsagéo e eventualmente por auxilio de métodos como a radioscopia e o ecodoppler?.

O acesso mais frequentemente utilizado € o femoral, por ser faciimente
identificado, ser superficial, passivel de compressédo eficiente e de grande
versatilidade. Entretanto com a evolugao tecnoldgica, os materiais adquiriram perfis
cada vez menores, (isto €, o tamanho da lesdo — em milimetros — que causam no vaso
em que entram é cada vez menor), dedicados ao setor, com melhor navegabilidade e
torque, o que permitiu 0 uso de novos sitios de pungdo, que por sua vez trazem
vantagens em relagdo ao acesso femoral classico. A artéria radial, por exemplo, se
tornou um sitio, frequentemente utilizado*.

A arteriografia diagndstica, quando realizada de maneira metddica e regrada
fornece bons resultados, com baixos indices de complicagéo®, porém, se trata de uma
técnica invasiva, que pode levar, como complicacdes relacionadas ao sitio em que é

realizada, a equimoses, hematomas, embolizagcdes, disseccdes arteriais,
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pseudoaneurismas, lesdes de nervo, fistulas arterio-venosas, infec¢gées no sitio de
puncao, oclusbes das artérias e até mesmo ao obito®

Ainda que haja alternativas ao procedimento invasivo da arteriografia, ela
continua a ser considerada o exame padrao ouro, sendo ainda utilizada em situaces
como na duvida diagnostica®, ou quando outros exames menos invasivos por algum
motivo ndo estdo disponiveis (por contraindicagdes clinicas ou falta de recursos
materiais).

A primeira descrigao do uso do acesso radial vem de 1948, quando Radner et
al” descreveram a cateterizagdo usando a dissecgéo da artéria radial; A primeira série
de casos foi descrita pelo Dr. Lucien Campeau, em 1989 7. Quatro anos depois Dr.
Ferdinand Kiemeneij publicou uma pequena série de casos com sua adaptacao a
técnica do Dr. Campeau, para implante de stent coronario®.

Desde entao esta técnica tem recebido grande aceitagao no universo da cardio-
intervencédo e radio intervenaéo visceral, chegando a representar aproximadamente
75% dos casos de intervencdo coronaria no Japéo*. Mesmo tendo sido utilizada
primariamente nas intervengdes coronarias, nao ha impeditivos que esta técnica seja
utilizada para outros territorios arteriais, inclusive, dos membros inferiores.

Dentre as desvantagens deste acesso, devemos lembrar de uma maior
exposicao a radiagéo®, principalmente nos primeiros casos, em que a equipe ainda
n&o adquiriu uma expertise no acesso'?, a maior dificuldade técnica tanto para puncao,
por ser uma artéria de menor calibre, como pelo trajeto a ser vencido, que possui
mais curvas e tortuosidades, além do vasoespasmo. Dentre as vantagens, podemos
citar o conforto do paciente, a maior facilidade para acompanhamento de
complicagdes imediatas pds procedimento, deambulagdo mais precoce, menor
tempo de internagao’®"'. Por ser uma artéria com mais facil hemostasia, seu acesso
permite uma deambulagao precoce e ndo necessita que o paciente figue acamado
apo6s o procedimento; uma redugéo no indice de sangramentos maiores também foi
identificada’®'3, especialmente pela hemostasia mais simples.

Portanto, trata-se de um acesso mais facil em populacbes especificas
(como obesos, pacientes com doenga vascular periférica, com presenca de
coagulopatias). %12 e com um resultado superior ao acesso femoral 34, na avalicao

da qualidade de vida pds puncgéo;
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A qualidade de vida pode ser definida como a percepcao do individuo em
relacdo ao meio em que vive e essa avaliagdo, tem sido adotada com mais

frequéncia para medir o sucesso de uma intervengdo.'415.16,

Na literatura é crescente o interesse por instrumentos, de qualidade de
vida, previamente validados para mensurar o impacto no desfecho. Para isso,
deve-se adotar critérios metodoldgicos sistematicos, com o objetivo de garantir
as caracteristicas psicométricas, linguisticas e culturais adaptadas a nova

populacdo de estudo’ 16,

Especificamente para arteriografias diagnosticas em doenga vascular
periférica em membros inferiores, estudos internacionais t€m um namero pequeno de
casos. Conhecendo o cenario nacional, onde ainda € necessaria a realizagdo, em
grande numero, de exames invasivos diagnosticos, como arteriografias de
membros inferiores e aortografias, ndo temos validagcdo de questionarios que
possam identificar qual a preferéncia, numa populacdo brasileira, entre exames
diagndsticos pelo acesso radial e femoral.

Diante desses fatores, ja existe um instrumento confidvel, desenvolvido
especificamente para avaliar a qualidade de vida pos pungao arterial, em lingua
inglesa — ANEXO 1, descrito inicialmente por Cooper e colaboradores' (conhecida
como Escala de Cooper), contudo, este ainda nao foi traduzido e validado para lingua

portuguesa, limitando seu uso em pacientes brasileiros.
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2. OBJETIVO

Traduzir e validar, para o portugués o questionario “POST-CATHETERIZATION
QUESTIONNAIRE” (ou Escala de Cooper).
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3. REVISAO DA LITERATURA

Questionarios sao instrumentos que podem avaliar a qualidade de vida
associada a métodos de tratamento de doengas, em concordancia com a reducao de
custos com atendimento de exceléncia para os pacientes . Os instrumentos de
pesquisa devem ser traduzidos e adaptados de acordo com a cultura e linguistica de
uma populagao local, seguindo procedimentos metodolégicos criteriosos para garantir

as caracteristicas psicométricas e linguisticas da regiéo a ser estudada’'® 7.

3.1 Processo de tradugao e validagao linguistica

Consta em documentos datados com mais de trés mil anos antes de Cristo, que
a interpretacdo simultanea ja era praticada no Egito antigo e no Império Romano.
Poetas da Roma antiga também fizeram tradugbes e adaptacgdes de textos literarios
da Grécia antiga para utiliza-los em pecas de entretenimento’®.

A traducao de um instrumento de pesquisa € o momento mais critico. A
qualidade da tradugao e comparacao dos resultados devem levar em consideracao os
aspectos étnicos e culturais da populacao do estudo, considerando frases coloquiais,
jargbes, expressoes idiomaticas e termos evocativos. Sem este cuidado técnico, os
estudos podem apresentar resultados ndo confiaveis e discrepantes por falta de

compreensao e interpretacao de palavras e termos adotados™®.

3.1.1 Tradugao

Para iniciarmos uma adaptacado transcultural podemos usar o método de
Traducgao Reversa;

A traducgao inicial de um instrumento deve ser realizada por um ou dois
tradutores profissionais independentes e bilingues. Os tradutores profissionais devem
ser nativos no idioma-alvo, ou seja, o portugués-Brasil, para melhor refletir as nuances
idiomaticas. Recomenda-se que um dos tradutores tenha conhecimento sobre os
conceitos técnicos do questionario, enquanto o outro tradutor deve ter conhecimento

geral, ndo especifico quanto a aplicagao técnica do instrumento. Para preservar a
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imparcialidade no processo de traducdo, os tradutores ndo devem receber
informacgdes sobre o estudo, tdo pouco devem se conhecer?® 2" 22, Essa metodologia
permite evitar vieses na tradugdo preliminar, possibilitando a comparacdo entre

versdes traduzidas com um melhor controle de qualidade da traducgéo e do contetido?®
43

3.1.2 Retrotraducgao

O processo de retrotraducao € considerado um processo adicional de controle
da traducao?*. Em consenso com os tradutores e autores do estudo, uma verso Unica
deve ser constituida no idioma-alvo para ser retrotraduzida por um tradutor
profissional nativo no idioma de origem do questionario original, bilingue no idioma-
alvo. Para manter a integridade do propdésito, o tradutor ndo deve ter contato com o
questionario original?’.

A verséo retrotraduzida deve ser utilizada como uma ferramenta que facilite a
identificacdo de palavras que podem ndo ser claras quanto a compreensao pela
populacao alvo. Para isso, termos, expressdes e palavras utilizadas no processo de
retrotradugdo sdo comparadas com o questionario original pelos autores do estudo e

deve receber aprovacao final do autor'’- 22,

3.1.3 Validagao linguistica

Para a avaliar a responsividade do formato e dos itens, um teste piloto
preliminar deve ser realizado junto a uma pequena amostra da populagao alvo. Os
individuos devem ser questionados verbalmente quanto a compreensdo e ao
significado de cada item do instrumento. Apds considerar as observag¢des do estudo
piloto, uma segunda amostra deve avaliar o instrumento quanto a clareza ou n&o dos
termos, palavras e expressdes utilizadas. Em caso de duvida ou ndo concordancia,
os participantes serao questionados a sugerir novas alternativas de como reescrever
os itens com a finalidade de propor uma linguagem mais clara e assim uma versao
final deve ser definida pelos autores do estudo, baseada nas sugestbes dos

participantes 17- 20. 22,
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Os individuos recrutados devem ser nativos no idioma alvo e devem fazer parte

da populacéo alvo, na qual o questionario sera aplicado'”- 21,

3.2 Validagao psicométrica

A validagdo psicométrica consiste em medir, por meios estatisticos, a
confiabilidade e validade de construto de um instrumento de pesquisa que avalia

conceitos e principios subjetivos?’.

3.2.1 Confiabilidade

A confiabilidade de um instrumento avalia a qualidade de um método de
mensuragdo. Ou seja, € a capacidade de reproduzir um resultado de forma
consistente no tempo e no espaco, com resultados cientificamente robustos’® 21,

A confiabilidade de um questionario pode ser avaliada através da consisténcia
interna ou homogeneidade e dos fatores de reprodutibilidade (Teste-reteste). Contudo,
€ importante ressaltar que estimativas de confiabilidade podem variar de acordo com
a forma de administracdo, aspectos do ambiente e caracteristicas da amostra.
Portanto, os resultados de uma pesquisa, utilizando instrumentos de medida, devem
ser interpretados quando as condigdes de avaliagdo e a abordagem estatistica forem

claros e coerentes?.

° Consisténcia Interna

A Consisténcia Interna indica se as subpartes de um instrumento medem a
mesma caracteristica, ou seja, se os resultados sdo homogéneos e se estes se
correlacionam em um mesmo construto. Para que um questionario seja considerado
confiavel e apropriado para ser administrado em uma determinada populagao, espera-
se que suas dimensdes sejam interpretadas da mesma forma?'.

A maioria dos estudos avalia a Consisténcia Interna de um instrumento por
meio do Coeficiente Alpha de Cronbach. Esta medida reflete o grau de covariancia

entre os itens de uma escala? 27,
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° Reprodutibilidade (teste-reteste)

A estabilidade de um instrumento € medida através da similaridade de
resultados obtidos em momentos distintos, quando aplicados em uma mesma
populagao de estudo. Esse método, requer que os escores se mantenham similares
nos diferentes intervalos de tempo em que o teste foi aplicado. Para isso, o Coeficiente
de Correlagao Intraclasse (Intraclass Correlation Coefficient, ICC) € um dos testes
mais utilizados para determinar a estabilidade de variaveis continuas, pois leva em
consideracéo os erros de medida?.

A confiabilidade do Teste-reteste tende a diminuir a medida que o tempo de
reaplicacdo do teste é prolongado. Para que as medigdes influenciem minimamente
na interpretacao da confiabilidade, considera-se adequado um intervalo de tempo de

até 14 dias entre os testes?'.

3.2.2 Validade do Construto

A validade de construto mede a correlagao das pontuagdes do instrumento a
ser validado com os escores de outro instrumento que avalie um construto similar.
Esse método permite verificar se o instrumento avaliado esta fortemente

correlacionado a outras medidas ja validadas na populagéo alvo?®.
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4. METODOS
4.1 Aspectos Eticos

O protocolo deste estudo foi aprovado pela Sistema Gerenciador de projetos
de pesquisa (SGPP) — do Hospital Israelita Albert Einstein(HIAE) -sp e (SGPP do
HIAE—: 3535-18) (Anexo 1), registrado na Plataforma Brasil e aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein e do Hospital Santa

Marcelina ( Co-participante) (Anexo 2 e 3)..

4.2 Padronizagao dos exames

Todos os exames foram realizados por médicos com experiéncia, nos exames
€ nos acessos a serem utilizados; Foram utilizados os protocolos padrdes do hospital
Santa Marcelina — Sao Paulo, que por sua vez sdo adaptagdes de protocolos
internacionais 2°-3°. Sera realizada uma compressdo manual da artéria femoral, por 15
minutos, seguido de curativo compressivo, associado a imobilizagcdo da perna
puncionada do paciente, por um periodo de 6 horas. Na artéria radial, sera realizado
compressao manual por 15 minutos, seguida de curativo compressivo e imobilizagao
do punho do paciente por um periodo de 4 horas.

Os critérios de inclusao e exclusao serdo os seguintes:

4.2.1 Critérios de inclusao

e Pacientes com doencga arterial periférica, ja com indicagcdo de realizagdo de
arteriografia diagnéstica no hospital Santa Marcelina, que concordaram em

participar do estudo e que assinaram o TCLE.

4.2.2 Critérios de exclusao

e Pacientes com teste de Barbeau tipo 4
o Falha na tentativa de cateterizacdo de qualquer via de acesso

e Pacientes com oclusao de artéria ulnar, radial ou artéria femoral



Métodos |14

e Pacientes que n&o queriam participar do estudo.

e Pacientes com coagulopatias conhecidas (analisadas pelo hemograma e
coagulograma)

e Pacientes com artéria radial de didmetro inferior a 2 mm, (definido por
Ultrassonografia, modo-B).

e Pacientes analfabetos

4.3 Delineamento do processo de adaptacao transcultural linguistica do

instrumento Escala de Cooper (EC)

O processo de validagéo linguistica da versao no idioma inglés da Escala de
Cooper (EC) (Anexo 4) foi autorizado pelo autor Christopher J. Cooper, M.D., (Anexo
4).

Em conformidade com as normas internacionais — com as adaptacgdes culturais,
estruturais, conceituais e semanticas subsequentes — de forma que os pacientes
possam responder o questionario de forma adequada, foi realizado a tradugao e
retrotradugao do questionario EC, que consiste na resposta de uma série de perguntas,
relacionadas especificamente ao procedimento, através de uma escala visual de 0-10,
no qual sera avaliado o desconforto geral, dores nas costas, capacidade de usar o

banheiro, capacidade de se alimentar, capacidade de se cuidar sozinho e ou de andar.

4.3.1 Fase 1: Processo de tradugdo do instrumento EC do idioma original

(10) em inglés para o idioma-alvo (lIA), portugués — Brasil

As tradugdes do questionario do 10 para o IA foram produzida por um
profissional independente, brasileiro nativo, bilingue, com conhecimento e fluéncia no
idioma inglés. Com a intengdo de promover a imparcialidade no desenvolvimento
linguistico, o tradutor n&o teve contato antes, durante ou apés o processo de tradugao
do instrumento, assim como também n&o recebeu informagdes sobre o objetivo do
estudo ou sobre o construto do instrumento. O tradutor foi orientado a realizar a
traducdo semantica e nao apenas literal, com uso de palavras que produzam o mesmo

impacto no nosso contexto cultural.
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O tradutor tinha experiéncia em tradugao de artigos na area de medicina e com
conhecimento sobre conceitos de tradugdo para adaptagdo linguistica de
instrumentos de pesquisa,;

O tradutor era juramentado com conhecimento em terminologias, expressoes
idiomaticas e de linguagem informal nos idiomas portugués — Brasil e inglés'® 20,

O instrumento original foi enviado ao tradutor via correio eletrbnico. As
referencias do tradutor, o instrumento original e a tradugéo da fase 1 e encontram-se
nos Anexos 5, 6. E 7.

Apds, foi feita uma reunido entre os autores da pesquisa, junto com um comité
composto por dois cirurgides vasculares, dois enfermeiros e um cardiologista, todos
com experiéncia em procedimentos de puncio vascular e que trabalham no setor de
hemodinamica do hospital santa marcelina, para avaliarem e darem sugestoes,

formatando assim uma segunda versao traduzida do questionario-( anexo 8);

4.3.2 Fase 2: Processo de retrotradugao (backward translation)

A verséo final do questionario EC em portugués — Brasil foi enviada a um
tradutor profissional, nativo no idioma inglés, bilingue, fluente no idioma portugués —
Brasil, para a tradugdo do portugués para inglés. Com o intuito de garantir
imparcialidade durante esse processo, o profissional ndo teve acesso a versao
original do instrumento e ao objetivo do estudo. As referencias do tradutor encontra-
se no Anexo 9.

A versao retrotraduzida (Anexo 10) foi comparada com a versao original, pelo
comité multidisciplinar deste estudo e pelos autores do projeto, por meio da
comparagao com o texto original, para correcdo das discrepancias sendo
elaborado uma versao final de consenso (anexo 11).

Nessa versao, cuidado foi tomado para que se resguardar as equivaléncias
semanticas (palavras com mesmo significado) e idiomaticas (equivaléncia de
girias e expressodes coloquiais), apresentando vocabulario simples e direto.

4.3.3 Fase 3: Processo de avaliagdao cognitiva doinstrumento

Com o objetivo de determinar se a tradugao do instrumento era aceitavel, com

linguagem apropriada e de simples compreensao pela populagdo alvo, um estudo



Métodos |16

piloto foi aplicado em cinco pacientes do hospital santa marcelina, com necessidade
de arteriografia diagnéstica.

Nessa etapa, foi avaliado dificuldades no entendimento do questionario e
solicitado aos pacientes que dessem sugestdoes, em relagao aos termos utilizados,
para mais facil compreensao do constructo. Em posse das sugestbes, o
questionario foi reanalisado pelos autores, gerando a versao final do questionario
(anexo 12).

Foi decidido, manter as perguntas de avaliagdo cognitiva, nos primeiros 60
pacientes, ja com a versao final EC — Brasil, durante o tempo 1 de analise; Devido a

auséncia de novas sugestdes desses pacientes, os mesmos foram incluidos na

analic~ ~~tntinbine mmven A pronscns As alidaaxa

4.4 Delineamento do processo de validagao psicométrica do instrumento

de pesquisa Escala de Cooper

Originalmente foram captados 80 pacientes, sendo que apenas 62 pacientes

foram elegiveis, devido aos critérios de excluséo.
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Apos tradugéo e adaptacédo cultural, a versao final do instrumento foi testada
quanto a confiabilidade nesses 62 pacientes e a validade de construto entre os

mesmos 62 pacientes.

e Reprodutibilidade (Teste-reteste) e Consisténcia Interna

A Confiabilidade do questionario com a versdo em portugués - Brasil da EC foi
avaliada através dos testes de reprodutibilidade (Teste-reteste) e de Consisténcia
Interna. O instrumento foi aplicado em um grupo de 62 pacientes em diferentes
intervalos de tempo, sendo considerados a primeira aplicagdo do instrumento (T1),
imediatamente apds a retirada do introdutor e aplicado a compressao e apés um
intervalo de 24 horas (T2)3"32,

O teste foi realizado por diferentes entrevistadores, entre os tempos 1 e 2 para
evitar viés.

Originalmente seria determinado um tempo 3, com 7-14 dias apds a aplicagao
do tempo 1, porém devido ao grande numero de perdas, foi decidido por manter

apenas os tempos 1 e 2;

e Validade de construto

A validade do construto foi testada, avaliando-se 62 pacientes,
gue responderam ao questionario EC em portugués do Brasil e ao EUROQOL 5D-
5L validado?'.

O fluxograma representativo do desenho deste estudo, incluindo o

processo de validagao psicométrica, pode ser observado na Figura 2.
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4.5 Populacgao de estudo e critérios de inclusdo e exclusao para validagao

linguistica e psicométrica

Foram considerados participantes deste estudo, maiores de 18 anos, que
fizessem parte do Sistema Unico de Saude (SUS), pacientes com doenca arterial
periférica, ja com indicagdo de realizagdo de arteriografia diagndstica no hospital
Santa Marcelina, que concordarem em participar do estudo e que assinarem o TCLE
(anexo 13). Sendo os critérios de ndo-incluséo:

Pacientes com teste de Barbeau tipo 4 ou com oclusao de artéria ulnar ou com
coagulopatias conhecidas (analisadas pelo hemograma e coagulograma) ou
com artéria radial de didmetro inferior a 2 mm, (definido por Ultrassonografia,
modo-B), o que impossibilitaria a pung¢éo da artéria radial;

Falha na tentativa de cateterizacdo de qualquer via de acesso e pacientes
analfabetos ou que ndo quisessem participar do estudo.

Devido o estudo também incluir, para uma futura analise, sobre qualidade de

vida, em relagdo a puncao da artéria radial e da artéria femoral, todos os pacientes
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foram randomizados logo apés terem aceitado participar do estudo, como pode visto

na figura 3;

pacientes com
necessidade de
arteriografia que

assinaram o TCLE
critérios de exclusao
randomizagao
simples
|
| |
paciente com arteriografia Pacientes com artériografia
realizada pela artéria radial realizado pela artéria Femoral
|
questionario de que_stionério c:le
qualidade de vida — qualidade de vida
euroquol e Cooper T! euroquol e cooper ,t1
questionario de L
i . questionario de
 cualode o via, 2
Euroquol e cooper t2 apoés o procedimento
uroqu P Euroquol e cooper t2

Figura 3. Fluxo de inclusao dos pacientes para analise dos dados e tempos de aplicagao dos
questionarios

4.6 Instrumentos do estudo

Para avaliar as caracteristicas demograficas e realizar a validagao linguistica e
psicométrica do questionario escala de cooper para a populagao brasileira foram

empregados os seguintes instrumentos:
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e Questionario sécio-demografico e clinico:
Este questionario avalia questdes relacionadas a identificacdo do paciente
(idade, indice de massa corporal, género, comorbidades, anatomia da artéria alvo),

além de complicagdes precoces ligadas a pungao arterial (Anexo 14).

e Questionario “POST- CATHETERIZATION QUESTIONNAIRE” ou Escala de
Cooper

Desenvolvido nos estados unidos, pelo dr Cooper, esse questionario visa
avaliar a qualidade de vida pds puncéo arterial através de 7 perguntas; Inicialmente
com a avaliagao da preferéncia do paciente em relagcédo ao local da puncgao arterial,
entre a artéria radial ou a artéria femoral, com 5 opcdes possiveis respostas; Assim
como analisa, o desconforto do paciente apds a pungéo, em outras 6 perguntas, com

respostas variando entre 0-10, como pode ser visto no anexo 12.

e Questionario EUROQOL 5D-5L

O questionario EUROQOL 5d-51 € um instrumento genérico de avaliagéo de
qualidade de vida composto por cinco questdes que avaliam questdes similares como:
Mobilidade, cuidados pessoais, atividades habituais, dor e mal estar, ansiedade e
depresséo, todos com 5 respostas possiveis. E uma avaliagao geral de bem estar em
relagéo a saude que varia de O (pior) a 100 (melhor). Este instrumento foi previamente

traduzido e validado para o portugués do Brasil. (Anexo 15)

4.7 Método de aplicagao dos instrumentos

e Validagao linguistica:

Foram avaliados os paciente com necessidade de arteriografia diagndstica,
presentes no hospital Santa Marcelina;

Profissionais treinados e preparados, nativo no idioma portugués - brasil,
bilingue, fluente em Ingles, médicos cirurgides vasculares, explicaram aos pacientes
0 objetivo do estudo e perguntaram se teriam disponibilidade e interesse em participar.

Apos o aceite do paciente, o teste de compreensédo do instrumento EC foi

realizado em entrevistas individuais, em salas reservadas.
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Cada pergunta do instrumento foi lida em tom claro e pausado aos pacientes;
em seguida, foi pedido que fizessem uma breve analise da construgdo das perguntas
avaliando a compreensdo das questdes e se tinham algum comentario a ser feito

sobre as mesmas.

e Validagao psicométrica
Seguindo o desenho do estudo, os pacientes foram avaliados 24 h, apds a
realizacdo do exame e os mesmos responderam aos questionarios, EC e EUROQUOL
5D-5L; Devido a Sars-Cov-19, o desenho original do estudo que seria com pacientes
nao internados, foi abandonado, sendo também incluidos pacientes internados;
Devido a maioria desses pacientes, nao retornarem ao ambulatério de cirurgia
vascular, antes de um procedimento cirurgico invasivo, (como uma angioplastia);
Decidimos por nao realizar a analise de 5-7 dias apds a pung¢ao, com o objetivo

de evitar um viés de analise nas respostas dos questionarios.

4.8 Teste estatistico

As analises estatisticas foram realizadas utilizando o pacote estatistico SPSS
— Statistical Package for Social Sciences (v25.0) e o nivel de significancia foi
estabelecido como 0,05 ou 5%.

Previamente ao inicio da analise, os dados foram avaliados quanto a sua
normalidade por meio do teste de Shapiro-Wilk.

O teste nao paramétrico de Wilcoxon foi utilizado para verificar a existéncia de
diferencas na pontuacao do questionario de Cooper e de EUROQOL entre os dois
tempos em que foram aplicados.

Para a avaliacdo da validade de constructo, foi realizada a analise de
correlagao interclasse por meio do coeficiente de correlagcdo de Spearman entre a
pontuacao obtida pelo Escala de Cooper e a pontuacgao obtida por meio do EUROQOL.

Para avaliagao da consisténcia interna do instrumento (Escala de Cooper), foi

aplicado o coeficiente alpha de Cronbach.
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Para analise da reprodutibilidade, foi estimado o coeficiente de correlacéo
intraclasse (ICC) do instrumento (Escala de Cooper) por meio do teste-reteste nos

dois diferentes tempos em que foi aplicado.



RESULTADOS




Resultados |24

5. RESULTADOS

5.1 Amostra

Os pacientes foram captados, no setor de hemodindmica do hospital Santa
Marcelina, entre os anos de 2020, até 2023; Originalmente, foram selecionados 80
pacientes, destes apenas 62 foram considerados elegiveis;

Foram notados 8 casos em que os pacientes apresentavam Barbeau tipo 4, 7
casos que apresentaram uma artéria radial < 2 mm, 3 pacientes analfabetos; 2
pacientes nao apresentavam dados do motivo de sua exclusao;

A versao em portugués do Brasil do questionario Escala de Cooper foi aplicada
em uma amostra de 62 paciente (n = 62) de ambos os sexos. Nenhum paciente se
recusou a participar.

Todos os pacientes que participaram do processo de validacdo psicométrica
deste estudo passaram por uma arteriografia diagnéstica.

A maioria dos pacientes era do sexo masculino 54,8% (n = 34); 56,5% (n=35)
dos pacientes realizaram pungao por via femoral; 62% (n =38) estavam internados no
hospital, 43,5% (n=27) possuiam alguma limitagao funcional e 5.5% (n=3) realizaram
punc¢ao radial prévia;

Na tabela 1 podemos notar todas as andlises descritivas, das analises

categoricas realizadas;
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Tabela 1. Descricao das variaveis categoricas do estudo, na amostra total de pacientes

(N=62)
Variaveis Categorias N %
Tipo 1 36 58.1
Barbeu Tipo Tipo 2 19 30.6
Tipo 3 7 11.3
Total 62 100
Radial 27 435
Grupo Internagao Femoral 35 56.5
Total 62 100
Origem Internadc_) 38 61.3
Ambulatorial 24 38.7
Genero Masc_ul_ino 34 54.8
Feminino 28 452
Ausente 22 35.5
Presente com Controle com 1 12 194
Farmaco
Presente com Controle com 2 19 30.6
Hpertensao Arterial Farmacos
Presente com Controle com 3 9 14.5
Farmacos ou sem controle adequado
Total 62 100
Controlada sem insulina 14 22.6
Controlada com insulina 14 22.6
Diabetes melitus Sem controle com ou sem insulina 1 1.6
Total 62 100
N&o ou parou a mais de 10 anos 22 35.5
_ Parou entre 1-10 anos 22 35.5
Tabagismo Ainda fuma < 1 maco dia 12 194
Ainda fuma com > 1 maco dia 6 9.7
Total 62 100
Nao 28 45.2
Elevada e sem controle 7 11.3
Elevada e com controle por dieta 7 11.3
DLP Elevada e com controle por dieta e 20 32.3
por farmacos
Total 62 100
Sem alteragao 35 56.5
Com limitacdo, mas sem necessitar 20 32.3
de auxilio de terceiros
Status funcional Limitacdo que necessita de alguma 7 11.3
assisténcia de terceiros para
atividades diarias
Total 62 100
Normal 54 87.1
cl > 90, com evidéncias de lesao renal 1 1.6
por qq outro exame
Status renal ol 60-89 4 6.5
cl 59-30 3 4.8
Total 62 100

Continua
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Continuagao

T _ , Radial esquerda 26 96.3
Artéria utilizada: grupo radial Total 57 100
Femoral direita 20 571
Artéria utilizada: grupo femoral Femoral esquerda 15 42.9
Total 35 100
Nao 62 100
Troca de acesso Sim 0 0
Total 62 100
. . Nao 62 100
Erro técnico da puncgao .
originalmente objetivada Sim 0 0
Total 62 100
4f 1 1.9
5f 45 83.3
Introdutor 6f 8 148
Total 54 100
Nao 43 78.2
Acesso femoral prévio Sim 12 21.8
Total 55 100
_ . Nao 52 94.5
Cate pela radial prévio a .
esquerda Sim 3 5.5
Total 55 100
Nao 58 95.1
Uso de pulseira Sim 3 49
Total 61 100
Nao 6 10.9
Uso de guia hidrofilico Sim 49 89.1
Total 55 100
Nao 35 63.6
Uso de guia teflonado Sim 20 36.4
Total 55 100
Kinking de artéria radial N_ao 27 100
>45graus Sim 0 0
Total 27 100
Nao 27 100
Looping de radial Sim 0 0
Total 27 100
Tortuosidade ou looping de Ausente 27 100
artéria braquial P Presente 0 0
Total 27 100
Tortuosidad | na d Ausente 27 100
Toquosdads ouooping e 0 o
Total 27 100
i N Unchecked 53 85.5
Tipo de cateter utilizado Checked 9 145

Pi itperf
(Pigmerritperforma) Total 62 100
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Tipo de cateter utilizado
(Pigmerritimpress)

Tipo de cateter utilizado
(Pigcordis)

Tipo de cateter utilizado
(Outro tipo)

Tipo de lesao arterial

Necessidade de cirurgia para

tratar lesdo pés-puncgao

Perviedade arterial radial ap6s
retirada do curativo vista com

doppler ou pelo pulso

Compressao da artéria ulnar

MOBILIDADE M1

MOBILIDADE M2

CUIDADOS PESSOAIS M1

Continuagao

CUIDADOS PESSOAIS M1
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Unchecked 61 98.4
Checked 1 1.6
Total 62 100
Unchecked 20 32.3
Checked 42 67.7
Total 62 100
Unchecked 59 95.2
Checked 3 4.8
Total 62 100
Ausente 54 96.4
Ruptura da artéria 2 3.6
Total 56 100
Ausente 56 100
Presente 0 0
Total 56 100
Ausente na retirada do introdutor 4 14.8
Presente apos retirada do introdutor 23 85.2
Total 27 100
Nao 44 78.6
Sim 12 214
Total 56 100
Nao tenho problemas em andar 16 25.8
Tenho problemas leves em andar 18 29
Tenho problemas moderados em andar 12 194
Tenho problemas graves em andar 10 16.1
Sou incapaz de andar 6 9.7
Total 62 100
Nao tenho problemas em andar 17 27.4
Tenho problemas leves em andar 26 41.9
Tenho problemas moderados em andar 10 16.1
Tenho problemas graves em andar 6 9.7
Sou incapaz de andar 3 4.8
Total 62 100
Nao tenho problemas para me lavar ou 40 64.5
me vestir
Tenho problemas leves para me lavar 10 16.1
ou me vestir
Tenho problemas moderados para me 8 12.9
lavar ou me vestir
Tenho problemas graves para me lavar 3 4.8
ou me vestir
Sou incapaz de me lavar ou vestir 1 1.6

sozinho/a



CUIDADOS PESSOAIS M2

ATIVIDADES HABITUAIS M1
Ex. Trabalho, estudos,
atividades domésticas,

atividades em familia
ou de lazer

ATIVIDADES HABITUAIS M2
Ex. Trabalho, estudos,
atividades domésticas,

atividades em familia ou de
lazer

DOR/MAL ESTAR M1

DOR/MAL ESTAR M2

ANSIEDADE E
DEPRESSAO M1

Continuagao

ANSIEDADE E
DEPRESSAO M1
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Total

Nao tenho problemas para me lavar ou
me vestir
Tenho problemas leves para me lavar
ou me vestir
Tenho problemas moderados para me
lavar ou me vestir
Tenho problemas graves para me lavar
ou me vestir
Sou incapaz de me lavar ou vestir
sozinho/a
Total

Nao tenho problemas em realizar as
minhas atividades habituais
Tenho problemas leves em realizar
as minhas atividades habituais

Tenho problemas moderados em

realizar as minhas atividades habituais
Tenho problemas graves em realizar as
minhas atividades

Habituais
Total

Nao tenho problemas em realizar as
minhas atividades habituais
Tenho problemas leves em realizar
as minhas atividades habituais

Tenho problemas moderados em

realizar as minhas atividades habituais
Tenho problemas graves em realizar as
minhas atividades

Habituais
Total
Nao tenho dores ou mal-estar
Tenho dores ou mal-estar leves
Tenho dores ou mal-estar moderados
Tenho dores ou mal-estar fortes
Tenho dores ou mal-estar extremos
Total
Nao tenho dores ou mal-estar
Tenho dores ou mal-estar leves
Tenho dores ou mal-estar moderados
Tenho dores ou mal-estar fortes
Total
Nao estou ansioso/a ou deprimido/a
Estou levemente ansioso/a ou
deprimido/a
Estou moderadamente ansioso/a ou
deprimido/a

Estou muito ansioso/a ou deprimido/a
Estou extremamente ansioso/a ou

62
40

14

62
30

13

11

62
29

22

62
14
23
10
11

62
21
23

62
27
18

100
64.5

22.6
9.7
1.6
1.6

100
48.4

21
17.7

12.9

100
46.8

35.5
14.5

3.2

100
22.6
371
16.1
17.7
6.5

100
33.9
371
14.5
14.5
100
43.5

29

6.5

16.1
4.8
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deprimido/a
Total 62 100
Nao estou ansioso/a ou deprimido/a 35 56.5
Estou levemente ansioso/a ou 17 27.4
deprimido/a
ANSIEDADE E Estou modezjadarne_gt? ansioso/a ou 7 11.3
X eprimido/a
DEPRESSAO M2 Estou muito ansioso/a ou deprimido/a 2 3.2
Estou extremamente ansioso/a ou 1 1.6
deprimido/a
Total 62 100
Prefiro muito 20 32.3
Provavelmente prefiro 8 12.9
Tanto faz qual 21 33.9
COOPER 1 (M1) Provavelmente prefiro 3 4.8
Prefiro muito 10 16.1
Total 62 100
Prefiro muito 12 19.4
Provavelmente prefiro 17 27.4
COOPER 1 (M2) Tanto faz qual 24 38.7
Prefiro muito 9 14.5
Total 62 100

N: Numero de individuos

Inicialmente as variaveis numéricas foram testadas quanto a Normalidade da
distribuicdo dos dados. Para comparacado de dados quantitativos, existem dois tipos
de testes que podem serutilizados: os testes paramétricos e os testes ndo paramétricos.
A escolha baseia-se principalmente na distribuicdo dos dados. Se essa distribuicao
apresentar caracteristicas de normalidade, usamos um teste paramétrico. Se nao for
observada normalidade, utilizamos testes ndo paramétricos. Assim, inicialmente, foi
utilizado o teste Shapiro-Wilk para verificar se as varidveis numéricas estavam

distribuidas de acordo com os padrées de normalidade.

Tabela 2. Resultado do teste de Shapiro-Wilk para verificar a normalidade das
variaveis quantitativas do estudo relacionadas aos questionarios Cooper e EUROQOL
Shapiro-Wilk
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gl: grau de liberdade; *p<0,05

Obs. Valores de p menores que 0,05 indicam variaveis que ndo obedeceram a distribuicdo normal dos
dados. Desta forma, todas as variaveis analisadas ndo obedeceram a distribuicdo normal dos dados e,

Variaveis Estatisticas Gl P
MOBILIDADE M1 0,875 58 <0,001*
MOBILIDADE M2 0,844 58 <0,001*
CUIDADOS PESSOAIS M1 0,688 58 <0,001*
CUIDADOS PESSOAIS M2 0,664 58 <0,001*
ATIVIDADES HABITUAIS M1 0,780 58 <0,001*
ATIVIDADES HABITUAIS M2 0,779 58 <0,001*
DOR/MAL ESTAR M1 0,874 58 <0,001*
DOR/MAL ESTAR M1 0,827 58 <0,001*
ANSIEDADE/DEPRESSAO M1 0,785 58 <0,001*
ANSIEDADE/DEPRESSAO M2 0,706 58 <0,001*
QUAO BOA OU RUIM A SAUDE ESTA HOJE (M1) 0,911 58 <0,001*
QUAO BOA OU RUIM A SAUDE ESTA HOJE (M2) 0,894 58 <0,001*
COOPER 1 (M1) 0,855 58 <0,001*
COOPER 1 (M2) 0,854 58 <0,001*
COOPER 2 (M1) 0,922 58 <0,001*
COOPER 2 (M2) 0,872 58 <0,001*
COOPER 3 (M1) 0,863 58 <0,001*
COOPER 3 (M2) 0,818 58 <0,001*
COOPER 4 (M1) 0,637 58 <0,001*
COOPER 4 (M2) 0,541 58 <0,001*
COOPER 5 (M1) 0,640 58 <0,001*
COOPER 5 (M2) 0,631 58 <0,001*
COOPER 6 (M1) 0,680 58 <0,001*
COOPER 6 (M2) 0,526 58 <0,001*
COOPER 7 (M1) 0,760 58 <0,001*

portanto, foram utilizados testes nao-paramétricos nas analises subsequentes

5.2 Tradugao e adaptacgao transcultural

Durante a avaliacdo dos pacientes sobre o instrumento, feito em 60 pacientes;
das 7 questdes apresentadas, nenhuma apresentou um nivel de incompreensao ou
nao aceite de alguns termos e palavras empregadas. Apenas cinco pacientes
consideram o tempo para leitura das questdes muito longo, na primeira pergunta e
uma considerou o tempo de leitura muito longo na pergunta 3-4-5e 7.

E um paciente referia ter tido dificuldade para compreender a questédo 1, porém
nao informou qual era essa dificuldade e ndo ofertou nenhum comentario.

Nao houveram sugestbes dos pacientes para determinadas palavras ou termos

utilizados durante o processo de tradug¢ao do questionario;
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As respostas dessas perguntas encontram-se no Quadro 2.

Tabela 3. Avaliagao das questoes do questionario Escala de Cooper, com suas respostas

Pergunta 1
Nao 59 98.3
Teve alguma dificuldade para compreender a Sim 1 1.7
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para responder a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 59 100
Desconhecia alguma palavra presente na Sim 0 0
questao? Total 59 100
Nao 60 100
Encontrou alguma ambiguidade na questao? Sim 0 0
Total 60 100
Nao 55 91.7
Considera que o tempo gasto para ler e Sim 5 8.3
responder a questao foi muito longo? Total 60 100
Pergunta 2
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para compreender a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para responder a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Desconhecia alguma palavra presente na Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Encontrou alguma ambiguidade na questao? Sim 0 0
Total 60 100
Nao 59 100
Considera que o tempo gasto para ler e responder Sim 0 0
a questéao foi muito longo? Total 59 100
Pergunta 3
" Nao 60 100
Teve glguma dificuldade para compreender a Sim 0 0
questao? Total 60 100
- . Nao 59 100
Teve glguma dificuldade para responder a Sim 0 0
questao? Total 59 100
_ Nao 60 100
DescoNnhema alguma palavra presente na Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100

Encontrou alguma ambiguidade na questao? Sim 0 0
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Total 60 100
Nao 59 98.3
Considera que o tempo gasto para ler e responder Sim 1 1.7
a questao foi muito longo? Total 60 100
Pergunta 4
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para compreender a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para responder a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Desconhecia alguma palavra presente na Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Encontrou alguma ambiguidade na questao? Sim 0 0
Total 60 100
Nao 59 98.3
Considera que o tempo gasto para ler e responder Sim 1 1.7
a questéao foi muito longo? Total 60 100
Pergunta 5
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para compreender a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 58 100
Teve alguma dificuldade para responder a Sim 0 0
questao? Total 58 100
Nao 60 100
Desconhecia alguma palavra presente na Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 58 100
Encontrou alguma ambiguidade na questao? Sim 0 0
Total 58 100
Nao 59 98.3
Considera que o tempo gasto para ler e responder Sim 1 1.7
a questéao foi muito longo? Total 60 100
Pergunta 6
Nao 59 100
Teve alguma dificuldade para compreender a Sim 0 0
questao? Total 59 100
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para responder a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Desconhecia alguma palavra presente na Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Sim 0 0

E t | biguidade na questao?
ncontrou alguma ambigui qu Total 60 100
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Nao 59 100
Considera que o tempo gasto para ler e responder Sim 0 0
a questao foi muito longo? Total 59 100
Pergunta 7
Nao 59 100
Teve alguma dificuldade para compreender a Sim 0 0
questao? Total 59 100
Nao 60 100
Teve alguma dificuldade para responder a Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Desconhecia alguma palavra presente na Sim 0 0
questao? Total 60 100
Nao 60 100
Encontrou alguma ambiguidade na questao? Sim 0 0
Total 60 100
Nao 59 98.3
Considera que o tempo gasto para ler e responder Sim 1 1.7
a questédo foi muito longo? Total 60 100

5.3 Consisténcia Interna

Para verificar a consisténcia interna e a confiabilidade geral do questionario
Cooper (aplicado no tempo M1), foi calculado o alpha de Cronbach. Valores entre 0 a
0,21 indicam uma consisténcia interna pequena; 0,21 a 0,40 razoavel; 0,41 a 0,60
moderada; 0,61 a 0,80 substancial e 0,81 e 1,0 quase perfeita.

A coluna Correlacao do item-total corrigida indica as correlagdes entre cada item
e o score total do questionario. Os valores na coluna “Alfa de Cronbach se o item for
deletado” indicam os valores de alpha total se determinado item n&o for incluido no
célculo. Neste caso, podemos observar se a exclusao de algum item aumenta o valor

de alpha de Cronbach e torna o questionario mais confiavel.

Tabela 4. Andlise da Consisténcia Interna para as sete questdoes que compéem o
questionario Cooper (aplicado no tempo M1), na amostra total de 62 pacientes

Alpha de Cronbach = 0.519 Média Desvio Alpha de Cronbach se
Padrao item deletado
Cooper 1 2.53 1.39 0.535

Cooper 2 2.81 2.28 0.475
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Cooper 3 2.40 2.36 0.452
Cooper 4 0.81 1.48 0.455
Cooper 5 1.39 2.48 0.388
Cooper 6 0.71 1.15 0.407
Cooper 7 2.87 3.60 0.432

Obs. O questionario de Cooper completo apresentou consisténcia interna moderada (alpha de
Cronbach = 0,519). De acordo com a coluna “Alfa de Cronbach se o item for excluido”, todos os
itens do questionario contribuem favoravelmente para a consisténcia interna da escala utilizada.
A exclusao da questao 1 do questionario de Cooper aumentaria um pouco o valor de alpha de
Cronbach (0,535).

5.4 Reprodutibilidade (Teste-reteste)

A confiabilidade e a reprodutibilidade do teste-reteste nos dois diferentes tempos
em que foi aplicado o questionario Cooper foram estimadas pelo calculo do ICC
(Coeficiente de Correlagao Intraclasse). Valores entre <0,4 indicam ICC pobre; 0,4 a
0,6 razoavel; 0,6 a 0,75 bom e 0,75 a 1,0 excelente.

Tabela 5. Anadlise de confiabilidade do teste-reteste para o questionario Cooper (N=62)

Confiabilidade - Cooper Correlagao 95% IC p
Intraclasse (ICC)

Cooper 1 0,708 (0,515-0,824) <0,001*
Cooper 2 0,563 (0,270-0,738) <0,001*
Cooper 3 0,790 (0,652-0,873) <0,001*
Cooper 4 0,816 (0,695-0,889) <0,001*
Cooper 5 0,834 (0,725-0,900) <0,001*
Cooper 6 0,641 (0,400-0,785) <0,001*
Cooper 7 0,834 (0,721-0,901) <0,001*

Obs. Os valores de ICC para cada questdo do questionario Cooper estdao apresentados na tabela
acima e indicam excelente correlagéo entre elas (p<0,001*). O ICC variou entre 0,563 (valor razoavel)
para a questao Cooper 2 (p<0,001) até 0,834 (valor excelente) para as questdes Cooper 5 e 7 (p<0,001).

5.5 Validacao do construto

Para comparar os valores médios das variaveis numéricas relacionadas aos
questionarios Cooper e EUROQOL entre os dois tempos independentes (M1 e M2),

foi utilizado o teste ndo- paramétrico de Wilcoxon (para medidas repetidas).
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A Tabela abaixo apresenta os resultados do teste de Wilcoxon, além da analise
descritiva (média, mediana, desvio-padrdo, valores minimo e maximo) das
varidveis quantitativas (numéricas) relacionadas aos questionarios Cooper e
EUROQOL nos tempos M1 e M2, na amostra total de pacientes (N=62).
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Tabela 6. Resultado do teste de Wilcoxon (representado pelo coeficiente Z), comparando as variaveis numéricas de Cooper e EUROQOL
entre M1 e M2 (N=62)

Questionario Variaveis N Média Eaejr"l;g Mediana Minimo Maximo V4 o]
MOBILIDADE M1 62 255 1302 2 1 5 .
MOBILIDADE M2 62 223 1108 2 1 5 2,299 0,22
CUIDADOS PESSOAIS M1 62 163 0996 1 1 5 0066 0.334
CUIDADOS PESSOAIS M2 62 153 0863 1 1 5 0 :
ATIVIDADES HABITUAIS M1 62 195 1093 2 1 4 1830 0.066

EURGQOL  ATIVIDADES HABITUAIS M2 DOR 62 174 0828 2 1 4 N :
MAL ESTAR M1 62 248 1211 2 1 5 Lass 0004
DOR / MAL ESTAR M2 62 210 1036 2 1 4 : :
ANSIEDADE / DEPRESSAO M1 62 210 1264 2 1 5 408 <0001
ANSIEDADE / DEPRESSAO M2 61 166 0922 1 1 5 : !
Quéo boa ou ruim a saude estd HOJE (M1) 62 6,53 18,92 70,0 1 96 0985 0325
Quao boa ou ruim a satde esta HOJE (M2) 60 6,82 16,72 73,5 23,0 96 e ’

Cooper 1 (M1) 62 2,53 1,388 3 1 5

Cooper 1 (M2) 62 263 1231 3 1 5 0650 0516

Cooper 2 (M1) 61 281 2282 3 0 10

Cooper 2 (M2) 61 252 2079 2 0 g 1,327 0184

Cooper 3 (M1) 62 2,40 2,364 2 0 10 .

Cooper 3 (M2) 62 213 2479 2 0 g %572 0010
Cooper Cooper 4 (M1) 62 0,81 1,480 0 0 6

Cooper 4 (M2) 62 056 1250 0 0 5 744 0,081

Cooper 5 (M1) 62 1,39 2,478 0 0 10

Cooper 5 (M2) 62 132 2461 0 0 10 0143 0886

Cooper 6 (M1) 62 0,71 1,151 0 0 4

Cooper 6 (M2) 61 064 1438 0 0 g 0889 0374

Cooper 7 (M1) 62 2,87 3,601 0,5 0 10

Cooper 7 (M2) 62 218 2984 0 0 10 1836 0,066

Obs. Quando comparados os tempos M1 e M2 foram observadas diferencas estatisticamente significantes entre as questées Mobilidade, Dor / Mal
estar e Ansiedade / Depressdo do questionario EUROQOL e a questdo Cooper 3 do questionario Cooper (p<0,05). Todas as variaveis descritas acima
apresentaram menores valores médios de pontuagao no tempo M2 em relagdo ao tempo M1 (ver Tabela 2).
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A comparacgao entre os valores médios das questdes de Cooper e EUROQOL

nos dois diferentes tempos (M1 e M2) estao representadas nos graficos de barras a

seqguir.
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Grafico 1. Representagao grafica da comparagao dos valores médios das
questoes de Cooper entre os tempos M1 e M2 (N=62)
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304

Meédia dos valores

ansiecl:tade/ atividlades cuid:ddos dor#méi estar mobillidade Quéo tl>oa ou

depressdo habituais pessoais ruim a sua saude
esta hoje?

1_

Pergunta
Tempo [ m1 [ m2

Grafico 2. Representagcao grafica da comparagcao dos valores médios das
questoes de EUROQOL entre os tempos M1 e M2 (N=62).

Para verificar se houve correlagdo entre as questdes do questionario de
Cooper e de EUROQOL no Tempo M1, na amostra total (N=62), foi utilizado o
teste ndo paramétrico Correlagdo de Spearman (representado pelo coeficiente rho),
uma vez que todas as variaveis nao

obedeceram a distribuicdo normal dos dados.
Quando o valor de p for menor do que <0,05 e o valor do coeficiente rho for

positivo, indica correlagdo positiva entre as variaveis, de modo que ambas

apresentam valores crescentes
ou decrescentes. Por outro lado, se o valor de rho for negativo, indica que

quando uma das variaveis apresenta valor crescente, a outra apresenta valor

decrescente e vice-versa.
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Tabela 7. Resultado do teste de Correlagao de Spearman (representado pelo coeficiente
rho) para verificar as correlag6es das questoes relacionadas a Cooper e EUROQOL nos
tempos M1 e M2

Correlacs Quao boaou Cooper Cooper Cooper Cooper Cooper Cooper
orrelagoes ruimasaiade  2(M2) 3(M2) 4(M2) 5(M2) 6(M2) 7 (M2)

esta HOJE (M2)
Quéo boa ou ruim a "
satide esta HOJE 0.706 -0.197 0.012 0.015 0.059 -0.090 -0.210
(M1)
Cooper 2 (M1) 0.026 0.474* 0.318* 0.077 -0.067 0.086 0.109
Cooper 3 (M1) 0 0.574* 0.727* 0.243 -0.043 0.347* 0.095
Cooper 4 (M1) 0.079 0.186 0.238 0.617* 0.261* 0.300* 0.103
Cooper 5 (M1) 0.132 0.208 0.197 0.194 0.589** 0.314* 0.529**
Cooper 6 (M1) -0.194 0.243 0.285* 0.277* 0.247 0.612** 0.303*
Cooper 7 (M1) -0.041 0.269* 0.014 -0.070 0.277* 0.190 0.737*

Os valores apresentados correspondem ao coeficiente de Spearman (rho); *p<0,05; *p<0,01

Obs. Foram detectadas correlagdes significativas entre a questdo 7 da Escala de Cooper e todas as
perguntas do questionario EUROQOL, sendo todas correlagbes positivas com excegao da ultima questao
(Quao boa ou ruim a saude esta hoje), que apresentou correlagao negativa. Também foram detectadas
correlagdes positivas entre a questao 2 da escala de Cooper e as questdes de Atividade Habituais, Dor
/ Mal estar, Ansiedade / Depressao no questionario EUROQOL (p<0,05
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6. DISCUSSAO

6.1 Relevancia da Pesquisa

O uso de instrumentos que avaliam a qualidade de vida € de extrema
importancia, principalmente quando condutas médicas, podem variar a depender do
resultado.

Com o crescimento no uso da via radial como acesso para arteriografias e
angioplastias, com um percentual de complicagdes muito similar a pungao pela via
femoral, definir a preferéncia do paciente, nos ajuda a uma melhor condugéo na
escolha do acesso a ser utilizado'> 4.

No Brasil, um questionario direcionado para avaliar a qualidade de vida nas
pungdes, nunca foi realizado; Assim como, nunca foi feito uma analise em
arteriografias diagndsticas na populagao de pacientes com doenga vascular periférica.

Quando comparado com outros instrumentos traduzidos no brasil, a EC é o
Unico questionario criado especificadamente para pungdes arteriais'#, com perguntas
de facil compreensao e com facil aplicagao por qualquer profissional de saude.

Esse questionario pode ajudar a um melhor acolhimento dos pacientes, com
uma reducao do impacto de um exame invasivo, que mantém os pacientes acamados
quando realizados pela artéria femoral e que gera incomodo importante durante o
periodo de compressdo manual da area puncionada.

Conhecendo o cenario nacional, em que a arteriografia ainda é realizada em
um grande numero de casos e se mantém como padrao ouro para o diagnostico da
doenga arterial dos membros inferiores (2); A validagdo do questionario podera
identificar a preferéncia do acesso, numa populacio ainda nido estudada;

O acesso radial por exemplo, pode ser preterido nessa populacdo, em
oposicdo ao que ocorre em pacientes com doenga coronariana'®'214 pois sio
pacientes com lesdo tréfica ou dor no membro estudado, o que pode mudar a
percepcao de desconforto nessa populagéo.

Esse questionario podera também ser usado no futuro para avaliar novos
acessorios como a pulseira de compressao radial, que pode apresentar vantagens

praticas aos olhos do paciente.
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6.2 Discussao do método

Em conformidade com as normas internacionais — com as adaptacgdes culturais,
estruturais, conceituais e semanticas subsequentes, foram seguidas diretrizes do
processo de validagéo linguistica 2"33,

No processo de traducado e retrotradugdo, considerou-se a terminologia
linguistica adequada para abranger todo o territério brasileiro. Todos os pacientes,

além do comité, consideraram o questionario de facil aplicagao.

6.3 Discussao dos resultados

A consisténcia interna para o escore total do Alpha de Cronbach da EC
portugués - Brasil (0,51), teve uma consisténcia moderada. Esse score analisa a
presenca de redundancia das questbes, avaliando se todas as questbes sao
necessaria;

A exclusado da questdao 1 do questionario de Cooper aumentaria um pouco o
valor de alpha de Cronbach (0,535). Porém essa pergunta esta ligada a preferéncia
do paciente em relagdao aos dois tipos especificos de puncido. O que a torna uma
questao de importancia dentro do questionario;

Vale a lembranga que a EC, é um teste que possui a redundancia como
caracteristica, ja que se refere a alteragées que, podem muitas vezes ocorrer, em
conjunto apds uma puncgéao. Tal resultado era portanto esperado;

A avaliagdo da reprodutibilidade (confiabilidade teste-reteste) através do
Coeficiente de Correlagao Intraclasse (CCl) apresentou resultados gerais excelentes
(maiores que 0.75), com exceg¢ao da questdo 2 (0.563- razoavél) e da questdo 6
(0.641- boa).

Essas questdes, devem ter uma menor reprodutibilidade, ja que a questao 2 se
refere a um desconforto geral do procedimento e a questédo 6 se refere a dificuldade
de se cuidar e de se alimentar desde o procedimento;

Ambas sao situacdes melhoram muito apés 24 h, que foi o mesmo intervalo de
tempo entre os testes, uma vez que o paciente estara sem um curativo compressivo,

0 que necessariamente altera a qualidade de vida entre os tempos 1 e 2.
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Um maior numero de testes e re testes, poderia nos dar melhores resultados
nesses questdes; Porém devido a mudancga no perfil dos pacientes, apds a pandemia
de Covid 19, com decisdao da instituicio em realizar exames dos pacientes
prioritariamente internados e com tratamento com intervalo inferior a 48h do
diagnostico, (p6s arteriografia); Nao foi possivel realizar um maior numero de
avaliagdes, como originalmente idealizado.

Ao analisarmos a responsividade longitudinal do instrumento, que define se ha
mudanga ao longo do tempo entre as medidas repetidas do teste; Podemos notar que
houve a possibilidade de identificar essas mudancas.

Todas as variaveis do questionario Cooper, apresentaram menores valores
médios no tempo M2 em relacédo ao tempo M1, como esperado, devido a melhora dos
sintomas conforme o tempo da pungao se prolonga. Com diferenga estatisticamente
significativa na questdo Cooper 3 da EC (p<0,05). Esses resultados podem ser
explicados pela melhora no conforto dos pacientes ao retirar o curativo compressivo,
que se encontra presente no tempo 1 e ausente no tempo 2.

Se as medidas de um instrumento nao forem comparaveis, com um padrao dos
escores, nao se correlacionando em pequenos intervalos de tempo, é provavel que as
medidas indiqguem erros. Portanto, o instrumento pode nao refletir as diferencgas entre
os grupos?. Ao vermos tais variagdes, temos na escala de Cooper um bom
instrumento para avaliar mudancas na qualidade de vida pds punc¢ao, incluido durante
pequenos intervalos de tempo, como visto nesse estudo.

Para avaliar a validade de construto, o questionario EC portugués- brasileiro
apresentou correlagdo de Spearman significativa com as variaveis do EUROQOL;

A questao 7 de Cooper, teve essa correlacido com todas as questdes do euroqol
e correlagdo negativa com sua ultima questao, vista que a mesma aumenta o valor
conforme melhora a qualidade de vida, inversamente proporcional a escala de Cooper;

A questdo 2 e as questdes de Atividade Habituais, Dor / Mal estar, Ansiedade
/ Depresséao no questionario EUROQOL, também tiveram 6tima correlagéo;

As demais questbes né&o apresentaram correlacbes estatisticamente
significativas, o que pode ser explicado pelo fato de serem questbes mais especificas
sobre a regido puncionada e nao as condi¢gdes gerais do corpo, como ocorrem nas

questbes 2 e 7.
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O desenvolvimento de um questionario, para avaliar a qualidade de vida,
especificamente pds pungao, ndo tem sido realizado por muitos autores;

Temos na Escala de Cooper, um dos raros instrumentos para avaliar
especificamente um procedimento, analisando 2 vias de acesso radial x femoral';

Portanto, ao usarmos um instrumento, como o EUROQOL 5D 5L, que avalia de
forma geral a qualidade de vida, com facil aplicabilidade; Sabiamos que n&o seria
possivel obter correlagdo em todas as perguntas.

Durante a realizacdo deste estudo, na revisdo da literatura, nenhum
questionario especifico de puncéo foi traduzido e validado para o portugués do Brasil,
com esse objetivo.

O questionario Escala de Cooper é um instrumento especifico, que demonstrou
uma boa confiabilidade psicométrica para avaliar a qualidade de vida pds pungdo'4,
ajudando na definicdo do melhor acesso para os diferentes grupos de pacientes que

necessitam de um exame invasivo, como na arteriografia diagnostica.

6.5 Consideragoes finais

Por termos realizado o estudo com pacientes internados e ambulatoriais, ao
invés de apenas ambulatoriais, fato ocorrido, por uma mudanca de perfil no hospital,
causado devido a pandemia do Sars- Cov-19, que impossibilitou a realizacdo do
tempo 3, com 1 semana pds puncgao, consideramos a possibilidade de ocorréncia de
um viés no desenho deste estudo.

Com resultados excelentes de reprodutibilidade (teste-reteste) e mesmo com
uma validade de construto, apenas moderada; o questionario Escala de Cooper
portugués-Brasil pode ser utilizado em pacientes brasileiros com necessidade de
pungdes arteriais, incluindo angiografias coronarias e procedimentos coronarianos
percutaneos que também utilizam a via radial e que, tecnicamente, nunca foram
avaliados na populagao brasileira, uma vez que nunca houve um questionario
traduzido e validado para nosso idioma.

Mesmo com o estudo tendo sido realizado com pacientes com necessidade de
arteriografia diagndstico, o questionario pode ser utilizado em qualquer acesso radial

ou femoral, com objetivos terapéuticos como nas angioplastias;
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Um novo estudo com objetivo de medir qualidade de vida de puncéo entre
angioplastias pela radial x femoral na populagdo com doencga arterial periférica na

populagao brasileira esta em andamento.
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7. CONCLUSAO

O instrumento Escala de Cooper teve sua validagado linguistica realizada
através do processo de tradugcdo e validagdo cognitiva seguindo os critérios
internacionais

A validagado psicométrica do instrumento foi realizada apresentando bons
resultados de confiabilidade através dos testes de consisténcia interna e
reprodutibilidade (teste-reteste), assim, como o construto através da comparacéao de

suas variaveis com as do instrumento Euroquol.
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Anexo 2. Parecer de aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Israelita Albert Einstein
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TRADUCAO E VALIDACAO PARA O PORTUGUES DO QUESTIONARIO "POST
CATHETERIZATION QUESTIONNAIRE" PARA PUNCAO EM ARTERIOGRAFIA
DIAGNOSTICA DE MEMBROS INFERIORES: ACESS0 FEMORAL X RADIAL

Pesquisador: Marcelo Passos Teivelis

Area Tematica:

Versdao: 3

CAAE: 02763518.9.0000.0071

Instituicdo Proponente: SOCIEDADE BENEF ISRAELITABRAS HOSPITAL ALBERT EINSTEIM
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.241.955

Apresentacdo do Projeto:
O estudo tem a finalidade de traduzir e validar para o portugués um questiondrio para avaliagio de
satisfacdo guanto a procedimentos de arteriografia.

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese:

O questionario de avaliagdo de preferéncia de sitio de puncéo (radial vs femoral) para procedimento de
arteriografia, pode e deve ser traduzidofvalidado para o portugués, a fim de que seja possivel avaliar, no
futuro, a preferéncia em pacientes cujo idioma seja o portugués.

Objetivo Primario:
Realizar um estudo de traduc3o/validacido de um guestionario de avaliacio de preferéncia do paciente
frente a uma ou outra via de acesso.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Estas complicactes estdo associadas ao procedimento de arteriografia e ndo a pesquisa.
As complicacbes relativas a intervencdo podem ser:

1.Hematoma no local da puncao,
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2.InfeccAo do local da pungdo com possibilidade de evolucio febril, com frequéncia rara;

3. Diszeccdo ou obstrucdo das artérias puncionadas, com necessidade de correcdo cinirgica. Complicagao
rara;

4 ReacAo alérgica ao contraste utilizado.

Beneficios:

O beneficio deste estudo sera uma melhor avaliacio das queixas referentes ao acesso nos pacientes
submetidos a arteriografia seu impacto na qualidade de vida e a definicio de uma melhor via de acesso
arterial, que melhore a qualidade de vida dos pacientes apds o procedimento.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Em parecer anterior, de n® 3.184.048, foi solicitado ao pesquisador responsavel que realizasse algumas
adequacbes, as quais 0 pesquisador respondeu atraves de carta da seguinte forma:

Em resposta ao parecer emitido n® 3.184.048 | declaro que as solicitagbes pendentes foram verificadas e
cormrigidas, conforme abaixo:

- No TCLE consta o Hospital Santa Marcelina, por favor, esclareca porque ha somente o nome do mesmo
no TCLE e ndo o do HIAE, conjuntamente;

Resposta: Foi decidido pela ndo inclusdo do nome do HIAE, no TCLE, pois 0 mesmo estard dando apenas o
suporte técnico na construcio académica do projeto, através da analise estatistica, porém como todos os
pacientes sdo do hospital Santa Marcelina e todo projeto serd desenvolvido nesse hospital, assim como a
resolucdo de todas as complicaces, para reduzir as possiveis dividas dos pacientes em relacdo a
interpretacdo do TCLE, foi decidido pela ndo inclusdo do nome da instituicdo HIAE.

- Por favor, corrija o CNPJ do Hospital Santa Marceling, para que o Centro coparticipante possa recebé-lo
da forma correta. Apds contato telefénico: (11)2070-6433, nos foi informado que o CNPJ correto é:
60.742.616/0001-60;

Resposta: Foi corrigido.

- Por favor, corrija o nome do pesquisador no Centro coparticipante, cologue apenas um nome de
pesquisador completo, com nome e sobrenome;
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Resposta: Foi corrigido.

- As comrecdes no Projeto efou TCLE devem ser enviadas em duas vias; uma limpa e outra, de igual teor,
com as alteracbes solicitadas em destaque;
Resposta: Mo houve necessidade de correcBes no TCLE ou no projeto.

-As correctes realizadas no Projeto efou TCLE devem ser replicadas na Plataforma Brasil, Resposta: Nao
houve necessidade de comrecbes no TCLE ou no projeto.

- Atualize a versdo e data no Projeto efou TCLE de pesquisa;
Resposta: As versdes ja estdo atualizadas desde a ultima comrecdo do TCLE e do Projeto.

O colegiado considerou todas as pendéncias plenamente atendidas e esclarecidas e optou pela aprovacio
do Projeto em questio.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Os Termos de apresentacio obrigatoria est3o adequados e em acordo com as Resolugfes vigentes.

Recomendagdes:

E atribuicio do CEP “acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente 8 pesguisa™. Por
iss0 of/a pesquisador/a responsavel devera encaminhar para o CEP Einstein os Relatorios Parciais a cada
seis meses e o Relatorio Final de seu projeto, até 30 dias apos o seu término.

Relatorio Parcial, Final ou de Suspensdo de Estudo:
https: i _einstein. bripesquisalservicos/comite-etica-em-pesquisafrelatonio-pesquisas-aprovadas

Segundo a Resolugdo CNS 466/2012 o pesquisador responzavel deve prever procedimentos gue
assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecio da imagem e a n8o estigmatizacéo dos
participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizacio das informacfes em prejuizo das pessoas efou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos
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econdmico-financeiros.

Brad

Por favor, se ocorrerem eventos adversos graves, considerar as orientacBes presentes no link:

http://apps.einstein.brfforms/pesquisalform-adve._html

Se ocorrer um evento relacionado ao procedimento do estudo ou medicacio em uso, por favor, preencher o

Formulario de Evento Adverso Sério

Praprio

do

COMNEP:

hitp://conselho_saude gov. briweb_comissoes/conep/aquivos/FORMULARIO_EAS_CONEFP_2011.doc

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apos analise, os seguintes documentos foram Aprovados:
1-Projeto de Pesquisa - Versdo 2 datada de Janeiro de 2019;

2-Termo de Consentimento Livre & Esclarecido - Versdo 2 datada de Fevereiro de 2019.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

DOCUMENTAGAD APROVADA PELO CEP DO HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN EM REUNIAOD

REALIZADA EM 26/03/2019.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/03/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1229109 pdi 10:07:22
Cutros 1903019_Carta_Resposta_Pendencias( 21/03/2018 |IGOR CALIXTO Aceito
EP.docx 10:05:58 | NOVAIS DIAS

Cutros Carta_CEFP20032019.pdf 21/03/2019 |IGOR CALIXTO Aceito

1000220  |NOVAIS DIAS

Outros carta_resposta_dr_marcelo_08_02_19.p| 08/02/2019 |LETICIA FONSECA | Aceito
df 15:09:53  |DA COSTA

Projeto Detalhado /| 190201_arquivofinal_projeto.docx 01/02/2019 |Marcelo Passos Aceito

Brochura 170936 | Teivelis

Investigador

TCLE ! Termos de  |tclefinal. pdi 01/02/2019 |Marcelo Passos Aceito

Assentimento / 12:34:40 | Teivelis

Justificativa de

Auséncia
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Anexo 3. Parecer de aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Santa Marcelina

CASA DE SAUDE SANTA g Plataforma
MARCELINA Qimﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TRADUCAO E VALIDACAD PARA O PORTUGUES Do QUESTIONARIO "POST
CATHETERIZATION QUESTIONNAIRE" PARA PUNCADQ EM ARTERIOGRAFIA
DIAGNOSTICA DE MEMBROS INFERIORES: ACESS0 FEMORAL X RADIAL

Pesquisador: Marcelo Passos Teivelis

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 02763518.9.3001.0066

Instituigao Proponente: Casa de Salde Santa Marcelina
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.482 845

Apresentagido do Projeto:

Conhecendo o cendrio nacional, onde ainda & necessaria a realizacao, em grande nimero, de exames
invasivos diagndsticos, como arteriografias de membros inferiores e aortografias, ndo temos validacio de
questiondries que possam identificar qual a preferéncia, numa populagédo brasileira, entre exames
diagnosticos pelo acesso radial e femoral. Diante desses fatores, ja existe um guestionario em lingua inglesa
— ANEXO 1 (14) (gue chamamos de Escala de Cooper), contudo, este ainda n&o foi traduzido e validado
para lingua portuguesa, limitando seu uso em pacientes brasileiros.

Objetivo da Pesquisa:

Traduzir e validar, para o portugués o guestionario “POST-CATHETERIZATION QUESTIONNAIRE™ (ou
Escala de Cooper).

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

por ser fratar de aplicac8o de um guestiondrio, ndo apresenta riscos para o paciente, sendo o (nico risco e
exposicio dos dados

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Achei a pesquisa muito interessante pois leva em consideracdo a experiéncia do paciente

informagOes estas que serdio o futuro da medicina

Enderego: Rua Santa Marcelina , 177 - 37 andar

Bairmo:  ltaguera CEP: 08 270-070
UF: 5P Municipio: SAD PAULD
Telefone:  [1112070-6433 Fax: (11)2070-6423 E-mail: comissoes@santamarcelina.ong
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CASA DE SAUDE SANTA
MARCELINA

QE=goe

Contnuacio do Parecer 3.482.545

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Termos apresentados ok, porem deve-se acrescentar ao TCLE o rizco de exposicio dos dados
Recomendagdes:

nenhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

nenhuma

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Consideracbes: Partindo da analise supracitada, o Comité de Etica em Pesquisa da Casa de Salde Santa
Marcelina, de acordo com as atribuicbes definidaz na Resolucio CNS n® 466 de 2012 e na Morma
Operacional n® 001 de 2013 do CMS, assente pela aprovacio do projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacdo
Informacoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 25/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1328190, pdf 13:30:17
TCLE / Termos de  |termoresponsAssinatura_pesquisadores]| 23/07/2019 |Marcelo Passos Aceito
Assentimento / pdf 111621 | Teivelis
Justificativa de
Auséncia
Outros 1903019_Carta_Resposta_Pendencias 21/03/2019 |IGOR CALIXTO Aceito

EP.docx 10:05:58  [NOWVAIS DIAS
Qutros Carta_CEF20032019.pdf 21/03/2019 |IGOR CALIXTO Aceito
10:02:20  |NOVAIS DIAS
Outros carta_resposta_dr_marcelo_08_02_19.p| 08/02/2019 |LETICIA FONSECA Aceito
di 15:09:53  |DA COSTA
Projeto Detalhado [ | 190201 _arquivofinal_projeto.docx 01/02/2019 |Marcelo Passos Aceito
Brochura 17:09:36 | Teivelis
Investigador
TCLE / Termos de | tclefinal pdf 01/02/2019 |Marcelo Passos Aceito
Assentimento / 12:34:40 | Teivelis
Justificativa de
Auséncia

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Enderego: Rua Santa Marcelina , 177 - 3% andar

Bairro: ltaguera CEP: 08.270-070
UF: 5P Municipio: SAD PAULD
Telefone:  {11)2070-6432 Fax: (11)2070-5433 E-mail: comissoes@santamarcelina.org
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CASA DE SAUDE SANTA £ Plabaforma
MARCELINA asil

Continuacdo do Parecer 3.482.545
Mao

SAD PAULOD, 02 de Agosto de 2019

Assinado por;
Belmiro José Matos

(Coordenador{a))
Enderego: Rua Santa Marcelina , 177 - 3% andar
Bairro: ltaguera CEP: 08.270-070
UF: =P Municipio: SAD PAULD
Telefone:  (11)2070-6433 Fax:  (11)2070-5433 E-mail: comissoes@santamarcelina.ong
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Anexo 4. Autorizagao para o uso do questionario

From: Igor <igorcaixapostal@yahoo.com.br>

Sent: Monday, September 30, 2019 1:49 PM

To: Cooper, Christopher <Christopher.Cooper@utoledo.edu>

Subject: [EXTERNAL] Re: authorization to use the questionnaire published in 1999

Dear Dr. Cooper,

| am glad to share with you that we are starting our translation/validation process into
Portuguese of your publication: Cooper CJ, EIShiekh RA, Cohen DJ, Blaesing L,
Burket MW, Basu A, et al. Effect of transradial access on quality of life and cost of
cardiac catheterization: A randomized comparison. Am Heart J. 1999;138(3 Pt 1):430-
6.

Evidently, we will cite your pioneer paper on our study.
Yours sincerely,

Igor Dias, MD
Sao Paulo, Brazil

Thanks so much for the kind note, | really appreciate that. Good luck with your study.
Sincerely,
Chris

Christopher J. Cooper, M.D.
Executive Vice President Clinical Affairs

Dean, College of Medicine and Life Sciences
3000 Arlington Ave., Mail Stop 1018

Toledo, Ohio 43614-2598
419.383.4243



Anexo 5. Referéncias do tradutor inglés-portugués

Rémulo Martins Domiciano
Brasileiro, Solteiro, 28 anos
Emderego — Rua Adélia Rapanelli Coccaro, 197 - Jardim Camila — Mogi das Cruzes — 5P
Telefone: (11) 9-9922-0717 ou {11} 3565-2839 / E-mail:domiciano_romulo@hotmail.com
http:/flattes.cnpg.br/379084572 7028848

APRESENTACAD: Souformado em Educagio Fisica [Ciéncias do Esporte) e tenho péds-graduagio
em Data Sclence e Informdtica para Area da Sadde pelo Hospital Israelita Albert Einstein. Sou
membro grupo de pesquisa GERPICARDID, do Hospital lsraelita Albert Einstein e Universidade
MNove de Julho, no grupo fago coleta, tabulagdo e andlise de dados e produgio de artigos
cientificos. Dou também aulas de inglés para alguns integrantes do grupo. Presto servigo no
Instituto Vita de medicina do esporte em 530 Paule, 13 cuido do banco de dades dos cases
cirdrgicos do setor de pé. Para o Instituto estou desenvolvendo um aplicativo para melhorar a
captura dos dados e automatizar o armazenamento dos dados em nuvem.

FORMAGCAD ACADEMICA:

« Graduagdo: Licenciatura e Bacharelado em Educagdo Fisica (Cléncias do Esporte) -
Faculdade do Clube Nautico Mogiano ~ Inicio: fevereiro de 2009 - Conclusio: dezembro
de 2012,

s Pos-Graduagio: Data Science & informdtica para Area da Sadde — Hospital |sraelita
Albert Einstein = Inicio: fevereiro de 2018 = Conclusio: fevereiro de 2019,

EXPERIENCIA PROFISSIONAL:

& [2019 - Presente] Instituto Vita (sem vinculo institucional),
Cargo: Cientista de Dados,
Presto servico ao instituto servigo ao instituto cuidado do banco de dados dos casos de
cirurgia de pé. Estou desenvolvendo para o Instituto um aplicative para melhor
documentar os casos e automatizar o armazenamento em nuvem dos dados.

« [2017 - Presente] GEPICARDIO (Grupo de intervengdo em pesguisa em doengas
cardiovasculares — Hospital Israelita Albert Einstein — Universidade Nove de lulho) [sem
vinculo institucional),

Cargo: Assistente de Pesquisa.
Principais atividades: Coletar dados, analisar dados, escrever, traduzir e corrigir artigos
clentificos.

= [2015-2016] Hotel ibis Jundiai Shopping.
Cargo; Atendente de Hospedagem
Principais atividades: Realizava todos os procedimentos de check-infout, auditoria do
sistemna, realizava cadastro de tarifas, tdo como realizar reservas, recrutamento de
funciondrias.

#  [2009-2015] One Way Escola de Idiomas,
Cargo: Professor de Inglés.
Principais atividades: Montava e ministrava aulas de inglés para todos os niveis do
idioma e realizava coordenagdo dos professores,



EXTRAS:

Inglés fluente: Estudo inglés desde & anos de idade, primeiro com uma professora
particular, fiz alguns anos na Step ldiomas e depois conclui os cursos pela One Way
escola de Idiomas, local que foi professor por 6 anos. Fiz um intercdmbio para
Vancouver, estudei durante 30 dias na Vancouver English Centre, I3 fiz um curso de
comunicagdo para reduzir o sotague e aulas de gramdtica.

Dart & Flutter intermedidrio: Estudo pelo site Udemy, estou aprendendo a programar
em dart e usar o dataframe Flutter, da Google para desenvolver o aplicativo para o
instituto que trabalho,

Python intermedidrio: Aprendi a programar em python na pds-graduaglo, desde entio
fago cursos online (Udemy e Data Science Academy) para melhorar minhas habilidades
COm programacao.

5P5S avancado: Uso o SP55 para fazer andlises estatisticas para o grupo de pesquisa que
faco parte,

Na pods-graduacdo, aprendi a usar as bibliotecas e técnicas em python: Pandas,
Matplotlib, TensowFlow, K-means, Redes Meurais (Simples, Recorrente e
Convolucional), PyAudio.

AcademAl: Universidade Inteligéncia Artificial & Cloud da Microsoft, estudo os
seguintes cursos, com previsio de conclusdo em dezembro de 2019:

*  Principles of Machine Learning: Python Edition.

= Data Science Essentials.

& |ntroduction to Python for Data Science.

= |Introduction to Artificial Intelligence.

= Essential Math for Machine Learning: Python Edition.

* Essential Math for Machine Learning: R Edition.

s Data Science Research Methods: Python Edition.

*= Data Science Research Methaods: R Edition.

* Analyzing Big Data with Microsoft R.

* Implementing Predictive Analytics with Spark in Azure HDInsight.

* Developing Big Data Solutions with Azure Machine Learning.

= Analyzing and Visualizing Data with Power BI.



Anexo 6. Escala de cooper original

Please place a mark on the line indicating your answer for each item.
1. If you required another catheterization, which method would you prefer?

strongly probably either probably strongly
prefer prefer prefer prefer

Radial (wrist) Femoral (groin)

2. Please rate the overall discomfort since the procedure.

0 1 2 =] 4 5 6 7 8 9 10
None mild moderate severe

3. Have you experienced any discomfort around the catheterization site?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
None mild moderate severe

4. Have you had back pain since the procedure?

0 1 2 3 4 5 6 7 9 10
None mild moderate severe

5. Have you had difficulty going to the bathroom since the procedure?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 ] 10
None mild moderate severe

6. Have you had difficulty feeding or caring for your self since the procedure?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 S 10
None mild moderate severe

7. In the last 24 hours, have you had difficulty walking?

0 1 2 . 4 5 6 7 9 10
None mild moderate severe




Anexo 7. Questionario traduzido - fase 1

Por favor, faga uma marcaggo para indicar sua resposta para cada pergunta abaixo:

1. Se vocé precisar de uma outra cateterizacdo, qual método vocé prefere?

Prefiro muito Provavelmente prefiro Tanto faz qual Provavelmente prefiro

Radial (Pulso)

2. Por favor, classifique o desconforto geral desde o procedimento.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Severo

3. Vocé teve algum desconforto ao redor do local da cateterizagdo?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Severo

4. Vocé sentiu dor nas costas desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Severo

5. Vocé teve alguma dificuldade em ir ao banheiro desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Severo

Prefiro muito

Femoral (virilha)

6. Vocé teve alguma dificuldade para se alimentar ou se cuidar desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhum Leve Médio Severo

7. Nas ultimas 24 horas, vocé teve alguma dificuldade para andar?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhum Leve Médio Severo



Anexo 8. Questionario traduzido — fase 2

Por Favor ler as questdes abaixo e informar, através de uma escala de pontos,
com valores de 1 a 4, ( sendo 1—- nao claro, 2- Pouco Claro, 3 Bastante Claro e 4
— Muito Claro ), se as perguntas estao compreensiveis; Por favor, caso a
pontuacgao seja inferior a 2 informar o motivo no campo observagées; Caso o
Senhor ou a senhora ache relevante, também fornecer comentdrios no campo
observagées

Por favor, faga uma marcagdo para indicar sua resposta para cada pergunta abaixo:

e Puncionar significa inserir um aparelhinho em sua artéria para realizagdo do exame

1. Sevocé precisar de uma outra drea para puncionar sua artéria, onde vocé prefere?

Prefiro muito Provavelmente prefiro Tanto faz qual Provavelmente prefiro Prefiro muito
Radial (Pulso) Femoral (virilha)
| Pontuagao | 1 | 2 | 3 | 4 |

Comentdrios:

2. Por favor, classifique o desconforto geral desde o procedimento.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso
| Pontuagio | 1 | 2 | 3 | 4

Comentarios:




3. Vocé teve algum desconforto ao redor do local onde puncionou a artéria?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso
| Pontuagdo | 1 | 2 | 3 | 4

Comentarios:

4. Vocé sentiu dor nas costas desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso
| Pontuagdo | 1 | 2 | 3 | 4

Comentarios:

5. Vocé teve alguma dificuldade ao ir no banheiro desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso
| Pontuagdo | 1 | 2 | 3 | 4

Comentarios:




6. Vocé teve alguma dificuldade para se alimentar ou para se cuidar desde o
procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso
| Pontuagdo | 1 | 2 | 3 | 4

Comentarios:

7. Nas ultimas 24 horas, vocé teve alguma dificuldade para andar?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso
| Pontuagdo | 1 [ 2 | 3 | 4

Comentarios:




Anexo 9. Referéncias da tradutora — retrotraducgao portugués-inglés

Referencias da Retrotradugao

Analia Arévalo, PhD

Dept of Neurology, University of Sdo Paulo Medical School
Coordinator — Curso de Especializagao em Neurociéncias — FMUSP
https://www.facebook.com/neurocienciasfmusp/
http://www.neuroportalscience.com/

http://www.editmypub.com/




Anexo 10. Questionario versao retro traduzida

Please mark an answer for each of the questions below:

1. If you need to puncture your artery in a different area, where do you prefer?

Strongly prefer Probably prefer Either one Probably prefer Strongly prefer

Radial (wrist) Femoral (groin)

2. Please rate your general discomfort since the procedure.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
None Light Medium Intense

3. Didyou experience any discomfort around the puncture site?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
None Light Medium Intense

4. Did you experience any back pain since the procedure?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
None Light Medium Intense

5. Did you experience any difficulty going to the bathroom since the procedurer

0 1 2 3 q 5 6 7 8 9 10
None Light Medium Intense

6. Have you had any trouble eating or taking care of yourself since the procedure?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

None Light Medium Intense

7. Inthelast 24 hours, have you had any difficulty walking?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

None Light Medium Intense



Anexo 11. Questionario versao final de consenso

Por favor, faga uma marcagdo para indicar sua resposta para cada pergunta abaixo:

e Puncionar significa inserir o aparelhinho em sua artéria

1. Sevocé precisar de uma outra area para puncionar sua artéria, onde vocé prefere?

Prefiro muito Provavelmente prefiro Tanto faz qual Provavelmente prefiro Prefiro muito

Radial (Pulso) Femoral (virilha)

2. Por favor, classifique o desconforto geral desde o procedimento.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso

3. Vocé teve algum desconforto ao redor do local onde puncionou a artéria?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso

4, Vocé sentiu dor nas costas desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso

5. Vocé teve alguma dificuldade ao ir no banheiro desde o procedimentor

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Meédio Intenso

6. Vocé teve alguma dificuldade para se alimentar ou para se cuidar desde o
procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhum Leve Médio Intenso

7. Nas dltimas 24 horas, vocé teve alguma dificuldade para andar?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhum Leve Médio Intenso



Anexo 12. Questionario versao final

Por favor, faga uma marcagdo para indicar sua resposta para cada pergunta abaixo:

1. Se vocé precisar de uma outra area para puncionar sua artéria, onde vocé prefere?

Prefiro muito Provavelmente prefiro Tanto faz qual Provavelmente prefiro Prefiro muito

Radial (Pulso) Femoral (virilha)

2. Porfavor, classifique o desconforto geral desde o procedimento.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso

3. Vocé teve algum desconforto ao redor do local onde puncionou a artéria?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso

4. Vocé sentiu dor nas costas desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso

5. Vocé teve alguma dificuldade ao ir no banheiro desde o procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhum Leve Médio Intenso

6. Vocé teve alguma dificuldade para se alimentar ou para se cuidar desde o
procedimento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhum Leve Médio Intenso

7. Nas dltimas 24 horas, vocé teve alguma dificuldade para andar?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhum Leve Médio Intenso



Anexo 13. Termo de consentimento livre e esclarcido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

........................................ SEXO: Mo F o

1. NOME: ...
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°:
DATA NASCIMENTO: ........ Lo fossii
ENDEREGO . cumnnnamanmsminiam e mnamnagas N scuammumannns APTO: s
BAIRRO: .....

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.......cccocoiiiiiiiiicne SEXO: Mo Fo

DATA NASCIMENTO.: .....J....l.....

ENDEREGO i nmnnwnminnnmaaimsiaams s mnmmimniianamm o N cmvawmimsii APTO uviniauiiiviais

BAIRRO: .......

CER: civvnmsimimasamssmussimsemiioe TELEFONE: DDD {............ v S 5 R R R S 4 S SN SR RS
DADOS SOBRE A PESQUISA

TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: TRADUCAO E VALIDACAO PARA O PORTUGUES DO QUESTIONARIO
“POST-CATHETERIZATION QUESTIONNAIRE” PARA PUNCAQ EM ARTERIOGRAFIA DIAGNOSTICA DE MEMBROS

INFERIORES: ACESSO FEMORAL X RADIAL

1. PESQUISADOR PRINCIPAL: Igor Calixto Novias Dias

INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N°: 153344
e« CARGO/FUNGCAO: Medico Assistente Da Equipe De Cirurgia Vascular Do Hospital Santa Marcelina/SP.

2. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

AUSENTE m RISCO MEDIO X
RISCO MINIMO m RISCO MAIOR o
RISCO BAIXO m

3. DURAGAO DA PESQUISA: 24 meses

O(a) senhor(a) estd sendo convidado(a) para participar de uma pesquisa que tem por objetivo avaliar a
qualidade de vida, através de um questionario (que existe em inglés, mas ndo em portugués), entre o exame de
arteriografia (exame para detectar “entupimentos”), realizado na artéria femoral (que fica na virilha) versus na
artéria radial (que fica no brago). Respondera também um questionario de qualidade de vida que ja existe, em
forma consagrada (isto &, definitiva) em portugués.

O exame “arteriografia diagnéstica” ja foi indicado pelo seu médico, e faz parte do tratamento de que vocé
precisa.

Em linhas gerais, fazer o exame pela virilha (pungdo femoral) tem a vantagem de ter um tempo de
procedimento um pouco mais curto, porém o seu repouso sera mais longo (ficara pelo menos seis horas deitado,
sem poder mexer a perna). Fazer o exame pelo pulso (artéria radial) pode demandar um pouco mais de tempo
na sala de procedimentos (pois a distancia que os aparelhos tém que percorrer dentro do seu corpo é maior),
pode expor vocé a um pouco mais de radiagdo (ainda assim, a quantidade de radiacdo neste tipo de
procedimento & pequena e traz riscos minimamente superiores ao exame realizado pela virilha), mas, por outro



lado, permite um tempo de repouso menor apds o procedimento (apenas 4 horas), sendo que nao havera
limitagéo para vocé deambular nas horas do repouso no hospital.

Os médicos do hospital Santa Marcelina tém diferentes experiéncias: alguns médicos tém muita experiéncia
no acesso radial (pelo brago), além de muita experiéncia no acesso pela viriha (femoral). Se seu exame
acontecer no dia destes médicos, seu exame sera feito pelo brago (exceto se houver contra-indicagbes, isto &,
condigbes técnicas que impegam esta via de acesso); nesta situagdo, sera feito pela virilha (como ja é
frequentemente feito). Outros médicos tém experiéncia grande na via femoral (virilha), mas ndo na radial (punho)
sendo assim, se o seu exame for no dia deste grupo de médicos, o exame sera feito pela virilha (que é a forma
padrao/habitual).

Se vocé nao quiser participar do projeto de pesquisa, o exame solicitado pelo seu médico sera realizado,
sem que haja qualquer prejuizo ao seu tratamento.

Apesar na natureza minimamente invasiva do procedimento, como todo tratamento médico, ha uma série
de complicagdes possiveis e potencialmente sérias que poderao exigir tratamentos complementares, tanto
médicos como cirlrgicos, assim como um minimo percentual de mortalidade. Estas complicagbes estao
associadas ao procedimento que seu médico solicitou, e ndo a sua participagéo na pesquisa. Em outras
palavras, participar ou ndo da pesquisa nao vai aumentar ou diminuir a chance destas complicagées
acontecerem.

As complicagoes relativas a intervengao podem ser:
1. Hematoma no local da pungao.
2. Infeccédo do local da pungdo com possibilidade de evolugao febril, com frequéncia rara;

3. Disseccéo ou obstrugdo das artérias puncionadas, com necessidade de corre¢do cirdrgica. Complicagio
rara.

4. Reacgéo alérgica ao contraste utilizado

Um dos responsaveis pela pesquisa explicara detalhadamente todos os procedimentos no primeiro contato.
Ao concordar em participar, o(a) senhor(a) sera submetido(a) aos seguintes procedimentos:
o O pesquisador explicara a forma como deve ser respondido o questionario;
e Apés concordar em participar do projeto, assinara o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
e Respondera o questionario no dia do procedimento (imediatamente apds o término do procedimento, e
uma segunda vez algumas horas apds) e no retorno na semana seguinte (terceira vez que respondera
os questionarios);

Nao ha um beneficio direito pela sua participagdo no estudo, ja que o exame solicitado pelo seu médico
sera realizado de maneira habitual, sem diferengas na sua metodologia. O beneficio indireto é ter uma maior
compreensao e discussdo da experiéncia de ser submetido ao exame, pois serdo aplicados questionarios cujo
foco é a experiéncia da realizagéo do exame, e vocé podera compreender melhor quais séo os fatores que nés —
médicos — levamos em conta ao realizar o procedimento de que vocé necessita.

O(a) senhor(a) tera acesso, quando quiser, as informagdes constantes nesta declaragio ou a qualquer outra
informagdo que deseje sobre este estudo, incluindo os resultados de sua avaliagdo. O principal investigador é o
Dr. Igor Calixto Novais Dias, que pode ser encontrado no enderego — Rua Santa Marcelina, 177 — setor de
Hemodindmica Telefone(s) 6170-6265 e 8187-1545. Além disso, caso o(a) senhor(a) tenha alguma duavida em
relacio aos procedimentos éticos desta pesquisa, o(a) senhor(a) devera ligar no Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Hospital Santa Marcelina/SP — Telefone (11) 2070-6000 efou procurar o Comité de Etica em Pesquisas



da Secretaria Municipal da Salde de Séo Paulo, Rua General Jardim, 36, 1° andar. Telefone: 3397-2464 - e-
mail: smscep@gmail.com , e/ou o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Albert Einstein no telefone (11)
2151-3729 e-mail:cep@einstein.br, efou SAC Einstein - “Reclamagdes, elogios e sugestées deverdo ser
encaminhadas ao Sistema de Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do telefone (11) 2151-0222 ou formulario
identificado como “fale conosco” disponivel na pagina da pesquisa clinica ou pessoalmente.”

O(a) senhor(a) pode retirar seu consentimento e desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituigao;

As informagbes obtidas nesta pesquisa serdo analisadas em conjunto com as de outros pacientes, nao
sendo divulgada sua identificagdo em nenhum momento, mantendo seu sigilo e privacidade;

Durante o preenchimento dos questionarios, ac responder as perguntas, pode haver um risco minimo de
desconforto para o(a) senhor(a). Nao ha nenhum tipo de custo relacionado as consultas deste projeto.
Entretanto, também nao ha nenhum tipo de compensagéo por despesas pessoais, como transporte e lanche,
decorrentes desta participagdo. Também nao ha compensagdo financeira relacionada a sua participagdo.

Os dados coletados serao utilizados exclusivamente para fins de pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagées que li ou que foram lidas para mim,
descrevendo o estudo TRADUCAOQ E VALIDACAO PARA O PORTUGUES DO QUESTIONARIO “POST-
CATHETERIZATION QUESTIONNAIRE” PARA PUNCAQ EM ARTERIOGRAFIA DIAGNOSTICA DE MEMBROS
INFERIORES: ACESSO FEMORAL X RADIAL

Discuti com o pesquisador sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim
guais sao os propdsitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as
garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participagao &
isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou
durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou
no meu atendimento nesta Instituigao”.

Nome Completo do participante da pesquisa /representante legal

Data: [/ |/

Assinatura do participante da pesquisa /representante legal

Nome Completo da testemunha

Data:__ [/ [/

Assinatura da testemunha
(para casos de pacientes analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual)



“Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou
representante legal para a participagao neste estudo”.

Nome completo e legivel do pesquisador responsavel

Data:__ / [/

Assinatura do pesquisador responsavel



Anexo 14. Questionario séciodemografico, clinico e variaveis anatémicas

Arteria utilizada

troca de acesso

erro tecnico da pungao originalmente objetivada
barbeau tipo

idade

Hipertensao_arterial
Diabetes melitus

Tabagismo

DLP

status funcional

Tamanho da Radial

Tamanho da Radial na tabaqueira

acesso_femoral previo

cate pela radial prévio a esg

uso de pulseira

volume de contraste

tempo do procedimento
uso de guia hidrofilico
uso_de guia_teflonado

looping de radial
tortuosidade ou looping de arteria braquial
tortuosidade ou looping_de arteria_subclavia

Tipo de cateter utilizado

avc_pos_procedimentoA definicao deve ser feitas pela equipe de neuro
em caso de presenca de evento neurologico

trombose da arteria < 7d
Disseccao de arterial

macroembolizacao




pseudo_pos
hematoma

Tempo do sangramento ou do hematomo

Tipo de lesao_arterial

lesao_de_nervo
transfusao
necessidade_de_cirurgia_para_tratar_lesao_pos_pungao

sucesso_do_procedimento
perviedade_arterial_radial_pos_retirada_do_curativo vista com doppler
ou pelo pulso

vasculite
Radiacao
compressao da artéria ulnar




Anexo 15. Questionario EUROQOL 5D-5L

QUESTIONARIO EUROQOL 5D-5L

Assinale com uma cruz (assim €), um quadrado de cada um dos seguintes grupos, indicando
qual das afirmagdes melhor descreve o seu estado de saude hoje.

MOBILIDADE

Nao tenho problemas em andar

Tenho problemas leves em andar
Tenho problemas moderados em andar
Tenho problemas graves em andar
Sou incapaz de andar

CUIDADOS PESSOAIS

Nao tenho problemas para me lavar ou me vestir
Tenho problemas leves para me lavar ou me vestir
Tenho problemas moderados para me lavar ou me vestir

Tenho problemas graves para me lavar ou me vestir

OO000 0OoOooOoo00

Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho/a

ATIVIDADES HABITUAIS (ex. trabalho, estudos, atividades domésticas, atividades
em familia ou de lazer)
N&o tenho problemas em realizar as minhas atividades habituais

Tenho problemas leves em realizar as minhas atividades habituais
Tenho problemas moderados em realizar as minhas atividades habituais
Tenho problemas graves em realizar as minhas atividades habituais

Sou incapaz de realizar as minhas atividades habituais

DOR/MAL ESTAR

Nao tenho dores ou mal-estar

Tenho dores ou mal-estar leves
Tenho dores ou mal-estar moderados
Tenho dores ou mal-estar fortes

Tenho dores ou mal-estar extremos

ANSIEDADE / DEPRESSAO

Nao estou ansioso/a ou deprimido/a
Estou levemente ansioso/a ou deprimido/a
Estou moderadamente ansioso/a ou deprimido/a

Estou muito ansioso/a ou deprimido/a

OOoo0oO0 ooooo UO0ooo

Estou extremamente ansioso/a ou deprimido/a

Brazil (Portuguese) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group



« MNds gostariamos de saber o quio boa ou ruim a sua sadde
esta HOJE.

» [Esta escala & numerada de 0 a 100.

« 100 significa a melhor sadde que vocé possa imaginar.
0 significa a pior sadde gue vocé possa imaginar.

« NMargue um X na escala para indicar como a sua salde esta
HOJE.

« Agora, por favor escreva no quadrado abaixo o namero gue
vOocé marcou na escala.

A SUA SATUDE HOJE =

Brazil (Portuguese) © 2009 EuroGol Group EQ-30™ s a trade mark of the EumGol Groug

Amelhor sande
gue vocé possa
Imaginar

oS
=
ﬁIIII‘IIII|IIJI|HII|IIII|IIII|IIII|IIJI|IJII|JIII|IIII|IIII|IIII|IJII|JIII|IIII|IIII|IIII|IJII|JIII|

birde que 0
vocépossa
Irmaginar
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