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Rodrigues NC. Tradugdo, adaptagdo transcultural e validagdo do instrumento Stanmore System

para pacientes com pé caido por sequela de hanseniase.

RESUMO
INTRODUCAO: Dentre as sequelas funcionais no membro inferior na hansenfase, destacam-
se as ulceras plantares, dedos em garra e o pé€ caido. Sob o ponto de vista funcional, o pé caido,
devido a perda da dorsiflexdo, causa grande impacto na marcha. A abordagem cirdrgica para
correcdo mais utilizada € a transferéncia tendinosa. Apesar de intimeras publicacdes sobre a
técnica cirurgica, ainda hd pouco conteudo sobre a avaliacdo pds-operatoria das transferéncias.
Uma das escalas mais utilizadas € a Stanmore System, especificamente criada para avaliacdao
pos-operatéria de paciente submetido a transferéncia tendinosa para corre¢ao de pé caido. Até
0 momento a escala ndo possui versdo brasileira validada. Portanto este estudo se propds a
traduzir e realizar a adaptagdo transcultural e validacdo da escala Stanmore. METODO: O
processo de traducdo e adaptacdo do questiondrio foi realizado seguindo as diretrizes de
Guillemin, Bombardier & Beaton (1993), Beaton et al. (2000) e Wild et al. (2005). O estudo
teve as seguintes etapas: traducdo, sintese, retrotraducdo, revisao pelo comité de especialistas,
pré-teste e validacdo. O indice de validade de contetido (IVC) foi calculado através da andlise
do comité de especialistas, formado por 5 profissionais. A validacdo foi realizada através da
andlise da consisténcia interna (alfa de Cronbach), estabilidade temporal (Coeficiente de
Correlagdo Intraclasse - ICC), validade convergente e discriminante. RESULTADOS: O IVC
total da escala foi de 0,91. Na andlise da confiabilidade, a consisténcia interna foi calculada
através do alfa de Cronbach (a = 0,595) e a estabilidade temporal pelo Coeficiente de
Correlacao Intraclasse por item, variando de 0,89 a 0,99 (p valor < 0,001), e total da escala (ICC
= 0,98). As validades convergente (p = 0,863) e discriminante (p = -0,263) foram calculadas
pelo Coeficiente de Correlacdo de Spearman em comparagdo com os resultados das escalas
AQOFAS (American Orthopaedic Foot and Ankle Society) e SALSA (Screening of Activity
Limitation and Safety Awareness), respectivamente. CONCLUSAO: Os resultados desta
pesquisa sugerem que a versao brasileira da escala Stanmore pode ser considerada valida e

confidvel para aplicacao na populacio brasileira.

Descritores: Traducdo; Estudo de Validacdo; Neuropatias Fibulares; Hanseniase.



Rodrigues NC. Translation, cross-cultural adaptation and validation of Stanmore System for

patients with foot drop due to leprosy sequelae.

ABSTRACT

Introduction: Considering the functional sequelae in the lower limb in leprosy, plantar ulcers,
claw toes and foot drop stand out. From a functional point of view, foot drop causes a major
impact on gait, due to loss of dorsiflexion. The most commonly used surgical approach for
correction is tendon transfer. Despite numerous publications on the surgical technique, there is
still little content on the postoperative evaluation of tendon transfer. One of the most used scales
is the Stanmore System, specifically created for the postoperative evaluation of patients
submitted to tendon transfer to correct foot drop. So far, the scale does not have a validated
Brazilian version. Therefore, this study aimed to do the translation, cross-cultural adaptation
and validation of the Stanmore System scale. Method: The process of translating and adapting
the questionnaire was carried out following the guidelines of Guillemin, Bombardier & Beaton
(1993). Beaton et al. (2000) and Wild et al. (2005). The study had the following stages:
translation, synthesis, back-translation, review by the committee, pre-test and validation. The
Content Validity Index (CVI) calculation was made by the analysis of the expert committee,
composed by five professionals. Validation was performed through the analysis of internal
consistency (Cronbach’s alpha), temporal stability (Intraclass Correlation Coefficient — ICC),
convergent and discriminant validity. Results: The total CVI of the scale was 0.91. In the
reliability analysis, the internal consistency was calculated using Cronbach’s alpha (a = 0.595)
and temporal stability using the Intraclass Correlation Coefficient per item, ranging from 0.89
to 0.99 (p-value < 0.001), and the total of the scale (ICC = 0.98). Convergent (p = 0,863) and
discriminant (p = -0,263) validity were calculated using Spearman’s Correlation Coefficient in
comparison with the results of the AOFAS (American Orthopaedic Foot and Ankle Society)
and SALSA (Screening of Activity Limitation and Safety Awareness), respectively.
Conclusion: The results of this research suggest that the Brazilian version of the Stanmore

System can be considered valid and reliable for application to the Brazilian population.

Keywords: Translating; Validation Study; Peroneal Neuropathies; Leprosy.
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1. INTRODUCAO

A hanseniase ¢ uma infec¢do granulomatosa cronica causada pelo Mycobacterium
leprae. E amplamente reconhecido que a resposta imune determina a evolugdo clinica ou as
complicagOes tais como dano neural, reacdes ou incapacidades fisicas na hanseniase
(LASTORIA; ABREU, 2014; SCOLLARD, 2008). O bacilo apresenta uma predilegio por pele
e nervos periféricos. A les@o nos nervos periféricos leva a um quadro de neuropatia, mais
frequente nos nervos ulnar, mediano, radial, tibial e fibular (RODRIGUES; LOCKWOOD,
2011).

Em estudo realizado em centro de referéncia para hanseniase no Rio de Janeiro com
pacientes poés-alta da poliquimioterapia (PQT), 91,2% dos pacientes apresentavam
incapacidade fisica. Destes, 33,8% classificados como grau 2 de incapacidade segundo a
Classificacdo de Incapacidades Fisicas do Ministério da Saide (RODRIGUES et al., 2017).
Referente aos segmentos, nos membros inferiores a deformidade com maior potencial
incapacitante € o pé caido. Podemos defini-lo como a auséncia de for¢ca muscular nos
dorsiflexores do pé e o predominio de um posicionamento em flexao plantar. Funcionalmente,
ocorre o comprometimento da deambulacdo, com uma marcha denominada escarvante. Esta se
caracteriza pelo aumento da flexdao do joelho e o arrasto do antepé. Se abordado de forma
precoce € possivel a correcdo através da transferéncia tendinosa (CAROLUS et al., 2019).

O pé caido causa grande impacto ao paciente, seja do ponto de vista funcional, estético
e até mesmo socioecondmico. Esta sequela pode ser decorrente ndo apenas da hanseniase, mas
também de trauma local no nervo periférico, poliomielite, intoxicacdo medicamentosa, entre
outras causas (CAROLUS et al., 2019). O tratamento pode ser conservador, com o uso de
orteses como férulas ou calhas de repouso, ou cirudrgico, através de cirurgias de artrodese ou
transferéncias tendinosa (KHAN et al., 2021). A transferéncia tendinosa € um procedimento
cirirgico com o intuito de restabelecer a funcionalidade do segmento acometido por lesdes
nervosas periféricas, sendo muito utilizada para a corre¢ao de pé caido resultante de hanseniase
(SILVA etal., 2006). O objetivo da transferéncia tendinosa ndo € substituir um tenddo, mas sim
melhorar o equilibrio de forgas, corrigir deformidades, eliminar o uso de orteses e retardar a
deterioracdo de estruturas 6sseas (WALTON; VILLANI, 2016).

O surto de pdlio no século 19 foi o marco inicial da transferéncia de tenddao nos
membros inferiores. A primeira transferéncia tendinosa no pé/tornozelo foi em 1881, com a
transferéncia do fibular para o triceps sural (FENTON 3RD et al., 1983). Putti, em 1914, é

creditado como sendo o primeiro a transferir o tenddo do tibial posterior anteriormente através
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da membrana dos interdsseos para o dorso do pé buscando restaurar a dorsiflexdo (MAYER,
1937). Na década de 30, Ober descreveu a transferéncia do tibial posterior para regido anterior
do tarso, técnica que foi repetida na década de 50 (BRAND, 1956; OBER, 1933; WATKINS et
al., 1954). Ao longo do tempo esta técnica foi modificada e aperfeicoada por cirurgides em
pacientes com pé caido por sequela de hanseniase (BARI; ISLAM; HAQUE, 1996; SHAH,
2009).
O acometimento do nervo fibular comum, frequentemente afetado na hanseniase,
pode resultar em paralisia da musculatura dorsiflexora e eversora do pé, impedindo a
dorsiflexdo para o contato inicial durante a marcha. O tendao que sera utilizado na transferéncia
deve ser avaliado no pré-operatdrio e apresentar grau 5 de forca muscular. No pré-operatorio,
além do fortalecimento hd também o treinamento da contracdo isolada do musculo que serd
transferido. O tibial posterior € o musculo mais comumente escolhido para a correcdao de pé
caido em pacientes com sequela de hanseniase. Caso a lesdo do nervo fibular comum esteja
incompleta, indica-se a transferéncia do tendao do misculo fibular longo (DWIVEDI et al.,
2022; KHAN et al., 2021; BRASIL, 2008).
Apesar da grande quantidade de publicagdes sobre técnica cirtirgica para a corre¢ao do
pé caido, ainda hd pouco conteido sobre a avaliagdo pds-operatéria (BAO et al., 2022;
GRANDIJEAN et al., 2022; MATHIEU et al., 2022; MOLUND et al., 2014; MOVAHEDI
YEGANEH, 2016). Além disso, at¢ o momento ndo ha questiondrio especifico para esta
avaliagdo traduzido para a lingua portuguesa. Uma escala utilizada frequentemente, e ja
traduzida e validada para a lingua portuguesa, € a AOFAS (American Orthopaedic Foot and
Ankle Society) que avalia dor, aspecto funcional e alinhamento com pontuacido que pode variar
de 0 a 100 (RODRIGUES et al., 2008). A escala Stanmore System foi desenvolvida
especificamente para avaliacao pds-operatdria de paciente submetidos a transferéncia tendinosa
para corregdo de pé caido (YEAP; SINGH; BIRCH, 2001). Até o momento a escala ndo possui
versdo brasileira validada. Portanto este estudo se propde a traduzir e realizar a adaptacdo

transcultural e validacdo da escala Stanmore visando colaborar com futuras pesquisas na drea.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA
2.1. PE CAIDO

Pé caido € definido por uma perda da dorsiflexdo ativa da articulacao tibiotalar e pode
ser unilateral ou bilateral. O paciente com pé caido apresenta mecanismos compensatorios
durante a marcha com a hiperflexdo de joelho e quadril, além de rotacdo interna do pé. Esta
alteracdo, denominada marcha escarvante, impacta diretamente na qualidade de vida do
paciente, aumentando o risco de quedas (STEVOSKA et al., 2021). Como resultado deste
desequilibrio muscular, que também causa encurtamento dos flexores plantares e do tendao de
aquiles, o pé pode evoluir para a postura equina (CAROLUS et al., 2019).

A principio, a lesdo neural pode ocorrer em qualquer nivel, seja central ou periférico, o
que impacta diretamente no tratamento e progndstico de recuperagdo (Figura 1 e Quadro 1)
(CAROLUS et al., 2019). A lesdo no sistema nervoso central frequentemente ¢ acompanhada
de paresia em outras regides, além do tornozelo. No mesmo estudo os autores pontuam que nao
ha na literatura dados concretos sobre a incidéncia de pé caido em geral, independente da
etiologia primadria. Diversas patologias podem apresentar como consequéncia o pé caido. Entre
elas, podemos citar tumores invasivos, isquemias, hemorragias e lesdes medulares. Johnson et
al. Estimam que 20% dos pacientes com infarto da artéria cerebral anterior ou infarto lacunar
em capsula interna evoluem com pé caido (JOHNSON et al., 2004). Em uma revisao sisteméatica
de acidente vascular cerebral, 14% dos pacientes apresentaram pé caido JAKUBOWITZ et al.,
2017).

Sistema nervoso Cértex motor Neurdnio motor superior
central

Capsula interna

Como ventral da medula| Neurdnio motor inferior

Raiz nervosa Coluna lombar L4, L5, S1, 52

; \J
Sistema nervoso Psoas Plexo lombossacral

periférico

Forame intrapiriforme Nervo ciatico

—

Nervo fibular Nervo tibial|

Cabeca da fibula ‘

Dorsiflexor de pé e halux

Fossa poplitea

Figura 1: Trajeto de inervagdo dos dorsiflexores do pé. (Adaptado de CAROLUS et al., 2019)
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Outra causa comum € iatrogenia, principalmente em cirurgias de osteossintese ou

artroscopias (NATH; SOMASUNDARAM, 2022). Em estudo retrospectivo de 722 pacientes

acompanhados em um centro de trauma, 17,4% dos casos apresentavam lesao neural, sendo que

os principais nervos acometidos eram o nervo acessorio e o nervo fibular (KRETSCHMER et

al., 2001). H4 também a possibilidade de pé caido por lesdo em raiz nervosa nos niveis L4, LS.

S1 ou S2. Em estudo de 2018, 23% dos pacientes com hérnia de disco associada a lesdo de raiz

nervosa de L5 evoluiram com pé caido (MA et al., 2018).

Quadro 1: Possiveis causas de pé caido.

| Mecanismo Causa |
Sistema Compressdo Tumor extra axial (ex. menangioma, metdstase)
Nervoso Edema
Central Destruicdo Tumor intra axial (ex. glioma)
Hemorragia
Isquemia

Desordem do desenvolvimento

Paralisia infantil

Raiz nervosa Compressao Hérnia de disco
LA4/L5 Estenose
Tumor
Trauma direto Avulsio da raiz nervosa (raro)

Iatrogenia

Sistema Compressao externa Posicdo em cirurgia ou acamado por longo periodo

Nervoso Compressao interna Miosite ossificante

Periférico

Sindrome compartimental anterior

Trauma direto

Fratura de fibula

Trauma em aducdo com deslocamento de joelho

Projétil de arma de fogo

latrogenia

Lesdo expansiva

Cisto intra/extra-neural

Cisto de Baker

Tumor em fibula

Tumor neural

Neuropatia

Hanseniase

Adaptado de: CAROLUS et al., 2019

A lesao do nervo fibular representa cerca de 15% de todas as mononeuropatias em

adultos e € a causa mais comum de pé caido (APRILE et al., 2005; FABRE et al., 1998;

KATIRJI, 1999). O dano ao nervo fibular pode ser por diversos fatores como trauma, iatrogenia

cirdrgica ou neuropatia. Em estudo de 2018, 1,8% dos pacientes com algum tipo de trauma em

extremidades inferiores apresenta lesdo nervosa concomitante. Destes, em 56% dos pacientes a
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lesdo foi no nervo fibular (THE TRAUMAREGISTER DGU® et al., 2018). Outras possiveis
causas sdo doencas neurodegenerativas, neuromusculares e inflamatdrias que podem resultar
em neuropatia. O principal desafio € diferenciar se a lesdo € resultante de uma radiculopatia,
lesdo do nervo periférico, ou outra doenga neuroldgica sisteémica (CAPODICI et al., 2022; LU

et al., 2020).

2.1.1 Pé caido em hanseniase

No Brasil, a neuropatia de fibular é uma sequela comum em pacientes com hanseniase.
Rodrigues et al. investigaram o nivel de funcionalidade p6s uso da poliquimioterapia (PQT).
Neste estudo, realizado no Servico de Fisioterapia do Hospital Universitdrio Clementino Fraga
Filho, o nervo fibular foi o mais acometido, em 121 pacientes, sendo que 94 dos pacientes
apresentavam algum grau de lesdo, sensitiva ou motora, bilateralmente e 16 pacientes ja
submetidos a transferéncia tendinosa para correcao do pé caido (RODRIGUES et al., 2017).

A hanseniase € transmitida pelas vias aéreas superiores e tem como fonte de infeccao
individuos multibacilares que ainda nao foram submetidos ao tratamento. Embora a maioria da
populacdo seja exposta ao bacilo em locais endémicos, apenas uma pequena parte evolui para
a doenca ativa (CHEN et al., 2022; RODRIGUES; LOCKWOOD, 2011). Apesar das diversas
formas de manifestacdo da doenca, a neuropatia configura-se a principal caracteristica da
hanseniase. Nao hd pacientes diagnosticados sem envolvimento do sistema nervoso periférico
(JACOB; MATHALI, 1988). Trata-se de uma mononeuropatia multipla de origem imunoldgica
que resulta em neuropatia autondmica, sensorial e motora (BRAKEL, 2000). As principais
sequelas s@o derivadas da resposta inflamatdria na tentativa de destruir o bacilo diretamente ou
as células parasitadas por ele, podendo gerar incapacidade fisica no paciente (BRASIL, 2002).

De acordo com Opromolla (1998), os pacientes ap0s a alta da PQT deixam de ter uma
doenca infecciosa para ter uma doenca imunoldgica. Considerada uma doenga cronica, mesmo
apos a alta da PQT a hanseniase pode cursar com episddios reacionais. Estes podem ser
acompanhados ou ndo de neurites agudas de multiplos troncos neurais com consequentes
sequelas fisicas. As neurites sdo caracterizadas como um processo inflamatério do nervo
periférico que pode ser causado tanto pela agdo do bacilo nos nervos como pela reagdo do
organismo ao bacilo ou por ambas (BARBOSA et al., 2022; MAYMONE et al., 2020).

O acometimento neural decorre de quatro possiveis mecanismos: presenca de bacilo
ou de seus antigenos no nervo; trauma nas regides superficiais de troncos nervosos; aumento
da pressdo intraneural; vasculite da vasa nervorum (descontinuidade endotelial, espessamento

da membrana basal e paredes vasculares edemaciadas), gerando obliteracio do vaso com
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resultante isquemia do nervo (MENDES et al., 2011). O dano neural se constitui em infiltrado
de células epitelidides ou macrofagos M. leprae-saturados localizados no endoneuro, perineuro
e epineuro. Ha progressiva diminuicdo de fibras amielinicas e mielinicas e substituicdo do
parénquima do nervo periférico por tecido fibroso, caseificacdo, necrose e presenca de
granulomas tuberculdides. Isto pode conduzir a formacgdo de abscessos e destruicdo completa
dos nervos. Alteracdes como desmieliniza¢do, remielinizagdo, degeneracdo e regeneracao
axonal s@o apontadas como consequéncia deste processo inflamatério (KHAMBATI et al.,
2009; PLOEMACHER et al., 2020; SCOLLARD, 2008).

A apresentagdo clinica do acometimento neural € através de parestesia, paresia, dor
neuropdtica, diminui¢do ou auséncia de sensibilidade tatil e dolorosa, além de alteracOes
autondmicas como diminui¢do da sudorese e dos reflexos vasomotores (KHAMBATI et al.,
2009). A evolucao do dano neural pode ser de forma lenta e gradual ao longo do curso da
doenca, ou de forma rapida durante um episoédio de agudizacdo da resposta imune, conhecido
como reacao hansénica (RODRIGUES; LOCKWOOD, 2011).

Quando a neurite aguda decorrente da reacdo hansénica ocorre no nervo fibular ha o
risco de pé caido. Se detectado de forma precoce, hd a possibilidade de tratamento conservador
através da corticoterapia. No Brasil, a dose recomendadaé de 1 a 1,5mg/Kg/dia de prednisona
até a melhora clinica da reacgao, isto €, melhora das lesdes cutdneas, reducdo importante do
edema, da dor a palpacgao e da dor espontanea dos nervos envolvidos e melhora do mapeamento
sensitivo e motor nos territdrios inervados por eles. A redugdo do corticoide deve ser realizada
de maneira gradual até a sua retirada completa. A abordagem cirurgica do pé caido € avaliada
caso a deformidade permaneca apds a retirada do medicamento (MENDES et al., 2011;
SAUDE, 2010).

Segundo a Organiza¢do Mundial de Saude, a neuropatia periférica na hanseniase € a
maior causa de deformidades quando comparada com outras doencas infectocontagiosas. Em
2019, 5% (10.813) dos casos novos de hanseniase ja apresentavam grau de incapacidade fisica
2 (GIF 2) no momento do diagndstico. Destes, 370 eram criangas. Dos casos novos nas
Américas, 93% foram diagnosticados no Brasil, sendo que 10% (2.351) com GIF 2 no
diagnéstico, dentre os quais 50 eram criangas (MOLOO, 2020).

Como podemos ver na figura 2, todas as regides do Brasil apresentaram redugdo na
taxa de casos novos com grau 2 de incapacidade fisica no periodo de 2011 a 2020, mesmo com
oscilagdes, principalmente nas regides Norte e Centro-Oeste (Figura 2). Em 2020, 9,8% dos

casos novos do Brasil apresentavam GIF 2, evidenciando diagnéstico tardio.
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Figura 2: Taxa de casos novos de hanseniase com grau 2 de incapacidade fisica por 1 milhdo de habitantes
segundo regido de residéncia. Brasil, 2011 a 2020. (BRASIL, 2022)

Pessoas inseridas em situacdes desfavoraveis e com condi¢des de habitacdo precérias
estdo mais suscetiveis a adoecerem por hanseniase (BRASIL, 2020). Além disso ha dificuldade
de acesso aos servigos de saide pelas populacdes mais vulnerdveis, resultando no diagndstico
tardio e, consequentemente, no desenvolvimento de incapacidade fisica e deformidades. As
Unidades Bésicas de Satude sdao a porta de entrada no sistema de satide, entretanto varios
usudrios buscam primeiramente servicos privados mesmo quando residem em &dreas com
cobertura da Estratégia de Saude da Familia, causando atraso no diagndstico (HESPANHOL;
DOMINGUES; UCHOA-FIGUEIREDO, 2021; LIMA et al., 2021).

Segundo Silva et al. (2019) as caracteristicas peculiares da doeng¢a como seu longo
periodo de incubagdo e sinais e sintomas insidiosos, associados as defici€éncias operacionais dos
servicos, além de lacunas na formacgdo dos profissionais de sadde, geram barreiras para o

diagndstico precoce.

2.2. TRANSFERENCIA TENDINOSA

Antes da indicag¢do da cirurgia é importante avaliar ndo somente o tendao que sera
transferido, mas também o funcionamento e a biomecanica do membro como um todo. Em
geral, independente do objetivo, o equilibrio biomecanico deve sempre ser o foco na
intervengdo (WALTON; VILLANI, 2016). Outras comorbidades do paciente também devem

ser analisadas. Segundo Connizzo et al., ao estudar musculos e tenddes de ratos com diabetes
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verificou que os tenddes sdo menores em didmetro (CONNIZZO et al., 2014). Pacientes idosos
também necessitam de avaliagdo mais especifica pela reducdo da capacidade de cicatrizacdo do
tecido conjuntivo (FESSEL; SNEDEKER, 2009).

O objetivo da transferéncia tendinosa nao € substituir um tendao, mas sim melhorar o
equilibrio de forgas, corrigir deformidades, eliminar o uso de Orteses e retardar a deterioracao
de estruturas Osseas (WALTON & VILLANI, 2016). O tenddo que serd utilizado na
transferéncia deve ser avaliado no pré-operatério e apresentar grau 5 de for¢ca muscular. No pré-
operatdrio, além do fortalecimento hd também o treinamento da contracio isolada do musculo
que serd transferido, assim como o alongamento do tenddo calcineo. O tibial posterior é o
miusculo mais comumente escolhido para a correcao de pé caido em pacientes com sequela de
hanseniase. Caso a lesdo do nervo fibular comum esteja incompleta, indica-se a transferéncia
do tenddao do musculo fibular longo (DWIVEDI et al., 2022; STEVOSKA et al., 2021;
BRASIL, 2008).

A cirurgia consiste na transferéncia de um musculo sadio para suprir a auséncia da
musculatura paralisada. O tenddo do musculo tibial posterior € dividido em duas fitas, uma €
inserida no extensor longo do halux e a outra no extensor longo dos dedos. Apés a cirurgia o
pé deve ser imobilizado com o tornozelo em 20° a 25° de dorsiflexao, permanecendo assim por

6 semanas. Apds esse periodo € iniciado o processo de reabilitacao.

2.3. ESCALA STANMORE SYSTEM

Em 2001 foi publicada uma escala para avaliagdo dos resultados apds a correcdo de pé
caido através da transferéncia tendinosa, denominada Stanmore System (YEAP; SINGH;
BIRCH, 2001). Esta escala ¢ dividida em 7 itens: dor, necessidade de ortese, tipo de calgado
utilizado, nivel de atividade, forca muscular, grau de movimento e posi¢ao do pé. Dos 7 itens
abordados, apenas os 3 ultimos sdo determinados apds avaliacdo do examinador. Os outros sao
de resposta do paciente. A pontuacdo méaxima € 100 pontos. Os resultados sdo classificados
como excelente (85 - 100 pontos), bom (70 - 84 pontos), razodvel (55-69 pontos) e ruim (abaixo
de 55 pontos). O instrumento estd exposto no Anexo 1.

Em revisdo sistemadtica de transferéncia tendinosa para correcao de pé caido, os autores
verificaram que a escala Stanmore foi a mais utilizada para avaliacdo funcional apds a cirurgia.
Dos estudos avaliados, 52% utilizaram a Stanmore System, 33% a escala AOFAS e 15% outras

escalas (STEVOSKA et al., 2021).
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2.4. TRADUCAO E ADAPTACAO TRANSCULTURAL

Com o aumento do nimero de projetos de pesquisa em todo o mundo, houve também a
necessidade de adaptar instrumentos de avaliacdo para uso em locais com linguagem diferente
do pais de origem (BEATON et al., 2000). A adaptacdo transcultural € um processo que
envolve a andlise linguistica, gramatical e cultural de um instrumento originado de outra lingua
e/ou cultura (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993). Originalmente publicada em
inglés, a escala Stanmore System nao possui traducao validada para o portugués. A utilizacdo
de um instrumento sem a valida¢do pode prejudicar a confiabilidade das medidas obtidas
(NASCIMENTO; FIGUEIREDO, 2002). Portanto € essencial que pesquisadores realizem a
adaptacdo transcultural seguindo diretrizes sistemadticas para a traduc¢do e validacdo do
instrumento original (COSTER; MANCINI, 2015).

Segundo as diretrizes de Guillemin, Bombardier & Beaton (1993), Beaton et al. (2000)
e Wild et al. (2005) o processo deve consistir das seguintes etapas: traducao, retrotraducao,
andlise pelo comité de especialistas e pré-teste. A adaptacao transcultural é realizada através da
avaliacdo pelo comité das equivaléncias semantica (as palavras apresentam o mesmo
significado no questiondrio original e na versao pré-teste), idiomética (verificar se as expressoes
idiomaticas e de coloquialismo foram traduzidas corretamente), cultural/experimental (se os
itens do instrumento representam as experiéncias cotidianas do entrevistado) e conceitual
(comparar os significados conceituais das palavras no contexto cultural inglés e brasileiro)
(MOKKINK et al., 2010a).

O comité de especialista deve revisar todas as etapas de traducdo e retrotraducdo de
forma critica e, em seguida, chegar a um consenso sobre as possiveis discrepancias. E
importante que todos os termos do questiondrio sejam de facil entendimento, sem duplo sentido
e adequados culturalmente ao local que serd aplicado, de forma que ndo haja alteracdao das
propriedades estatisticas e psicométricas do instrumento. Por exemplo, perguntar se o individuo
consegue utilizar um garfo, num pais que culturalmente este utensilio nao € utilizado, interfere
na andlise, sendo necessdrio a substituicdo do item por algo similar. O comité deve também
assegurar que o questiondrio final seja amplamente compreendido por alguém com
aproximadamente 12 anos (BEATON et al, 2000).

O estagio final do processo de adaptacdo é o pré-teste, que consiste na aplicagdo do
questionario adicionando em cada item a alternativa “nao entendi”. Caso algum item ndo
permita facil compreensdo, uma nova versdo pré-teste é criada a partir da identificacdo do

problema e deliberacdo dos especialistas. O pré-teste € uma etapa essencial para avaliar a
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aplicagdo do instrumento na populagdo-alvo. Nao ha consenso na literatura do nimero de
participantes nesta etapa. Segundo Wilde et al., o grupo pode ser composto por 5 a 8 sujeitos
que representem a populacdo-alvo do instrumento, todos nativos da lingua para a qual o
instrumento estd sendo traduzido (WILD et al., 2005). Beaton et al. defendem que o grupo do
pré-teste deve ser formado por no minimo 30 participantes, sendo essencial que a amostra ndao
se repita na validagcdo do questiondrio (BEATON et al., 2000). Ao fim deste processo, a versao

do instrumento € considerada traduzida e adaptada transculturalmente.

2.5. VALIDACAO DE INSTRUMENTOS

Um ndmero crescente de questiondrios ou instrumentos de medida estd disponivel para
pratica clinica ou uso em pesquisas. Antes de ser considerado apto para o uso, um instrumento
deve fornecer dados precisos, vélidos e interpretaveis para a avaliacao de satde da populacao.
A verificagdo das propriedades psicométricas € essencial para garantir a qualidade do
instrumento (SOUZA et al., 2017). A psicometria visa explicar o sentido das respostas dadas
por sujeitos a diversos itens através de duas teorias: teoria cldssica dos testes (TCT) e a teoria
de resposta ao item (TRI). A TCT analisa o resultado final, isto €, a soma das respostas dadas
expressa no escore total. A TRI avalia especificamente cada item, a probabilidade de acerto e
quais os fatores que afetam esta probabilidade. Portanto a TCT foca na producdo de testes de
qualidade, enquanto a TRI se interessa em produzir tarefas (itens) de qualidade. Tanto na TCT
quanto na TRI, os dois parametros mais importantes de legitimidade de uma medida ou teste

sdo a confiabilidade e a validade (PASQUALLI, 2009).

2.5.1 Confiabilidade

A confiabilidade determina a capacidade do instrumento de reproduzir dados
consistentes, coerentes e independentes dos avaliadores. Ou seja, que os mesmos resultados
serao encontrados em individuos semelhantes em momentos diferentes, mas com condicoes
similares. A confiabilidade refere-se a qudo estdvel, consistente ou preciso € um instrumento.
Para tanto, avalia-se a concordancia, estabilidade temporal e a consisténcia interna
(KIMBERLIN; WINTERSTEIN, 2008; SOUZA et al., 2017).

A concordancia estd relacionada a quanto dois ou mais observadores concordam com a
pontuagdo do instrumento. Em geral € avaliada pela confiabilidade interobservadores através
do coeficiente Kappa, medida de concordancia de valor maximo igual a 1,00. Quanto maior o
valor de Kappa, maior a concordancia entre os observadores. Valores proximos a 0,00 indicam

a inexisténcia de concordancia (SOUZA et al., 2017).
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A estabilidade temporal, ou teste-reteste, verifica se o resultado do instrumento
permanece estavel quando obtido em duas ocasides distintas (KIMBERLIN; WINTERSTEIN,
2008). O intervalo entre os dois testes deve ser suficiente para que os participantes nao lembrem
das respostas anteriores, mas nao tao longo a ponto de permitir mudangas no quadro de saude
que interfiram no quesito avaliado. A confiabilidade do teste-reteste tende a diminuir a medida
que o tempo de reaplicacdo do teste € prolongado. Em geral, € utilizado um intervalo entre dois
dias e duas semanas. A correlacdo entre os dois resultados em geral € analisada pelo Coeficiente
de Correlagao Intraclasse (Intraclass Correlation Coefficient - ICC) e valores minimos de 0,70
sdo considerados satisfatorios (SOUZA et al., 2017).

A consisténcia interna indica o quanto diferentes itens do instrumento se correlacionam
entre si e medem a mesma caracteristica ou construto. Para tanto € necessario que o instrumento
possua diversos itens avaliando o mesmo construto, o que se torna invidvel em instrumentos
com poucos itens. Uma estimativa de consisténcia interna baixa pode significar que os itens
medem construtos diferentes ou que as respostas as questdes do instrumento sdo inconsistentes.
Em geral, em instrumentos para pesquisa em saude € utilizado o coeficiente Alfa de Cronbach,
que pode variar entre 0 e 1 (TERWEE et al., 2007). Apesar de ser a medida mais utilizada para
avaliar a consisténcia interna, ainda nao ha consenso quanto a sua interpretacdo. Alguns estudos
determinam que o ideal sejam valores superiores a 0,7, porém outros consideram valores abaixo
de 0,7 mas préximos de 0,6 como satisfatérios. E importante ressaltar que o valor do coeficiente
alfa de Cronbach € fortemente influenciado pelo niimero de itens do instrumento. Poucos itens

por dominio diminui os valores de alfa (SOUZA et al., 2017).

2.5.2 Validade

A validade € definida como a capacidade de um instrumento realmente mensurar aquilo
que se propde medir (KIMBERLIN; WINTERSTEIN, 2008). Segundo Souza et al. (2017), a
validade se aplica a uma populacio especifica, ndo é caracteristica absoluta do instrumento,
sendo influenciada pelo contexto sociocultural e linguistico. Ha diversos atributos relacionados
a validade segundo a literatura, sendo mais utilizado o modelo trinitdrio, composto por técnicas

que visam a validade de contetido, de critério e de construto (PASQUALI, 2009).

2.5.2.1 Validade de Conteudo

A validade de conteudo € a avaliacdo do quanto uma amostra de itens € representativa
de um contetido. Nao h4 teste estatistico especifico para avaliar a validade de conteudo. Portanto

em geral utiliza-se uma abordagem qualitativa, através da avaliacdo de um comité de
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especialistas, seguida de uma abordagem quantitativa, com utiliza¢do do indice de validade de
contetdo (IVC) (SOUZA et al., 2017).

O IVC mede a propor¢do de concordancia dos especialistas sobre um determinado
aspecto de um instrumento. Consiste em uma escala com pontuagdo de 1 a 4: 1 para item ndo
equivalente, 2 para item que necessita de grande revisao para ser avaliada a equivaléncia, 3 para
item equivalente que precisa de pequenas alteracdes e 4 para item totalmente equivalente. Os
itens que recebem pontuagdo 1 ou 2 devem ser revisados ou eliminados. O cédlculo do IVC de
cada item € o resultado da soma das respostas 3 e 4 do comité de especialistas dividido pelo
numero total de respostas. Esta andlise permite a avaliacdo de cada item de um questiondrio e,
a seguir, a andlise do instrumento como um todo. E considersvel aceitiavel IVC acima de 0,80

e, preferencialmente, acima de 0,90 (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015).

2.5.2.2 Validade de Critério

A validade de critério consiste na comparagdo entre o instrumento € outro externo, com
as mesmas caracteristicas e amplamente aceito, considerado “padrao ouro”. Se o instrumento
mede o que pretende medir, seus resultados devem concordar com os resultados do “padrdo
ouro”. Esta validade pode se distinguir em dois tipos: validade preditiva e validade concorrente.
Quando o critério se situa no futuro, a validade é preditiva, quando é contemporaneo, a validade
¢ concorrente. Ou seja, se um teste aplicado é comparado com um critério aplicado num
momento futuro, a validade € preditiva. Se ambos os testes sdo aplicados ao mesmo tempo, a
validade é concorrente (PASQUALI, 2009).

Segundo Roach (2006), a principal desvantagem da validade de critério € a escassez de
medidas consideradas padrdo-ouro na drea da reabilitacdo, impedindo sua avaliacdo. Por
possuir esta desvantagem, além de outras criticas de pesquisadores, a validade de critério deixou
de ser uma das técnicas mais utilizadas em testes psicolégicos em favor da validade de construto

(CRONBACH; MEEHL, 1955; PASQUALLI 2009; THURSTONE, 1955).

2.5.2.3 Validade de Construto

Construto pode ser definido como uma caracteristica do individuo que se espera ver
refletida nos resultados de uma ferramenta de mensuracdo. A validade de construto verifica a
capacidade de um conjunto de itens em representar um construto a ser medido. E considerada
a forma mais fundamental de validade de instrumentos. O objetivo € verificar se o teste constitui

uma representagdo legitima e adequada do construto. Seguindo o modelo trinitario, esta
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validade pode ser analisada de duas formas: teste de hipdteses e/ou validade estrutural, também
conhecida como analise fatorial (MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 2009).

Uma das técnicas para a andlise do teste de hipéteses € pela avaliagdo da validade
convergente e da validade discriminante do instrumento. Para ambas as andlises foi utilizado o
coeficiente de correlacdo de Spearman, identificado pela letra grega p (r0). O coeficiente avalia
arelacio de duas varidveis, podendo variar entre +1 e -1. Quanto mais préximo de +1, maior a
relacdo entre as duas varidveis, sendo considerado ideal acima de 0,7.

A validade convergente pode ser definida como a relagdo significativa entre duas ou
mais medidas de um mesmo construto ou construtos relacionados (PASQUALI, 2009). Na
auséncia de um instrumento “padrdo-ouro”, a validade convergente € realizada pela correlacio
das pontuagdes do instrumento com o0s escores de outro instrumento que avalie um construto
similar. Portanto € possivel verificar se o instrumento avaliado estd fortemente correlacionado
com outras medidas ja existentes e validas. J4 a validade discriminante testa a hipotese de que
a medida em questao nao estd relacionada com construtos diferentes (POLIT, 2015; SOUZA et
al., 2017).

A validade estrutural ou andlise fatorial fornece ferramentas para avaliar as correlagdes
em um grande nimero de varidveis e definindo quais delas sdo fortemente relacionadas entre
si. Esta andlise pode ser realizada através da anélise fatorial confirmatéria (AFC) e da anélise
fatorial exploratéria (AFE). A AFE explora a dimensionalidade de um conjunto de itens,
proporcionando a quantidade de fatores necessdrios para representar os dados. Em geral €
utilizado numa fase inicial, na busca de padrdes de correlagdes e na construcdo de um modelo
(MONTEIRO; HORA, 2013).

A AFC permite determinar qudao bem as varidveis analisadas representam aquele
construto, além de também ser utilizada para confirmar o modelo estrutural de um instrumento
(SOUZA et al., 2017). A AFC segue um modelo mais rigoroso e restritivo de anélise, motivo
pelo qual pesquisadores recomendam sua utilizacdo para validacdo de questiondrios

(MOKKINK et al., 2010b; POLIT, 2015).
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3. OBJETIVOS
3.1. OBJETIVO GERAL

Realizar a validacdo do instrumento Stanmore System para o portugués do Brasil.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Elaborar a versdao em lingua portuguesa do Brasil do instrumento Stanmore System;

- Conduzir a adaptac@o transcultural da versao traduzida;

- Averiguar as equivaléncias conceitual, idiomdtica e semaintica do instrumento
adaptado;

- Analisar confiabilidade e validagdo da versdo traduzida do instrumento Stanmore

System.
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4. MATERIAL E METODO

O presente trabalho € caracterizado por um estudo observacional transversal em duas
etapas: a traducdo para o portugués do Brasil e a adaptacdo transcultural do instrumento
Stanmore System, seguido por um estudo de validacdo para avaliar a capacidade psicométrica
da ferramenta adaptada. A populacdo alvo € composta por pacientes com pé caido submetidos
a corregdo cirdrgica através da transferéncia tendinosa. Foi solicitada a permissdo para o autor
da escala Stanmore System, Joo Seng Yeap através de contato eletronico. Apds a autorizacgdo,
concedida em 14 de julho de 2020, foi iniciado o processo de traducdo, adaptagdo e validacao
da escala. A coleta de dados para o pré-teste e validacao foi realizada entre julho de 2021 a

maio de 2022.

4.1. TRADUCAO E ADAPTACAO TRANSCULTURAL

O presente estudo seguiu as diretrizes propostas por Guillemin, Bombardier & Beaton
(1993), Beaton et al (2000) e Wild et al. (2005), as mais utilizadas para adaptagado transcultural
de instrumentos em satde, inclusive pela American Association of Orthopaedic Surgeons
(AAOS). A primeira etapa € a traducdo, que deve ser realizada por pelo menos dois tradutores
cuja lingua materna seja a lingua para qual o instrumento serd traduzido, no nosso caso
portugués brasileiro. As tradugdes devem ser independentes e os dois tradutores devem ser de
perfis diferentes, portanto um tradutor da drea da saude e outro tradutor da drea de linguistica,
gerando as versdes T1 e T2. As duas versdes traduzidas foram sintetizadas em uma versao,
chamada ST. Este processo € feito em consenso pelos autores principais deste estudo.

A versdo gerada ap0s a sintese das tradugdes, T1,2, foi traduzida do portugués para a
lingua original do questiondrio, o inglés, processo chamado de retrotraducdo. Dois tradutores
de lingua materna inglesa geraram duas retrotraduc¢des independentes, RT1 e RT2. Assim como
na primeira etapa, para maior validade da tradugao, os tradutores devem ser de perfis diferentes.
Novamente selecionamos um tradutor da drea de satide e outro tradutor da drea de linguistica.
E essencial que os tradutores ndo tenham contato com o questionario original, garantindo uma
tradugdo “as cegas”. Este processo permite verificar possiveis incongruéncias entre o
questiondrio original e a versdo traduzida. As versdes RT1 e RT2 foram sintetizadas por
consenso na versao SRT pelos autores principais do estudo, e em seguida foram comparadas
com o instrumento original por um comité de especialistas. Todos os tradutores que
participaram do estudo possuem experiéncia em pesquisa e foram selecionados por

conveniéncia através de e-mail.
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4.1.1 Formacio do Comité de Especialistas

O comité tem como objetivo revisar as etapas de traducdo e retrotraducao de forma
critica, para enfim chegar a um consenso apds a andlise das discrepancias, realizando a andlise
semantica, conceitual e cultural (BEATON et al, 2000). Foi formado por pessoas de diferentes
perfis e com conhecimento de ambas as linguas, portugués e inglés. Neste estudo optamos por
um comité composto por cinco especialistas: dois ortopedistas, dois fisioterapeutas e uma
linguista especialista em lingua inglesa (Tabela 1). Todos 0os membros do comité participaram
da pesquisa de forma voluntdria, ndo recebendo nenhum incentivo financeiro. Além disso,
nenhum dos membros fizeram parte das outras etapas do processo. O convite foi realizado
através de e-mail e, apds aceite, os questiondrios foram enviados para anélise.

E importante que todos os termos do questiondrio sejam de facil entendimento, sem
duplo sentido e adequados culturalmente ao local que serd aplicado, de forma que nao haja
alteracdo das propriedades estatisticas e psicométricas do instrumento. Caso os especialistas
recomendem alguma alteracdo, esta adaptacdo € realizada e em seguida novamente enviada ao
comité para andlise. Esta etapa foi realizada de forma on-line através de formulérios do Google,

visto que estdvamos ainda no auge da pandemia de Covid-19.

Tabela 1: Composi¢ao do comité de especialista

ESPECIALISTA TITULACAO EXPERIENCIA PROFISSIONAL

Docente, possui mais de 20 anos de
experiéncia com énfase em pé e

Ortopedista 1 Mestre
tornozelo em geral.
Pesquisador em pé e tornozelo ha
. 20 anos, com experiéncia em
Ortopedista 2 Mestre p

corregdo de pé caido em pacientes
com hansenfase.

Pesquisador e clinico com 8 anos de
Fisioterapeuta 1 Mestre experiéncia em pds-operatdrio de
transferéncia tendinosa.

Possui 13 anos de formagdo, com

Fisioterapeuta 2 Pés-graduacao e ! .
experiéncia em pds-operatorio em
geral.
L Professora e pesquisadora com 10
Linguista Doutora pesq

anos de experiéncia em andlise de
textos em lingua inglesa.
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A andlise da equivaléncia conceitual foi realizada pelo comité, que avaliou ambas as
versdes traduzidas (T1 e T2), a versdo apds consenso das traducdes (ST), as versdes
retrotraduzidas (RT1 e RT2) e a versdo derivada da reconciliacdo (SRT). O objetivo era
verificar se as versdes mantiveram o conceito em cada item quando comparado com a versao
original.

Para verificacdo da validade de conteudo, foi realizado o IVC através das respostas dos
especialistas. O cdlculo € realizado através de uma escala tipo Likert com pontuagdo de 1 a 4:
1 para item ndo equivalente, 2 para item que necessita de grande revisdo para ser avaliada a
equivaléncia, 3 para item equivalente que precisa de pequenas alteragdes e 4 para item
totalmente equivalente. O IVC € o resultado da soma das respostas 3 e 4 do comité de
especialistas dividido pelo nimero total de respostas. Os itens que receberam pontuagdo 1 ou 2
foram revisados.

O estagio final do processo de adaptacdo é o pré-teste, que consiste na aplica¢do do
questiondrio adicionando em cada item a alternativa “ndo entendi”. Esta etapa foi realizada na
Casa de Saude Santa Marcelina (Porto Velho/RO), unidade de referéncia da Regido Norte em
cirurgias reparadoras para pacientes com sequela de hanseniase, incluindo a transferéncia
tendinosa. Um profissional de saide foi treinado por meio eletronico (chamada de video via
Google Meet) para a aplicacdo do questionario. A amostra foi selecionada por conveniéncia,
tendo como critérios de inclusido pacientes maiores de idade, de nacionalidade brasileira, ja
submetidos a cirurgia de transferéncia tendinosa para corre¢do de pé caido h4 pelos menos 1
ano e que concordaram em participar do estudo através da assinatura do TCLE. Pacientes
mentalmente incapazes para responder o questiondrio foram excluidos do estudo.

Os participantes eram convidados por meio telefonico ou pessoalmente no caso de
pacientes que possuiam alguma consulta previamente agendada. Sendo uma unidade de
referéncia de toda a regido Norte do pais, muitos pacientes residem distante do hospital,
inclusive em comunidades ribeirinhas, dificultando o contato para convidar a participar do
estudo. Apds estas etapas (Figura 3), estava finalizado o processo de traducdo e adaptacio da

versao brasileira da escala Stanmore System.

4.2.VALIDACAO

Nesta etapa foi realizada a analise psicométrica da versao brasileira da escala Stanmore
System, utilizando a versdo final do instrumento previamente traduzido e adaptado
transculturalmente (Apéndice 1). Para a validacdo da escala Stanmore os participantes foram

selecionados no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF). O local foi escolhido
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por ser o unico hospital de referéncia do Estado do Rio de Janeiro que realiza cirurgias

reparadoras de sequelas de hanseniase, entre elas o pé caido.

Traducgdo Dois tradutores (T1 e T2)

L ]

Sintese JSintese de T1e T2 para T12

D

Retrotradugao

Dois tradutores de lingua
materna inglesa (RT1 e RT2)

Comité de

il Consenso das tradugdes
especialistas |

L ]

Aplicagdo em 10 pacientes,
Pré-teste verificando se todos os itens
foram compreendidos
6 l

Apresentagéo ao
comité

l_'

Figura 3: Fluxograma do processo de tradu¢do e adaptagdo transcultural

No primeiro momento foram convidados pacientes do ambulatério de Fisioterapia, e em
seguida foi realizada busca de pacientes que foram submetidos a transferéncia tendinosa para
correcao de pé caido nos registros do Departamento de Ortopedia de 1980 a 2020. A aplicag¢do
da escala foi realizada no ambulatério de Fisioterapia do HUCFF. Os pacientes eram
convidados por telefone a comparecer ao HUCFF para participar da pesquisa. Em caso de

dificuldade de deslocamento ou falha no contato telefone, o pesquisador principal realizava
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visita domiciliar, atividade realizada em parceria com o projeto de extensdo (des)Mancha
Brasil. Nesta etapa, além do preenchimento do questiondrio Stanmore, foi aplicado a escala
AOQOFAS, SALSA, coletados dados sociodemogréficos (sexo, idade, escolaridade), qual a
etiologia da lesdo e hd quanto tempo a cirurgia tinha sido realizada. Eram considerados aptos
para inclus@o no estudo pacientes maiores de idade, ja submetidos a cirurgia de transferéncia
tendinosa para correcdo de pé caido hd pelos menos 1 ano, independente da causa do pé caido,
e que concordaram em participar do estudo através da assinatura do TCLE. Pacientes
mentalmente incapazes para responder o questiondrio foram excluidos do estudo.

A escala AOFAS de tornozelo e retropé foi utilizada para verificar a andlise convergente
(Anexo 3). Esta escala foi desenvolvida em 1994 por um comité para avaliacdo de diferentes
regides anatdmicas do pé. E composta por nove itens, distribuidos em trés categorias: dor (40
pontos), aspectos funcionais (50 pontos) e alinhamento (10 pontos), totalizando 100 pontos
(RODRIGUES et al., 2008). Foi utilizada a pontuacdo total para calcular o coeficiente de
correlacdo de Spearman.

A validade discriminante, ou divergente, foi analisada através da comparagdo com a
escala SALSA (Screening of Activity Limitation and Safety Awareness) (Anexo 4), que avalia
a limitacdo de atividade e consciéncia de risco em sujeitos com sequelas de hanseniase, diabetes
e outras neuropatias periféricas. O instrumento se divide em quatro dominios para avaliar como
o individuo desempenha suas atividades de vida didria. O resultado pode variar de 10 a 80
pontos, sendo classificados em sem limitagdo (até 24 pontos), limitagdo leve (25 a 39 pontos),
limitagdo severa (50 a 59 pontos) e muito severa (60 a 80 pontos) (SALSA COLLABORATIVE
STUDY GROUP et al., 2007).

A validade de constructo foi determinada pela andlise convergente e discriminante da
escala. Para ambas as andlises foi utilizado o coeficiente de correlacio de Spearman,
identificado pela letra grega p (r0). O coeficiente avalia a relagdo de duas varidveis, podendo

variar entre +1 e -1. Quanto mais préximo de +1, maior a relagcdo entre as duas varidveis.

4.3. ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram digitados no programa Microsoft Office Excel® para Windows 10 e em
seguida exportados para o programa IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
versdo 23.0 para a andlise estatistica. A analise descritiva apresenta-se sob a forma de tabelas,
onde os dados sdo expressos pela frequéncia (n) e percentual (%) para dados categoricos. As
varidveis numéricas foram analisadas através de média e desvio padrao. Todos os valores de

referéncia das variaveis analisadas constam na Tabela 2.
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Referente a estatistica analitica, devido o instrumento envolver uma soma da pontuacao
dos itens, a andlise da confiabilidade foi verificada pela consisténcia interna através do
Coeficiente Alfa de Cronbach (PASQUALLI, 2009). Além disso, foi realizada também a analise
da estabilidade temporal (teste-reteste) através do Coeficiente de Correlacao Intraclasse (CCI).

Para a analise da validade, foram verificadas as validades de contetido e construto. A
validade de contetido foi realizada na etapa de adaptacio transcultural foi utilizando o Indice
de Validade de Contetdo (IVC). Ja a validade de construto foi realizada através da andlise

convergente e discriminante com as escalas AOFAS e SALSA respectivamente.

Tabela 2: Valores de referéncia para andlise estatistica.

ETAPA VALOR DE REFERENCIA FONTE
(COLUCI; ALEXANDRE;
Adaptagdo transcultural IVvC > 0,80 MILANI, 2015)
Consisténcia interna a>0,6 SOUZA etal., 2017
Estabilidade temporal ICC > 0,70 SOUZA etal., 2017
(POLIT, 2015; SOUZA et
Validade Convergente p>0,7 al., 2017)
. . (POLIT, 2015; SOUZA et
Validade Discriminante p<0,5 al.. 2017)
4.4. ASPECTOS ETICOS

O estudo foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa do HUCFF/UFRIJ sob o niimero
CAAE 41624920.3.0000.5257 seguindo as diretrizes da Resolugdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude (Anexo 4). Os procedimentos realizados para a execugdo deste estudo ndo
expuseram os pacientes a risco, a ndo ser o desconforto causado por alguma pergunta.
Considerando a resolucio, todas as questdes éticas referentes a pesquisa em seres humanos sao
respeitadas. Os pacientes envolvidos no estudo foram devidamente informados quanto a
realizacdo dos testes, assim como de seus objetivos e do sigilo quanto a divulgacdo de
informagdes pessoais, ndo sendo revelado em nenhum momento dados referentes a sua
identificacdo. Em qualquer etapa do estudo o paciente poderia suspender a sua participagao,
ficando ao seu critério quando fazé-lo, sem qualquer tipo de 6nus na continuidade do tratamento

no hospital. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aprovado pelo comité de

ética estd inserido no Apéndice 2.
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5. RESULTADOS 3
5.1. TRADUCAO E ADAPTACAO TRANSCULTURAL

Foram realizadas duas traducdes independentes (T1 e T2), e a seguir conciliadas por
consenso, a versao ST (Quadro 2). Houve poucas divergéncias entre as versdes traduzidas.
Dentre elas, iremos destacar trés. A primeira, no item “Functional Outcomes”, que na versao
T1 foi traduzido como “impacto funcional” e na versao T2 como “resultado funcional”. Por nao
se tratar de um resultado quantificado de uma escala funcional, no consenso optamos por
“impacto funcional”. A segunda divergéncia que iremos destacar consta no mesmo item. A
versao T1 traduziu “recreation” como recreagdo e a versao T2 como lazer.

A terceira divergeéncia foi no item “Muscle Power”, que foi traduzido como “poténcia
muscular” (T1) e “forca muscular” (T2). Poténcia € o ritmo de execug¢do do trabalho, e pode ser
calculado através da equagdo poténcia=trabalho/tempo. Trabalho é a magnitude de uma forca
que atua sobre um objeto multiplicado pela distancia através do qual a forca atua, conforme a
seguinte equacao: trabalho=forca X distancia (HALL; BRODY, 2007). Segundo Dutton (2010),
for¢ca pode ser definida como a quantidade de energia que pode ser exercida por um individuo
em uma contra¢cao muscular maxima simples contra uma resisténcia especifica, ou a capacidade
de produzir torque em uma articulacio. A for¢a muscular pode ser medida por um dinamdmetro
ou pelo teste muscular manual (TMM). No caso da escala que estd sendo traduzida, o quesito
“muscle power” utiliza o TMM com a graduacao de 0 a 5, portanto no consenso optou-se pela

versao traduzida como “for¢a muscular”.

5.2. RETROTRADUCAO

A versdo ST foi traduzida para o inglés por dois tradutores independentes (RT1 e RT2).
Ambos possuiam a lingua inglesa como lingua materna. Em seguida essas versdes foram
unificadas por consenso na versao SRT. Quando a versao original foi comparada com as versoes
RT1, RT2 e SRT notamos poucas divergéncias (Quadro 3). No item “pain”, todas as versoes
retrotraduzidas utilizaram a expressao “no pain at all”, enquanto que a versao original utiliza
“no pain at any time”. No quesito “functional outcome”, as versdes retrotraduzidas utilizaram
“major limitation”. Na versdo original a expressdo ¢ “severe limitation”. O item que avalia a
forca muscular foi denominado como “muscle strength” em todas as versoes retrotraduzidas,
porém a versao original utiliza a expressao “muscle power”. Neste mesmo item, todos utilizam
a palavra “grade” para quantificar a forca muscular, com exce¢do da versdo RT2 que opta pela
palavra “degree”. O ultimo item, denominado como “foot posture” na versdo original, foi

traduzida em todas as versdes como “foot position”.
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ORIGINAL

T1

T2

ST

Pain

Dor

Dor

Dor

No pain at any time or
not worse

Sem dor em nenhum
momento ou sem piora

Auséncia de dor ou sem
intensificag¢do da dor

Sem dor em nenhum
momento ou sem piora

Mild pain or slightly
worse

Dor leve ou ligeiramente
pior

Dor leve ou intensificagdo
leve da dor

Dor leve ou ligeiramente
pior

Moderate pain or
moderately worse

Dor moderada ou mode-
radamente pior

Dor moderada ou inten-
sificacdo moderada da dor

Dor moderada ou inten-
sificacdo moderada da dor

Severe pain or markedly
worse

Dor grave ou significati-
vamente pior

Dor acentuada ou inten-
sificacdo acentuada da dor

Dor grave ou significati-
vamente pior

Need for orthosis

Necessidade de ortese

Necessidade de ortese

Necessidade de ortese

No

Nao

Nao

Nao

Occasional (once a week)

Ocasionalmente (1 vez por
semana)

Ocasionalmente (uma vez
por semana)

Ocasionalmente (uma vez
por semana)

Frequently (twice a week)

Frequentemente (2 vezes
por semana)

Frequentemente (duas vezes
por semana)

Frequentemente (duas
vezes por semana)

Regularly (greater than
twice a week)

Regularmente (mais do
que duas vezes por se-
mana)

Regularmente (acima de
duas vezes por semana)

Regularmente (mais do
que duas vezes por se-
mana)

Normal shoes

Calcados normais

Calcados normais

Calcados normais

Yes

Sim

Sim

Sim

Yes, but prefers certain
types

Sim, mas prefere alguns
modelos

Sim, mas preferéncia por
certos tipos de cal¢ados

Sim, mas preferéncia por
certos tipos de calcados

No

Nao

Nao

Niao

Functional outcome

Impactos funcionais

Resultado functional

Impactos funcionais

Normal daily activity and
normal recreation

Atividade de vida didria
normal e recreacdo normal

Atividade diéria e de lazer
normais

Atividade de vida didria
normal e recreacdo normal

Normal daily activity and
limited recreation

Atividade de vida didria
normal e recreagdo limi-
tada

Atividade diaria normal e de
lazer limitada

Atividade de vida didria
normal e recreagdo limi-
tada

Limited daily activity and
recreation

Atividade de vida didria e
recreacao limitadas

Atividade didria e de lazer
limitadas

Atividade de vida didria e
recreacdo limitadas

Severe limitation on daily
activity and recreation

Grande limitagdo para
atividade de vida didria e
recreagao

Limita¢do séria na atividade
didria e de lazer

Grande limitagdo para
atividade de vida didria e
recreagao

Muscle power

Poténcia muscular

Forca muscular

Forc¢a muscular

Grade 4+ or 5

Grau 4+ ou 5

Grau 4+ ou 5

Grau 4+ ou 5

Grade 4

Grau 4

Grau 4

Grau 4

Grade 3

Grau 3

Grau 3

Grau 3

Grade 2 or less

Grau 2 ou menos

Grau 2 ou menor

Grau 2 ou menos

Degree of active

Grau de dorsiflexao

Grau de dorsiflexiao ativa

Grau de dorsiflexao

dorsiflexion (degrees) ativa (graus) (graus) ativa (graus)
Greater than 6 Mais do que 6 Maior que 6 Maior que 6
0-5 0-5 0-5 0-5
-5to -1 Sa-l -Sa-1 Sa-l
-10 to -6 -10a-6 -10 até -6 -10a-6

Less than -11

Menos do que -11

Menor que -11

Menor que -11

Foot posture

Postura do pé

Posicio do pé

Posicao do pé

Plantigrade, balanced, no
deformity

Plantigrado, equilibrado,
sem deformidade

Plantigrado, equilibrado,
sem deformidade

Plantigrado, equilibrado,
sem deformidade

Plantigrade, mild
deformity

Plantigrado, deformidade
leve

Plantigrado, deformidade
leve

Plantigrado, deformidade
leve

Obvious deformity or
malalignment

Deformidade clara ou mal
alinhamento

Deformidade evidente ou
mau alinhamento

Deformidade evidente ou
mau alinhamento

T1: versdo traduzida 1; T2:

versao traduzida 2; ST: Sintese das traducdes 1 e 2
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ORIGINAL

RT1

RT2

SRT

Pain

Pain

Pain

Pain

No pain at any time or

No pain at all or without

No pain at all or no

No pain at all or no

not worse worsening worsening worsening
Mild pain or slightly Mild pain or slightly Mild or slightly worse pain Ml.ld or slightly worse
worse worse pain pain

Moderate pain or
moderately worse

Moderate pain or
moderate intensification of
pain

Moderate pain or moderate
intensification of pain

Moderate pain or
moderate intensification of
pain

Severe pain or markedly
worse

Severe or significantly
worse pain

Severe or significantly
worse pain

Severe or significantly
worse pain

Need for orthosis

Need for orthosis

Need for orthosis

Need for orthosis

No

No

No

No

Occasional (once a week)

Occasionally (once a
week)

Occasionally (once a
week)

Occasionally (once a
week)

Frequently (twice a week)

Often (twice a week)

Frequently (twice a week)

Frequently (twice a week)

Regularly (greater than
twice a week)

Regularly (more than
twice a week)

Regularly (more than twice
a week)

Regularly (more than
twice a week)

Normal shoes

Regular shoes

Regular shoes

Regular shoes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes, but prefers certain
types

Yes, but prefers certain
types of shoes

Yes, but with preference
for certain types of shoes

Yes, but prefers certain
types of shoes

No

No

No

No

Functional outcome

Functional impacts

Functional impacts

Functional impacts

Normal daily activity and
normal recreation

Normal daily life activity
and normal recreation

Normal daily life and
normal recreation activities

Normal daily life activity
and normal recreation

Normal daily activity and
limited recreation

Normal daily life activity
and limited recreation

Normal daily life activity
and limited recreation

Normal daily life activity
and limited recreation

Limited daily activity and
recreation

Limited daily life activity
and recreation activity

Limited daily life and
recreation activities

Limited daily life and
recreation activities

Severe limitation on daily | Major limitation for daily Major fially h.f © and Major limitation for daily
.. . . . . recreation activity . . .
activity and recreation life activity and recreation N life activity and recreation

limitations
Muscle power Muscle strength Muscle strength Muscle strength
Grade 4+ or 5 Grade 4+ or 5 Degree 4+ or 5 Grade 4+ or 5
Grade 4 Grade 4 Degree 4 Grade 4
Grade 3 Grade 3 Degree 3 Grade 3

Grade 2 or less

Grade 2 or less

Degree 2 or less

Grade 2 or less

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Greater than 6

Greater than 6

Over 6

Greater than 6

0-5 Oto5 Oto5 Oto5
-5to-1 -5to -1 -5to-1 -5to-1
-10 to -6 -10to -6 -10to -6 -10to -6

Less than -11

Less than -11

Less than -11

Less than -11

Foot posture

Foot position

Foot position

Foot position

Plantigrade, balanced, no
deformity

Plantigrade, balanced,
without deformity

Plantigrade, balanced, with
no deformity

Plantigrade, balanced,
with no deformity

Plantigrade, mild
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Obvious deformity or
malalignment

Obvious deformity or
misalignment

Evident deformity or poor
alignment

Obvious deformity or
misalignment

RT1: versdo retrotraduzida 1; RT2: versao retrotraduzida 2; SRT: Sintese das retrotradugdes 1 e 2
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5.3. COMITE DE ESPECIALISTAS E EQUIVALENCIA CONCEITUAL

A andlise da equivaléncia conceitual foi realizada pelo comité, que avaliou ambas as
versoes traduzidas (T1 e T2), a versdo apds consenso das traducdes (ST), as versoes
retrotraduzidas (RT1 e RT2) e a versdo derivada da reconciliagdo (SRT). O objetivo era
verificar se as versdes mantiveram o conceito em cada item quando comparado com a versao
original. Em caso de discordancia, o especialista deveria explicar o motivo, sugerindo uma
adaptacdo.

Dos sete itens da escala, cinco apresentaram concordancia de 100% pelos especialistas.
Os topicos “dor” e “impacto funcional” receberam sugestdes de adaptagdo para melhor
compreensdo (Quadro 4). No tépico dor, apesar de todos os membros do comité concordarem
que a traducdo seja equivalente, um dos especialistas sugeriu que algumas altera¢des
facilitariam a compreensao dos pacientes. No item relacionado ao impacto funcional, dois

especialistas sugeriram que a palavra “lazer” seria mais adequada.

Quadro 4: Sugestdes do Comité de Especialista

ORIGINAL

T1

T2

ST

Pain

Dor

Dor

Dor

No pain at any time or
not worse

Sem dor em nenhum
momento ou sem piora

Auséncia de dor ou sem
intensificacdo da dor

Sem dor em nenhum
momento ou sem piora

Mild pain or slightly
worse

Dor leve ou ligeiramente
pior

Dor leve ou intensificagio
leve da dor

Dor leve ou ligeiramente
pior

Moderate pain or
moderately worse

Dor moderada ou mode-
radamente pior

Dor moderada ou inten-
sificacdo moderada da dor

Dor moderada ou inten-
sificagdo moderada da dor

Severe pain or markedly
worse

Dor grave ou significati-
vamente pior

Dor acentuada ou inten-
sificacdo acentuada da dor

Dor grave ou significati-
vamente pior

significativa".

Sugestao: Apesar dos termos serem equivalentes, talvez trocaria o "ligeiramente pior" no T1 e T1 + T2 para "levemente
pior". Também trocaria o "moderadamente pior" para "piora moderada" e o "significativamente pior" para "piora

Functional outcome

Impactos funcionais

Resultado functional

Impactos funcionais

Normal daily activity and
normal recreation

Atividade de vida didria
normal e recreac@o normal

Atividade didria e de lazer
normais

Atividade de vida didria
normal e recreac@o normal

Normal daily activity and
limited recreation

Atividade de vida didria
normal e recreagdo limi-
tada

Atividade didria normal e de
lazer limitada

Atividade de vida didria
normal e recreagdo limi-
tada

Limited daily activity and
recreation

Atividade de vida didria e
recreacdo limitadas

Atividade didria e de lazer
limitadas

Atividade de vida didria e
recreacdo limitadas

Severe limitation on daily
activity and recreation

Grande limitagdo para
atividade de vida didria e
recreacao

Limita¢do séria na atividade
didria e de lazer

Grande limitacdo para
atividade de vida didria e
recreagao

vida didria e lazer"

Sugestio 2: a versdo T2 exprime melhor o conceito da lingua original

Sugestio 1: Acho que lazer se encaixa melhor do que recreacdo. "Atividade de vida normal e lazer normal”, "Atividade
de vida didria normal e lazer limitado", "Atividade de vida diaria e lazer limitados", " Grande limitagdo para atividade de
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Respeitando essas sugestdes, realizamos uma nova etapa para a resolu¢do de conflitos
apenas destes itens. Portanto enviamos novamente via Google Form as sugestdes para
aprovacao do Comité (Quadro 5). Todas as alteracdes foram aprovadas em unanimidade. Em
seguida o comité avaliou a equivaléncia conceitual das retrotraducdes (RT1 e RT2). Houve

alguns comentdrios, porém todos concordaram que as retrotradugdes estavam equivalentes

quando comparadas ao questiondrio original (Quadro 6), apresentando IVC de 0,80.

Quadro 5: Resolugéo de conflitos

SUGESTAO DOS
ORIGINAL ST ESPECIALISTAS
Pain Dor Dor

No pain at any time or not worse

Sem dor em nenhum momento ou
sem piora

Sem dor em nenhum momento ou
sem piora

Mild pain or slightly worse

Dor leve ou ligeiramente pior

Dor leve ou levemente pior

Moderate pain or moderately worse

Dor moderada ou intensificagao
moderada da dor

Dor moderada ou piora moderada
da dor

Severe pain or markedly worse

Dor acentuada ou intensificag¢éo
acentuada da dor

Dor grave ou piora significativa
da dor

Functional outcome

Impactos funcionais

Impactos functionais

Normal daily activity and normal
recreation

Atividade de vida diaria normal e
recreagdo normal

Atividade de vida didria e de lazer
normais

Normal daily activity and limited
recreation

Atividade de vida didria normal e
recreacdo limitada

Atividade de vida didria normal e
de lazer limitada

Limited daily activity and
recreation

Atividade de vida didria e recreagdo
limitadas

Atividade de vida didria e de lazer
limitadas

Severe limitation on daily activity
and recreation

Grande limita¢do para atividade de
vida didria e recreagdo

Grande limita¢do para atividade
de vida didria e de lazer




Quadro 6: Avaliacdo da eq

uivaléncia conceitual das versdes retrotraduzidas.
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ORIGINAL

RT1

RT2

SRT

Normal shoes

Regular shoes

Regular shoes

Regular shoes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes, but prefers certain
types

Yes, but prefers certain
types of shoes

Yes, but with preference
for certain types of shoes

Yes, but prefers certain
types of shoes

No

No

No

No

Sugestao: Na verdade, aqui depende porque "normal" e

pode estar relacionado a obedecer uma norma, estar dentro da norma.

regular”" podem nao ser sindnimos, uma vez que "normal"

Functional outcome

Functional impacts

Functional impacts

Functional impacts

Normal daily activity and
normal recreation

Normal daily life activity
and normal recreation

Normal daily life and
normal recreation activities

Normal daily life activity
and normal recreation

Normal daily activity and
limited recreation

Normal daily life activity
and limited recreation

Normal daily life activity
and limited recreation

Normal daily life activity
and limited recreation

Limited daily activity and
recreation

Limited daily life activity
and recreation activity

Limited daily life and
recreation activities

Limited daily life and
recreation activities

Severe limitation on daily
activity and recreation

Major limitation for daily
life activity and recreation

Major daily life and
recreation activity
limitations

Major limitation for daily
life activity and recreation

Sugestao: Outcome e impacts n3o me parecem bons sindnimos, ao invés disso, sugiro q

"effects", "consequence"...

ue seja usado "results",

Muscle power Muscle strength Muscle strength Muscle strength
Grade 4+ or 5 Grade 4+ or 5 Degree 4+ or 5 Grade 4+ or 5
Grade 4 Grade 4 Degree 4 Grade 4
Grade 3 Grade 3 Degree 3 Grade 3

Grade 2 or less

Grade 2 or less

Degree 2 or less

Grade 2 or less

Sugestao: A palavra "grading" ndo tem o mesmo significado

que "rank". A palavra "scoring" s

e aplica melhor

Foot posture

Foot position

Foot position

Foot position

Plantigrade, balanced, no
deformity

Plantigrade, balanced,
without deformity

Plantigrade, balanced, with
no deformity

Plantigrade, balanced,
with no deformity

Plantigrade, mild
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Obvious deformity or
malalignment

Obvious deformity or
misalignment

Evident deformity or poor
alignment

Obvious deformity or poor
alignment

Sugestao: Usaria “evidente” no lugar de “obvious”. Acho um termo mais médico e formal.

5.4. PRE-TESTE

Foram selecionados 10 pacientes na Casa de Satde Santa Marcelina (Porto Velho/RO),

sendo 8 mulheres (80%), com faixa etaria entre 39 e 70 anos, média de idade 52,60 anos (+

19,12), 6 com ensino médio completo (60%) e 6 em pds-operatério hd menos de 10 anos (60%)

(Tabela 3). Nenhum dos participantes optaram pela resposta “ndo entendi”, demonstrando que

os itens do questiondrio eram de facil compreensao.
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Tabela 3: Caracterizagcdo da amostra de participantes do pré-teste

Varidveis Frequéncia Y%
Sexo Feminino 8 80
Masculino 2 20

Idade (média/DP) 52,6 anos = 19,12
Escolaridade Fundamental completo 4 40
Médio completo 6 60
Tempo de 2 a4 anos 3 30
cirurgia 5 a 10 anos 3 30
11 anos ou mais 4 40

5.5. VALIDACAO
5.5.1 Caracterizagdo da amostra
Para a validag¢ao da escala Stanmore os participantes foram selecionados no Hospital
Universitdrio Clementino Fraga Filho. Participaram do estudo 17 pacientes entre 20 e 90 anos
de idade, média de idade 51,41 anos (£ 19,12). A amostra é composta majoritariamente por
homens (65%), com o pé direito acometido (65%), sendo o pé caido decorrente de sequela de
hanseniase (76%). O tendao do musculo tibial anterior foi o mais escolhido para a transferéncia
tendinosa (94%) (Tabela 4). Pela andlise do escore da escala Stanmore, 82,4% dos pacientes

apresentaram resultado satisfatorio da corre¢do do pé caido (excelente ou bom) (Tabela 5).

Tabela 4: Caracterizacdo da amostra da validagdo

Variaveis Frequéncia %
Sexo Feminino 6 35
Masculino 11 64
Escolaridade Fundamental incompleto 4 23,5
Fundamental completo 6 35,3
Meédio incompleto 3 17,6
Meédio completo 2 11,8
Superior incompleto 2 11,8
Etiologia Hanseniase 13 76
Trauma 3 18
latrogenia 1 6
Pé acometido Direito 11 65
Esquerdo 6 35
Tendao transferido  Tibial posterior 16 94
Fibular 1 6
Tempode Até 4 anos 8 47
pos-operatdrio 5410 anos 1 6
11 anos ou mais 8 47
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Tabela 5: Andlise pds-operatdria segundo escore da escala Stanmore

Varidveis Frequéncia % % cumulativa
Excelente 10 58.8 58.8
Bom 4 23,5 82,4
Regular 1 5,9 88,2
Ruim 2 11,8 100,0
Total 17 100,0

5.5.2 Confiabilidade

A estabilidade temporal foi mensurada através da comparagdo do resultado da escala
em dois momentos distintos pelo mesmo examinador. A segunda aplicacdo foi realizada com
intervalo entre 7 e 14 dias. Em seguida foi calculado o Coeficiente de Correlacao Intraclasse
(ICC). O ICC variou entre 0,890 e 0,999 quando verificado por item, sendo o valor total da
escala 0,981 (p valor < 0,001). O alfa de Cronbach do instrumento € de 0,595, ndo sendo

impactado com a retirada de algum item da escala.

5.5.3 Validade de conteudo

Na tabela abaixo podemos ver o IVC de cada dominio da escala, conforme a pontuacao
dos especialistas, identificados por letras nas colunas (Tabela 6). O IVC total da escala foi de
0,91. Apesar de ser considerdvel aceitdvel IVC acima de 0,80 e, preferencialmente, acima de
0,90, é recomendado que todos os itens que receberam pontuagdo 1 ou 2 sejam revistos, etapa

descrita previamente conforme o Quadro 5 (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015).

Tabela 6: IVC por dominio da versao traduzida da escala Stanmore System

Dominio A B C D E IVC
Dor 1 4 4 4 4 0,8
Ortese 4 4 4 4 4 1
Calgado 3 4 4 4 4 1
Impacto Funcional 2 4 2 4 4 0,6
Forca muscular 4 4 4 4 4 1
ADM 4 4 4 4 4 1
Posicdo do pé 4 4 4 4 4 1

Total 0,91
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5.5.4 Validade de Construto

Para a andlise convergente, foi comparada a pontuacdo total das escalas Stanmore e
AOFAS para calcular o coeficiente de correlagdo de Spearman (p = 0,863 / p valor < 0,001).
Em seguida o coeficiente de correlacdo de Spearman foi calculado para analise da validade
discriminante, através da comparagdo da pontuacio total das escalas SALSA e Stanmore (p = -

0,263 / p valor < 0,309), além da estratificacao de seus escores (p = 0,301 / p valor < 0,240).



40

6. DISCUSSAO

O presente estudo seguiu as diretrizes propostas por Guillemin, Bombardier & Beaton
(1993), Beaton et al (2000) e Wild et al. (2005), as mais utilizadas para adaptagdo transcultural
de instrumentos em saude, inclusive pela American Association of Orthopaedic Surgeons
(AAOS). A adaptacio transcultural € um processo que envolve a andlise linguistica, gramatical
e cultural de um instrumento ja validado em outra lingua e/ou cultura, que permite sua utilizacao
de forma rdpida e menos onerosa quando comparado com a criacdo de um novo instrumento.
Portanto ndo basta a tradugdo literal do questiondrio, devem ser considerados os conceitos €
significados dos termos no local que serd utilizado, além do aspecto cultural (GUILLEMIN;
BOMBARDIER; BEATON, 1993; COSTER; MANCINI, 2015).

O questiondrio selecionado para a traducdo e adaptacdo transcultural foi elaborado
especificamente para avaliacdo do resultado da correcdo do pé caido apds a transferéncia
tendinosa. Além disso, segundo Stevoska et al. (2021) analisaram em uma revisao sistemética
de transferéncia tendinosa para corre¢do de pé caido, a escala Stanmore foi a mais utilizada para
avaliacdo funcional apds a cirurgia. Dos estudos avaliados, 52% utilizaram a Stanmore System,
33% a escala AOFAS e 15% outras escalas A versdo traduzida obteve boa aceitagido pelo
Comité de Especialistas, que foi composto de forma multidisciplinar, favorecendo a
identificacdo de problemas na equivaléncia conceitual, semantica e idiomatica (EPSTEIN;
SANTO; GUILLEMIN, 2015).

Apés a andlise do comité, realizamos o pré-teste com o questiondrio. Ainda ndo ha
consenso na literatura para o grupo minimo de participantes desta etapa, podendo variar de 5 a
30 participantes (BEATON et al., 2000; WILD et al., 2005). O pré-teste ocorreu em uma
unidade de referéncia para cirurgias reparadoras de sequela de hanseniase. Tal fato facilitou a
selecdao de pacientes em pds-operatdrio da transferéncia tendinosa para corre¢do de pé caido.
Portanto em todos os dez participantes do pré-teste o pé caido foi originado por uma sequela da
hanseniase.

O local onde foi realizada a validagao, HUCFF, além de ser um hospital de alta
complexidade, com diversas cirurgias ortopédicas de pacientes de todo o pais, ¢ uma unidade
de referéncia para pacientes com sequela de hanseniase. Esta caracteristica da unidade permitiu
uma amostra de pacientes mista considerando a etiologia do pé caido. Ainda assim, a amostra
se limitou a 17 pacientes, sendo 76% por sequela de hanseniase, 18% por trauma e 6% por

iatrogenia.
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Carolus et al. (2019) pontuam que ndo ha na literatura dados concretos sobre a
incidéncia de pé caido em geral, independente da etiologia primdria. Se considerarmos a
hanseniase como etiologia de base, entre os casos novos nas Américas, 93% foram
diagnosticados no Brasil, sendo que 10% com GIF2 no diagndstico, dentre os quais 50 criangas
(MOLOQO, 2020). Apesar desse panorama, ainda sdo escassos os relatos na literatura sobre
prevaléncia e incidéncia de pé caido. Segundo a classificagdo de incapacidade fisica, no grau 2
estdo incluidas diversas lesdes nos pés como lesdes tréficas e ou trauméticas, garras, reabsorcao,
contratura do tornozelo e o pé caido, além de outras lesdes em olhos e maos. Portanto torna-se
dificil estimar a incidéncia de pacientes com pé caido por sequela de hanseniase.

Ainda que a maior parte da amostra seja composta de pacientes apds a alta da
hanseniase, o instrumento traduzido ndo abrange outras sequelas importantes da doenca. Por
ser uma mononeuropatia multipla e que acomete fibras motoras, sensitivas e autonomicas, em
geral os pacientes apresentam concomitante ao pé caido outras alteracdes, como déficit de
sensibilidade, anestesia, garras em artelhos ou até mesmo reabsor¢do destes. Todas estas
alteracdes impactam diretamente na funcionalidade do sujeito, sendo essencial sua avaliacao de
forma conjunta aos outros critérios ja abordados na escala Stanmore System.

A escala Stanmore System foi desenvolvida para facilitar a avaliagdo pds-operatoria,
sendo composta de critérios clinicos. Cada item aborda apenas um constructo, o que
impossibilita a andlise fatorial e impacta na consisténcia interna. Por objetivar uma andlise
clinica e funcional, a escala ndo foi validada apds ser finalizada na lingua original. Ainda assim
a escala € amplamente utilizada, tornando essencial sua validagdo para pesquisas futuras. Cabe
ressaltar que apenas apds repetidas aplicagdes do questiondrio seguidas da andlise psicométrica
que serd possivel determinar sua confiabilidade e validade (CORTINA, 1993; SUTSMA,
2009).

Contudo, para um instrumento ser considerado vdlido, ele deve cumprir os seguintes
requisitos: ser confidvel e capaz de medir sem erro, medir o construto a que se propde, ser capaz
de identificar diferengas entre individuos e em um mesmo individuo ao longo do tempo, ser
sensivel e vidvel para uso (PASQUALI, 2009). Portanto, mesmo nao sendo vidvel a andlise
fatorial, e a consisténcia interna ser impactada pelo nimero reduzido de itens, foi possivel
realizar a validacdo desta escala. A homogeneidade e estabilidade, que determinam a
confiabilidade do instrumento, foram verificadas através do alfa de Cronbach (¢=0,595) e teste-
reteste (ICC=0,981) respectivamente. Apesar do alfa de Cronbach abaixo de 0,6, a alta
estabilidade temporal demonstra que diversas aplicacdes do instrumento na populagdo alvo

produzird resultados similares e precisos (PASQUALI 2009). A validade de conteudo foi
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calculada através do Indice de Validade de Contetido (IVC =0,91), que segundo Coluci et al.
(2015) deve demonstrar uma concordancia minima de 0,80.

A seguir foi analisado a validade de construto convergente e discriminante, observando-
se a correlacdo entre os escores da escala e os resultados de outras ferramentas ja validadas
(SOUZA et al., 2017). Utilizamos a escala AOFAS e a escala SALSA para esta correlacio
através do coeficiente de correlagdo de Spearman. Quando comparado com a escala AOFAS,
que avalia o mesmo construto, a Stanmore System demonstrou forte correlacdo (p = 0,863 / p <
0,001). Apesar da Stanmore ter sido criada especificamente para avaliagdo pds-operatdria de
transferéncia tendinosa na correcdo do pé caido, a escala se equipara com a AOFAS na
abordagem de alguns construtos. Ambas as escalas avaliam dor, limitacdo funcional,
mobilidade articular e alinhamento do pé, cada uma ao seu modo. O diferencial da Stanmore
em relacdo a AOFAS ¢ a avaliacdo quantitativa da for¢ca muscular, além da necessidade de
orteses ou calcados adaptados. Portanto a forte correlagdo entre as escalas era esperada,
reforcando a validade de construto da escala Stanmore.

Referente a comparacido entre as escalas SALSA e Stanmore, nossos resultados
apontaram para uma fraca correlacdo e sem significancia, tanto pela andlise da pontuacao total
(p =-0,263 / p = 0,309) quanto pela estratificacao de seus escores (p = 0,301 / p = 0,240). Esses
dados corroboram com uma andlise das diferencas estruturais entre a Stanmore e SALSA. A
escala SALSA tem por objetivo verificar a consciéncia de risco e limitacdo de atividade de
pacientes com hanseniase, diabetes e outras neuropatias periféricas. Dos 20 itens da escala,
apenas 2 abordam especificamente a marcha, o que justifica a baixa correlagdo entre as duas

escalas.

6.1. LIMITACOES:

Dentre as limitacdes do nosso estudo, podemos destacar inicialmente a caracteristica da
escala Stanmore. Esta consiste em 7 itens, sendo um para cada construto distinto, o que impede
sua validacdo através da andlise fatorial. Além disso, o nimero reduzido de itens impactou
também na andlise da confiabilidade pelo alfa de Cronbach.

Outra limitacdo a ser destacada € que ndo ha descrito na literatura anélise psicométrica
prévia da escala Stanmore, impedindo a comparagcao dos resultados da validacdo do nosso

estudo com outras populacdes.



43

7. CONCLUSAO

A versdo em lingua portuguesa do Brasil do instrumento Stanmore System estruturada
neste trabalho apresentou uma boa aplicabilidade e de f4cil compreensdo pelos pacientes e pelo
comité de especialistas. As equivaléncias conceituais e semanticas foram encontradas e o
instrumento adaptado ficou similar ao original, mantendo assim as caracteristicas da sua
proposta avaliativa. O instrumento apresentou alta validade de conteido e estabilidade
temporal, assim como correlacio com outro instrumento ja validado que aborda o mesmo
construto.

Ao término da pesquisa podemos concluir que a versao da escala Stanmore System para
o portugués brasileiro é uma ferramenta adaptada transculturalmente, valida e confidvel para
avaliagcdo de pacientes apds corre¢do cirtrgica de pé caido através da transferéncia tendinosa,
independente da etiologia causadora do pé caido.

Conclui-se que novas investigacdes se fazem necessdrias, principalmente uma possivel
adaptacdo para pacientes com pé caido por sequela de hanseniase. A andlise da alteracdo da
sensibilidade € essencial para o manejo do paciente e sua reabilitacdo fisica. Pesquisas futuras
propondo uma nova escala exclusiva para pacientes com sequela por hanseniase podem trazer

grandes beneficios na formulacdo de estratégias para a reabilitacdo.
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ANEXO 1: Escala Stanmore System original

Categories Points
Pain (15 points)
Mo pain at any time or not worse 15
Mild pain or slightly worse 10
Moderate pain or moderately worse 5
Severe pain or markedly worse 0
MNeed for orthosis (15 points)
Mo 15
Occasional (once a week) 10
Frequently (twice a week) 5
Regularly (greater than twice a week) 0
Mormal shoes (5 points)
Yes 5
Yes, but prefers certain types 3
Mo 0
Functional cutcome (10 points)
Mormal daily activity and normal recreation 10
Mormal daily activity and limited recreation 6
Limited daily activity and recreation 3
Sewvere limitation on daily activity and recreation 0
Muscle power (modified Medical Research Council grading) (25 points)
Grade 4+ or 5 25
Grade 4 20
Grade 3 10
Grade 2 or less 0
Degree of Active Dorsiflexion (degrees) (25 points)
Greater than & 25
0-5 20
-51to0 -1 10
-10to —6 5
less than —11 0
Foot posture (5 points)
Flantigrade, balanced, no deformity 5
Plantigrade, mild deformity 3
Obvious deformity or malalignment 0
Total 100

Fonte: YEAP; SINGH; BIRCH, 2001
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ANEXO 2: Aprovacio do projeto no Comité de Etica em Pesquisa
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tradugao, adaptagao transcultural e validagao do instrumento "Stanmore System"” para
pacientes com pé caido por sequela de hanseniase,

Pesquisador: Matdlia Coelho Rodrigues

Area Temaética:

Versdo: 2

CAAE: 41624920.3.0000.5257

Instituicdo Proponente: Faculdade de Medicina - UFRJ
Patrocinador Principal: HOSPITAL UNIVERSITARIO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.795.402

Apresentagao do Projeto:
Protocolo 373-20. Respostas recebidas em 21/03/2021.

As informagtes colocadas nos campos denominados "Apresentacio do Projeto”, "Objetiva da Pesqguisa” e
"Avaliacao dos Riscos e Beneficios" foram retiradas do arguive intitulado
“PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1649201.pdf", postado em 21/03/2021.

Introdugao

A hansenfase é uma infecgdo granulomatosa crénica causada pelo Mycobacterium leprae. E amplamente
reconhecido gue a resposta imune

determina a evolugao clinica ou as complicagbes tais como dano neural, reagbes hansénicas ou
incapacidades fisicas na hanseniase (SCOLLARD,

2008; LASTORIA & ABREU, 2014). O bacilo apresenta uma predilegio por pele e nervos periféricos. A
lesdo nos nervos periféricos leva a um

guadro de neuropatia, mais frequente nos nervos ulnar, mediano, radial, tibial e fibular (RODRIGUES &
LOCKWOOD, 2011). Em estudo realizado
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em centro de referéncia para hansenlase no Rio de Janeiro com pacientes pds-alta da PQT,91,2% dos
pacientes apresentavam incapacidade fisica.

Destes, 33,8% classificados como grau 2 de incapacidade segundo a Classificacio de Incapacidades
Fisicas do Ministério da Saude (RODRIGUES

et al.,, 2017). Referente aos segmentos, nos membros inferiores a deformidade com maior potencial
incapacitante € o pé caido. Podemos defini-lo

como a auséncia de forga muscular nos dorsiflexores do pé e o predominio de um posicionamento em flexdo
plantar. Funcionalmente, ccorre o

comprometimento da deambulagao, com uma marcha patognomébnica denominada escarvante. Esta se
caracteriza pelo aumento da flexao do joelho

e o arrasto do antepé. Se abordado de forma precoce & passivel de corregio atraves de transferéncia
tendinosa. A transferéncia tendinosa & um

procedimento cirirgico com o intuito de restabelecer a funcionalidade do segmento acometido por lesGes
nervosas periféricas, sendo muito utilizada

para a corregao de pé caido resultante de hanseniase (SILVA et al., 2006).0 objetivo da transferéncia
tendinosa nao & substituir um tendao, mas sim

melhorar o equilibrio de forgas, corrigir deformidades, eliminar o uso de drteses e retardar a deterioragao de
estruturas dsseas (WALTON & VILLANI,

2018). Além disso, é necessario que o paciente se encaixe no perfil para a cirurgia: sem ulceras infectadas
ou outras lesbes secundarias

contaminadas e término da PQT ha pele menos um anc (BRASIL, 2008).0 tibial posterior & o musculo mais
comumente escolhide para a corregao

de peé caido em pacientes com sequela de hanseniase. Caso a lesao do nerve fibular comum esteja
incompleta, indica-se a transferéncia do tendao

do musculo fibular longo (BRASIL, 2008).Yeap et al, em 2001, publicou uma escala para avaliagéo dos
resultados apds a correcao de pé caido

através da transferéncia tendinosa, denominada Stanmore System, Esta escala € dividida em 7 itens: dor,
necessidade de értese, tipo de calgado

utilizado, nivel de atividade, forga muscular, grau de movimento e posigcio do pé. A pontuacido maxima &

100 pontos. Os resultados sao classificados
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como excelente (85 - 100 pontos), bom (70 - B4 pontos), razodvel (55-69 pontos) e ruim (abaixo de 55
pontos).Originalmente publicada em inglés, a

escala nao possui traducgdo validada para o portugués. A utilizagdo de um instrumento sem a validagao pode
prejudicar a confiabilidade das medidas

obtidas (Nascimento e Figueiredo, 2002). Fortanto & essencial gue pesquisadores realizem a adaptagao
transcultural seguindo diretrizes

sistematicas para a tradugdo e validagao do Instrumento original (Coster & Mancini, 2015). Para tanto, o
presente estudo seguira as diretrizes

propostas por Guillemin, Bombardier & Beaton (1933), Beaton et al (2000) e Wild et al (2005), as mais
utilizadas para adaptacao transcultural de

instrumentos em salde.

Hipdtese:
A tradugdo, adaptago transcultural e validagdo do instrumento "Stanmore System” ird auxiliar na avaliagio
clinica criteriosa em futuras pesquisas

em pacientes apds a corre¢io cirlrgica de pe caido por transferéncia tendinosa.

Metodologia Proposta:

O presente trabalho & caracterizado por um estudo transversal que ird realizar a tradugao para o portugués
e a adaptagao transcultural do

instrumento Stanmore System, seguido por um estudo de validagdo para avaliar a capacidade psicométrica
da ferramenta adaptada. O processo de

traducdo e adaptag@o do guestionario sera realizado seguindo as diretrizes de Guillemin, Bombardier &
Beaton (1993), Beaton et al. (2000) & Wild et

al. (2005). O processo serd dividido nas seguintes etapas: tradugio, reconciliagio, retrotradugio, revisdo da
retrotradugdo por comité de

especialistas, harmonizagao, adaptagao transcultural, revisdo da adaptacao transcultural e elaboragao do
questionario final.Na primeira etapa a tradugao do inglés para o portugués sera realizada por dois tradutores
independentes, sendo um tradutor

da area de saude (versdes T1 e T2). A seguir as tradugdes serio combinadas atraves de consenso
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entre os autores principals (recanclliagao),

gerando a versao T12. Ma terceira etapa, a versdo T12 sera traduzida para o inglés por dois tradutores
independentes, ambos nativos de paises de

lingua inglesa, gerando retrotradugao 1 e retrotradugao 2 (RT 1 e RT 2). O comité de especialistas ira
comparar as versdes RT1 e RT2 com o

instrumento original visando encontrar falhas no processe de tradugdo, gerando a versio combinada das
retrotraducdes (harmonizagio). Em

seguida, iniciaremos a etapa da adaptagao transcultural com a avaliagdo das equivaléncias semantica (as
palavras apresentam o mesmo significado

no questiondrio original e na versdo pré-teste), idiomatica (verificar se as expressoes idiomaticas e de
cologuialismo foram traduzidas corretamente),

culturaliexperimental (se os itens do instrumento representam as experiéncias cotidianas do entrevistado) e
conceitual (comparar os significados

conceituais das palavras no contexto cultural inglés e brasileiro). Apds este processo, a versio do
instrumento sera aplicada no pré-teste, utilizando a

versdo apos o consensc dos especialistas, adicionando como opgac de resposta a alternativa "nao entendi
a pergunta”. Assim serd possivel analisar

a compreensdo dos pacientes ao guestiondrio. Caso haja questdes incompreendidas pelo paciente, uma
nova versio pré-teste serd criada a partir

da identificagdo do problema e deliberagio dos especialistas, para aplicagio de um reteste. Ao fim deste
processo, a versdo brasileira do

questionario Stanmore estara finalizada.A populagao estudada serd composta de pacientes com diagndstico
de hanseniase pds-alta de PQT, com

sequela de pé caido, acompanhados no Servigo de Fisioterapia do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho apds a transferéncia tendinosa.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Conduzir a tradugao, adaptagae transcultural e validagéo do instrumento Stanmore System para
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aplicagao em pacientes com pé cafdo apds a

correcao cirdrgica.

Objetivo Secundario:

- Elaborar a versdo em lingua portugues do Brasil do instrumento Stanmore System;- Analisar as
equivaléncias conceitual, idiomatica e semantica do

instrumento adaptado.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Segundo a pesquisadora:

Riscos:

A pesguisa ndc apresenta riscos aos participantes. Porém, caso o participante sinta desconforto ao
responder o questiondrio, ou por qualquer outro

motivo, pode solicitar que ndo participe mais da pesquisa. Os dados coletados serac armazenados e
utilizados apenas pelo pesquisador principal e

nenhum dado que permita a identificagdo do paciente sera publicado, apenas o resultado da pesquisa,

conservando o ananimato do participante.

Beneficios:

Mao havera beneficio direto aos participantes desta pesquisa, porém o resultado podera auxiliar em
pesquisas futuras para avaliagao de pacientes

apds a corregdo cirlirgica de pé caido

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma resposta ao parecer CEP n. 4.548.768, datado em 20 de fevereiro de 2021,

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria;
Colocar: Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequagbes”.

Recomendagodes:

O Termo de Anuéncia Institucional (TAl) devera ser assinado e, posteriormente, inserido no site da
plataforma Brasil.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Resposta ao parecer CEP n, . 4.548, 768, datado em 20 de fevereiro de 2021,
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1. Quanto as Informagdoes Basicas do Projeto (arguivo intitulado
“PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_ 1649201 .pdf', postado em 26/12/2020: 1.1. Solicita-se
que constem no Projeto Detalhado os critérios de inclusdo e, eventualmente, de exclusdo dos participantes
da pesquisa, gue deverao ser apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada no
estudo (Norma Operacional CNS n® 001 de 2013, item 3.4.1.11), Solicita-se adequagio.

RESPOSTA: Infarmagéc adicionada na pagina 5 do projeto.

ANALISE: pendéncia atendida.

1.2. No projeto, o cronograma de execugio deve apontar o inicio do estudo em data compativel com a
tramitagdc do protocolo no Sistema Cep/Conep. Deve-se apresentar compromisso explicito de iniciar o
estudo somente apds a aprovagao final do Sistema Cep/Conep. Segundo o cronograma em tela, a coleta de
dados tem previsao de inicio para o dia 01/01/2021. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Desde a submissfo do projeto fol realizado apenas a tradugio da escala, etapa que nao
envolve nenhum paciente. Para a aplicago da escala ja fraduzida com os pacientes estamos aguardando a
aprovagio no CEP. Mo cronograma foi alterade para inicio em maio.

ANALISE: pendéncia atendida.

1.3. Recomenda-se esclarecer ao GEP como sera feito o processo de consentimento para analfabetos.

Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: O TCLE sera lido em voz alta e sera solicitado que algum familiar ou representante do paciente
assine o termo.

ANALISE: pendéncia atendida.

1.4. Lé-se na pag. 3 de 5, no item “Riscos”: “A pesquisa ndo apresenta riscos aos participantes. Porém, caso
o participante sinta desconforto ao responder o questionario, ou por qualquer outro motivo, pode solicitar
que ndo participe mals da pesquisa. Os dados coletados serdo armazenados e utilizados apenas pelo
pesquisador principal e nenhum dado que permita a identificacao do paciente sera publicado. apenas o
resultade da pesquisa, conservando o anonimato do
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participante.”". De acordo com a Resoluglo 466/12, item V, “Toda pesquisa com seres humanos envolve
risco em tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser 0s
cuidados para minimiza-los e a protegéo oferecida pelo Sistema CEP/COMNEP aos participantes. Devemn ser
analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. Neste sentido,
& preciso que o pesguisador considere os riscos de sigilo @ anonimato, bem como, o que fara para minimiza-
los, Solicita-se adequagio.

RESPOSTA: Visande minimizar o risco de quebra do sigilo e anonimato dos participantes da pesquisa
apenas o pesquisador principal tera acesso acs dados. Em seguida, conforme ja descrito no TCLE, os
dados serdo numerados, nao permitindo a identificagao do participante. Mesmo apos este processo as
respostas dos pacientes estario armazenadas apenas com o pesquisador, sendo divulgado apenas os
dados analisados.

ANALISE: pendéncia atendida,

2. Quanto ao Protocolo de Pesquisa:

2.1. Solicita-se inserir, na Plataforma Brasil o Termo de Anuéncia Institucional (TAl). Esse documento deve
ser assinado pelo responsavel institucional que tenha competéncia para tal (por exemple, o diretor técnico
numa instituigdo hospitalar). Mao € razodavel que o proprio pesquisador dé essa garantia, Solicita-se
adequagio,

RESPOSTA: Termo adicionado 4 Plataforma. A assinatura sera coletada assim que possivel pela pandemia.
Em seguida o termo serd anexado a Plataforma.

ANALISE: pendéncia parcialmente atendida.

3. Quanto ao Termo de Assentimento {arguivo intitulado “TCLE.docx", postado em 22/11/2020):

3.1. Lé-se na pdgina 2 de 2: "Declaro estar ciente do inteiro teor deste Termo de consentimento e concordo
voluntariamente em participar do estudo proposto, sabendo gue poderei desistir a qualquer momento, sem
penalidades, prejuizos ou perda de qualquer beneficio. Além de assinar no local abaixo, fiz uma rubrica na
primeira folha e recebi uma via assinada deste documento. ; de de
2021 Mome legivel do (a) participanie: Assinatura do

(a) Participante:
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" Todo esse trecho deve ser retirado, pois reafirmando

o expresso na Resclugdo CNS n? 466 de 2012 e nas demais normativas éticas, no gue tange ao TCLE,

entende-se gue a assinatura do participante de pesquisa, por si sd, basta para consagrar seu consentimento
para ser incluido no estudo. Caso o pesquisador queira inserir uma frase final declarativa do participante de
pesquisa, essa deve ter redagao simples, como "li e concorde em participar da pesquisa” ou “declaro que
concordo em participar da pesquisa”. As mangﬁes a rubricas e vias devem ir para o corpo do TCLE. Solicita-
se adequagio.

RESPOSTA: Adequacao realizada conforme sugestao do comité.

AMALISE: pendéncia atendida.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

De acordo com o item X.1.3.b, da Resolugdo CMNS n. 466/12, o pesquisador

devera apresentar relatdrios semestrais - a contar da data de aprovacao do

protocolo - que permitam ao Cep acompanhar o desenvolvimento dos projetos.

Esses relatdrios devem canter as informagdes detalhadas - nagueles itens

aplicaveis - nos moldes do relatdrio final contido no Oficio Circular n. 062/2011:
<http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aguives/conep/relatoric final_encerramento.pdfs, bem
como deve haver mengao ao periodo a gque se

referem. Para cada relatdrio, deve haver uma notificacdo separada. As

informagdes contidas no relatdrio devem ater-se ao periodo correspondente e

ndo a todo o periodo da pesquisa até aguele momento.

2. Eventuals emendas (modificagdes) ao protocolo devem ser apresentadas de
forma clara e sucinta, identificando-se, por cor, negrito ou sublinhado, a parte do
documento a ser modificada, isto &, além de apresentar o resumo das
alteragdes, juntamente com a justificativa, & necessario destaca-las no decorrer
do texto (item 2.2.H.1, da Norma Operacional CNS n? 001 de 2013).
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me

Tipo Dacumento Arguivo Postagem Autar Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 21/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1849201 pdf 19:31:30
Outros Carta_resposta.docx 21/03/2021 |MNatalia Coelho Aceito
19:30:36 | Rodrigues

Declaragao de Decl_infraestrutura.docx 21/03/2021 |Natalia Coelho Aceito

Instituigdo e 19:28:53 | Rodrigues

Infraestrutura

Projeto Detalhado /| projeto.docx 21/03/2021 |Natalia Coelho Aceito

Brochura 17:11:15 | Rodrigues

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_atualizado.docx 21/03/2021 |Natdlia Coelho Aceito

Assentimento / 17:11:02 | Rodrigues

Justificativa de

Auséncia

Qutros folha_de_rosto.pdf 26/12/2020 |Matdlia Coelho Aceito
16:32:03 | Rodrigues

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 22/11/2020 |Matalia Coelho Aceito
21:47:34 | RBodriques

QOutros carta_de_apresentacao_assinada.pdf 22/11/2020 |Natalia Coelho Aceito
16:24:54 | Rodrigues

QOutros declaracao_compromisso_assinada.pdf | 22/11/2020 |Matalia Coelho Aceito
16:24:22 |Rodrigues

Orgamenta arcamento_assinado.pdf 22/11/2020 |Natalia Coelho Aceito
16:23:48 |RBodriques

Outros curticulo_pesquisadores.docy 22/11/2020 |Matalia Coelho Aceito
15:11:25 | Rodrigues

QOutros Carta_Apresentacao_Pesquisadores.do | 22/11/2020 |Matalia Coelho Aceito

£X 15:11:00 | Hodriques

Outros Declaracao_Compromisso.docx 22/11/2020 |Matalia Coelho Aceito
15:10:23 | Rodriques

Orgamento orcamento.docy 22/11/2020 |Natdlia Coelho Aceito
15:08:44 | Rodrigues

Situagéao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:

MNao
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ANEXO 3: Escala AOFAS

ESCALA AOFAS PARA TORNOZELO E RETROPE
(TOTAL DE 100 PONTOS)

Dor (40 pontos)
O NI . . i o i e o i B e 0
R R R O SRR YLD o AR BN SR LT ST BRI R D VIEN 30
O DNOTRIITIIR. QIR .. coonvesirriminsiitiomsicomsnmis siiossssiesss Sessmsp ket pak e sse 20
* Intensa, QUASE SEMPIE PreSENMTE. ... .. it ciie i csanasissanians 0
Funcional (50 pontos)
Limitagao nas atwvidades, necessidade de suporte
* Sem limitac@o, sem suporte. s e 10
* Sem limitacdo nas atividades didrias, kmitacao nas
atividades recreaclionals, sem suporte AR AR ST Sy SOt Sk 7
* Limitagao nas atlvidages diarias e mcrewonns bengala................ 4

* Limitacao intensa nas atlvidades diaras e recreacionais.
andador, muletas, cadeira-de-rodas, 6rtese (tornozelelra, imoblkzador

R R O o T s T 0
Disténcia maxima de camll\hoda. quarbtrbot

* Mais que 6 .. . SRR .

X0 T ¥ Y P S St R R S Sy L L Ao 4

L = T S ORS 2
Superticies de caminhada

* Sem dficuldades em qualquer SUPerfiCle ............ocveieieievaiieece s 5

. l:;guma dificuldade em terrenos Irregulares, escadas, inclinagbes e 3

D e e T el

* Dificuldade intensa em tarrenos Irregulares, escadas, Inclinacbes e

IRMRRE - i L i e e s e .0
Anormalidade na marcha

ONGIRIIIINE, JOVB .o icicocnsiraminimmvsvssssinesssmmfinorin i misen e 8

T N S SO s S S B S s 4

BIROBTMOIIII o -1+ 00t emadpi s tamas aom ao e e e 5 S oSO ST SO ORI 0
Mobllidade sagital (flexdo + extensio)

* Normal ou levemente restrito (30° ou malsL ................................ 8
* Restric&o moderada (15° - 29‘) — TV |
* Restricdo Intensa (menor que S°) ................................................... 0

Mobllidade do Retro-Pé (inversdo + eversio)
* Normal ou levemente restrito (75- 100% do normal) ........ovviinnn. 6
* Restricdo moderada (25 —~ 74% do NOIMEI) ..oeoveeoeeeee e 3
* Restricdo intensa (Menos que 25% do NOMIAN ..o vecrieeeiiacnens 0
Estabilidade do tornozelo e retro-pé (anteroposterior, vam-valoo)
BRI . i i s e S G e A
o Instavel ... s AIAIRIAPRRRR, A A HR AR BT WS PRI, 0
Alinhamento (10 pomon)

* Bom, pé plantigrado, ante-pé e retro-pé bem Enhado............ccccoeeve. 10

* Regular, pé phm{gado. algum grau de desalinhamento do tornozelo
B PEIIO-DB. SOIN DIVISIIRIE .o oo i i N b S il s 5
* Ruim, pé nao plantigrado, desalinhamento intenso & sintomatico ..
TOTAL DE PONTOS:

Fonte: (RODRIGUES et al., 2008)
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Escala SALSA
Screeming of Activity Limiatation & Salety Awareness

Se SIML 0 gquanto
isso € Bl para voee!

Se NAQ, por gue

Escore SALSA {some todos o= escores parciais)

Escore de conscidncla de risco (Conte o niumern de @'s marcados em cada coluna) I

{Tringem de Limitagdo de Attvidade ¢ Consciénoa de Risco) aio?
Margue nma resposts em cada linha
2
Ly u =
=
- &g |32 | E
= g z g
= = k. z 2
z s | |& [8 | &
= = = = 5 oo -
= = 4 z = B | B
B = = = = R &2
= - B 3 s ¥ | = 5| =@
- = - = - A = o - e
Vock conscgue enxergar {o suficiente para realizar suas atrvidades dignas)? 1 2 i 4
. % Yoce se senia on agacha no chin? 1 2 3 ] +
3 g Voct anda descaleo? 1e a maior parie do tempo 1 2 3 0 1 @
= - n > = _
4 = | Voct anda sobre chilo irregular? 1 2 3 0 @ m
5 “ | Voct anda distancias mais longas? 12 mais gue 30 minutos 1 2 3 L [£] @
i = | Voci lava sen corpo todo? (usando sabdo. esponga. jama; de pe oo seniado) 1 2 3 0 + -+
- = = r F . -
7 - Voot corta as unhas das mios on dos pés? e g uwsando tesoum oo corador 1 2 k] U @& i)
3 Vocé segura um copo/tigela com conteddo guente? e.g. bebida. comida 1 2 3 0 + +
—_—
9 Vock trabalha com ferramentas? 1c. ferramentas que vooé segun com as | - 1 a F =
mais pars ajudar o trobalhor = = =
10 — | Vocé carrega objetos on sacolas pesadas? e.g compras. comida. agua lenha 1 2 3 i) ) i)
1 é Vock levanta objetos acima de swa cabeca? e g para colocar em wma 1 5 0 o
3 I
£ | pratelemry, em cima de sus cabegn, para estender roupa para secar = -
= foCcE cori b P -
12 = Voo coxinha® e preparar comida guente on frin | s 1 a @ @
'E\'d jasserve Hguid tes?
i3 E océ despeja‘serve liguidos goentes? | 3 i a ; @
14 Voo abreffecha garrafas com tampa de rosea? c.g. oleo, agua 1 2 3 0 + el
15 Voo abre vidros com tampa de rosca? g maionese 1 2 3 0 1 @
T Voo mexe'manipula objetos pegoenos? ¢ g moodas pregos. parafusos 1 a 3 0 4 1
; pequenos, erios, semenies B B
- ] . = = -
17 E Voot usa botfes? ¢ g botdes em roupas, bolsas 1 2 3 0 + +
18 ; Voo coleca linha na agulha? i e passa o linha pelo alho da apulha 1 2 3 [} 1] 1]
19 = | Vocé apanha pedagos de papel. mexe com papelicoloca papel em srdem? 1 2 3 0 4 4
20 Voot apanha coisas do chio? | 2 3 0 + +
Escores parciais
(S0 | (52) [ (53) | i54h | (55) | i56)

{S1+52+53+544+55+56)

Fonte: (SALSA COLLABORATIVE STUDY GROUP et al., 2007)
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APENDICE 1: Versio traduzida para o portugués do Brasil da escala Stanmore System

Stanmore System - versdo brasileira (para avaliacdo dos resultados da transferéncia do tend3o tibial

posterior)
Categorias Pontos
Sem dor em nenhum momento ou sem piora 15
Dor (15 pontos) Dor leve ou levemente pior 10
Dor moderada ou piora moderada da dor 5
Dor grave ou piora significativa
Nao 15
Necessidade de Ortese Ocasionalmente (uma vez por semana) 10
(15 pontos) Frequentemente (duas vezes por semana) 5
Regularmente (mais do que duas vezes por semana) 0
Sim 5
Calgados normais - . -
(5 pontos) Sim, mas preferéncia por certos tipos de calgados 3
Nio 0
Atividade de vida didria e de lazer normais 10
Impactos funcionais Atividade de vida didria normal e de lazer limitada 6
(10 pontos) Atividade de vida didria e de lazer limitadas
Grande limita¢do para atividade de vida didria e de lazer
Forga muscular Grau 4+ ou 5 25
(graduacao modificada do
Medical Research Grau 4 20
Council) Grau 3 10
(25 pontos) Grau 2 ou menor 0
Maior que 6 25
Grau de dorsiflexdo ativa 0°-5° 20
(graus) -5%a-1° 10
(25 pontos) 10° 2 -6° 5
Menor que -11° 0
) Plantigrado, equilibrado, sem deformidade 5
Posi¢do do pé B .
(5 pontos) Plantigrado, deformidade leve 3
Deformidade evidente ou mau alinhamento 0

Total
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APENDICE 2: TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Conforme Resolucdo n° 466/2012 — Conselho Nacional de Saude

Vocé estd sendo convidado (a) para participar como voluntdrio (a) da pesquisa
intitulada: “Traducao, adaptacao transcultural e validacdo do instrumento ‘Stanmore
System’ para pacientes com pé caido por sequela de hanseniase” Este projeto tem por
objetivo traduzir para a lingua portuguesa um questiondrio que busca avaliar o resultado da
cirurgia de correcdo de pé caido.

Sua participacdo neste projeto se dard através de um questiondrio composto por 07 (sete)
perguntas. O preenchimento deste questiondrio tem duragcdo entre 5 e 10 minutos e serd
preenchido durante sua consulta apds a cirurgia. Vocé ndo precisard ir ao hospital em outro dia
para participar da pesquisa.

Os procedimentos descritos acima oferecem risco leve, o mesmo que voceé teria lendo
um livro ou descansando. Mas caso ocorra algum dano relacionado com a pesquisa, vocé tem
direito a buscar indenizacao na justica. Além disso apenas o pesquisador principal terd acesso
aos dados colhidos, que serdo mantidos em um computador e numerados, mantendo assim
confidencial sua participagdo no estudo.

Com a autorizacdo dada neste Termo, vocé nos permite que o seu resultado seja
compartilhado com pessoas preocupadas em estudar a doenca. Os dados colhidos neste estudo
serdo analisados, porém em nenhum momento seu nome serd divulgado. A qualquer momento
voce pode desistir de fazer parte do estudo ou pedir para ver os dados colhidos. Sua recusa,
desisténcia ou suspensdo do seu consentimento nao acarretard em nenhum prejuizo ao seu
atendimento nos Servicos de Satde.

Este Termo de Consentimento Livre Esclarecido serve para garantir que vocé recebeu
todas as informacg0Oes necessdrias para aceitar participar desta pesquisa. Vocé deve tirar qualquer
davida sempre que quiser com a pesquisadora responsavel. Vocé ndo terd custos ou quaisquer
ganhos financeiros. Os exames serdo realizados nos mesmos dias do seu atendimento na
fisioterapia, logo vocé nao terd custo extra se aceitar fazer parte deste estudo. Ainda assim, se
houver algum custo extra, vocé€ serd ressarcido. A responsdvel pela realizacdo do estudo se
compromete a zelar pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa. Vocé terd
garantido o seu direito a buscar indenizagdo por danos decorrentes da pesquisa (Resolugao CNS

n°® 466 de 2012, itens IV.3 e V.7; e Cddigo Civil, Lei 10.406 de 2002, artigos 927 a 954,
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Capitulos 1, "Da Obrigacdo de Indenizar", e II, "Da Indenizacdo", Titulo IX, "Da
Responsabilidade Civil).

Vocé nao terd nenhum beneficio direto participando deste projeto, no entanto os
resultados podem ajudar na avaliacdo de futuros pacientes que precisem da mesma cirurgia para
corre¢do de pé caido. Os dados coletados serdo utilizados apenas nesta pesquisa e os resultados
divulgados em eventos e/ou revistas cientificas e/ou para fins de educacdo em saude junto a
outros pacientes de hanseniase.

Vocé receberd uma via deste Termo assinada pelo pesquisador responsdvel onde
constam os contatos do Comité de Etica em Pesquisa — CEP — e da pesquisadora responsével,
podendo esclarecer suas dividas sobre a sua participacdo, agora ou a qualquer momento. Caso
concorde em participar desta pesquisa, assine ao final deste documento, que possui duas vias,
sendo uma sua e a outra da pesquisadora responsdvel. O CEP € um 6rgdao que controla as
questdes éticas das pesquisas na institui¢ao e tem como uma das principais fung¢des proteger os

participantes da pesquisa de qualquer problema.

Natalia Coelho Rodrigues
Pesquisadora responsével
E-mail: natcoelhorodrigues @ gmail.com Cel: 21 997949794

CEP-HUCFF/FM/UFRJ — Tel: 3938-2480 / Fax: 3938-2481 - E-mail:
cep@hucff.ufrj.br
Endereco: Rua Prof. Rodolpho P. Rocco, n.° 255 - 7° andar, ala E

Cidade Universitaria — I1ha do Funddo - Rio de Janeiro - RJ

Declaro estar ciente do inteiro teor deste Termo de Consentimento e concordo
voluntariamente em participar do estudo proposto, sabendo que poderei desistir a qualquer
momento, sem penalidades, prejuizos ou perda de qualquer beneficio. Além de assinar no local

abaixo, fiz uma rubrica na primeira folha e recebi uma via assinada deste documento.

, de de 202_

Nome legivel do (a) participante:

Assinatura do (a) participante:
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Summary

Introduction From a functional point of view, foot drop causes a major impact on gait,
due to loss of dorsiflexion. One of the most widely used scales for the postoperative
evaluation of tendon transfer for foot drop is the Stanmore System. This study aimed
to carry out the translation, cross-cultural adaptation, and validation of the Stanmore
System, for use in Brazil.

Methodology The process of translating and adapting the questionnaire followed
published guidelines. 1-3 The Content Validity Index (CVI) calculation was performed
by the analysis of an expert committee, composed of five professionals. Validation
was made through the analysis of internal consistency (Cronbach’s alpha), temporal
stability (Intraclass Correlation Coefficient — ICC), convergent, and discriminant
validity.

Results  The total CVI of the scale was 0.91. The internal consistency was calcu-
lated using Cronbach’s alpha (a = 0.595) and temporal stability using the Intraclass
Correlation Coefficient per item, ranging from 0.89 to 0.99 (p-value < 0.001), and the
total of the scale (ICC = 0.98). Convergent (o= 0.863) and discriminant (o = —0.263)
validity were calculated using Spearman’s Correlation Coefficient in comparison with
the results of the AOFAS (American Orthopaedic Foot and Ankle Society) and SALSA
(Screening of Activity Limitation and Safety Awareness), respectively.
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Conclusion The Brazilian version of the Stanmore System is valid and reliable for
application in the Brazilian population.

Keywords: Translating, validation study, cross-cultural adaptation, leprosy, foot
impairment

Introduction

Peroneal nerve injury accounts for approximately 15% of all mono-neuropathies in adults and
is the most common cause of foot drop.*~’ Several factors can cause damage to the peroneal
nerve, such as trauma, surgery or neuropathy. According to Huckhagel et al., 1.8% of patients
with some type of trauma to the lower extremities have concomitant nerve damage; of these,
56% of the patients have a lesion in the peroneal nerve.3

In Brazil, an endemic region for leprosy, peroneal neuropathy is frequent, causing disability
before, during or after drug treatment. Leprosy is a chronic granulomatous infection that
affects the skin and peripheral nerves. Injury to peripheral nerves leads to a picture of neu-
ropathy, most commonly in the ulnar, median, radial, tibial and peroneal nerves.® Rodrigues
et al. analyzed patients from a reference center for leprosy in Rio de Janeiro and found that
91.2% of them had physical disability. Of these, 33.8% had grade 2 disability according to the
Disability Grade of the World Health Organization. In the lower limbs, the deformity with the
greatest disabling potential is foot drop.!”

Foot drop is a loss of active dorsiflexion of the tibio-talar joint and can be unilateral or
bilateral. The patient with foot drop presents compensatory mechanisms during gait, such as
hyperflexion of the knee and hip, in addition to internal rotation of the foot. This compensation,
known as steppage gait, has a direct impact on the patient’s quality of life and increases the
risk of falls.!! Additionally, due to the muscle imbalance, which can lead to shortening of the
plantar flexors and Achilles tendon, the foot can develop an equine stance.!?

Despite the large number of publications on the surgical technique for correcting foot drop,
there is still little content on postoperative evaluation.!3-17 In 2001, Yeap et al. published a
scale to assess the results after the correction of foot drop through tendon transfer, called the
Stanmore System. ! This scale is split into seven items: pain, need for orthosis, type of footwear
used, activity level, muscle strength, degree of movement and foot position. The maximum
score is 100 points. The results are classified as excellent (85—100 points), good (70—-84 points),
fair (55-69 points) and poor (below 55 points).

Stevoska et al. conducted a systematic review and concluded that the Stanmore System
was the most frequently used for functional assessment after correction of foot drop by tendon
transfer. From the evaluated studies, 52% used the Stanmore System, 33% used the AOFAS
scale and 15% other scales.!! Considering it is the only scale designed specifically to assess the
result of correction of foot drop after tendon transfer, and does not yet have a validated version
in Portuguese, the objective of this research was to carry out the translation, cross-cultural
adaptation and validation of this scale.

Method

The present study followed published guidelines,!=> which are the most commonly used for
the cross-cultural adaptation of health instruments, including by the American Association
of Orthopedic Surgeons (AAOS). The first stage is the translation by at least two translators
whose first language is the language into which the instrument will be translated, in this case,
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Brazilian Portuguese. The translations must be independent and the two translators must have
different profiles. For this study, we opted for a translator from the health field and another
translator from the linguistics field, generating versions T1 and T2, respectively. The authors
of this study synthesized the two translated versions into one version, called T1-2.

The version generated after the synthesis of the translations, T1-2, was then translated from
Portuguese into the original language of the questionnaire, English. This process is known as
back-translation. Two native English speakers generated two independent back-translations,
BT1 and BT2. As in the first stage, for greater validity of the translation, the translators
must have different profiles. Again, we selected a translator from the health field and another
translator from the linguistics field. It is essential that the translators do not have contact
with the original questionnaire, guaranteeing a “blind” translation. This process allows for
the verification of any possible inconsistencies between the original questionnaire and the
translated version. The BT1 and BT?2 versions were synthesized by consensus into the BT1-2
version and then compared with the original instrument by a committee of experts.

Five experts with different profiles and knowledge of both Portuguese and English formed
the committee. Two orthopedists, two physiotherapists and a linguist specialized in the English
language. The committee performed the semantic, conceptual and cultural analysis. It is
important that all terms in the questionnaire are easy to understand, without double meanings
and culturally appropriate to the place where it will be applied, so that there is no change in the
statistical and psychometric properties of the instrument. For example, asking if the individual
can use a fork, in a country where this utensil is not used culturally, interferes with the analysis
and requires replacing the item with something similar.

In case the experts recommended any changes, this adaptation would be made and then
sent back to the committee for analysis. The committee should also ensure that the final
questionnaire is widely understood by someone aged approximately 12 years.? This step was
done online using Google forms, as we were still facing the Covid-19 pandemic.

To verify the validity of the content, the CVI was calculated using the answers of the
specialists. A Likert-type scale with a score of 1 to 4 was used: 1 for a non-equivalent item, 2
for an item that needs major revision to assess equivalence, 3 for an equivalent item that needs
minor changes and 4 for an equivalent item. The CVI is the result of the sum of responses 3
and 4 of the expert committee divided by the total number of responses. Items that received a
score of 1 or 2 were revised.

The final stage of the adaptation process is the pre-test, which consists of applying the
questionnaire and adding the alternative “I didn’t understand” to each item. If any item was
not easy to understand, the questionnaire would be analyzed again by the expert committee and
a new version prepared for the pre-test, which was not necessary. The pre-test was carried out
at Casa de Sadde Santa Marcelina (RO/Brazil), a reference unit for reconstructive surgery for
patients with leprosy, including tendon transfer. A healthcare professional was trained digitally
(via video call on Google Meet) to administer the questionnaire. The sample consisted of legal
age patients of Brazilian nationality, who had undergone tendon transfer surgery to correct foot
drop at least one year ago. Participants were invited by telephone or in person, in the case of
patients who had a previously scheduled appointment. As this is a reference unit for the entire
northern region of the country, many patients live far from the hospital, including in riverside
communities, making it difficult to contact them and invite them to participate in the study.

To be validated, the questionnaire was applied to seventeen patients, who had previously
undergone tendon transfer to correct foot drop, selected for convenience at the Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF). The chosen location is the only reference
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hospital in the state of Rio de Janeiro that performs reconstructive surgery for leprosy
complications, including foot drop.

The sample was selected for convenience, consisting of patients who had already undergone
tendon transfer surgery to correct foot drop. As inclusion criteria, patients had to be of legal
age, Brazilian, agree to participate in the study by signing the informed consent form, and have
already undergone tendon transfer surgery to correct foot drop. Patients who were mentally
unable to answer the questionnaire were excluded from the study.

Data were entered into the Microsoft Office Excel® program for Windows 10 and then
exported to the IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 23.0 program
for statistical analysis. The descriptive analysis was presented in the form of tables, where data
are expressed by frequency (n) and percentage (%) for categorical data. Numerical variables
were analyzed using mean and standard deviation.

Regarding analytical statistics, the instrument’s reliability was verified by internal consis-
tency through Cronbach’s Alpha Coefficient.'® Additionally, temporal stability analysis (test-
retest) was performed using the Intraclass Correlation Coeflicient (ICC). For the validity
analysis, the content and construct validities were verified. Content validity was performed
in the cross-cultural adaptation stage using the Content Validity Index (CVI), and construct
validity was performed through convergent and divergent analyses.

Results

Two independent translations were performed (T1 and T2), and then reconciled by consensus
to create the T1-2 version (Table 1). There were few divergences between the translated
versions, from which we will highlight three. The first one in the item “Functional Outcomes”,
was translated as “functional impact” in the T1 version and as “functional result” in the T2
version. As it is not a quantified result of a functional scale, we reached a consensus to opt
for “functional impact”. The second divergence to highlight appears in the same item. The T1
version translated “recreation” as “recreation” and the T2 version as “leisure”.

The third divergence was in the item “Muscle Power”, which was translated as “muscle
power” (T1) and “muscle strength” (T2). Power is the rate at which work is performed and
can be calculated using the equation power = work/time. Work is the magnitude of a force
acting on an object multiplied by the distance through which the force acts, according to the
following equation: (work = force x distance).?’ According to Dutton, strength is the amount of
energy that can be exerted by an individual in a simple maximum muscle contraction against a
specific resistance, or the ability to produce torque at a joint.>! Muscle strength is measured by
a dynamometer or by manual muscle testing (MMT). In the case of the scale being translated
in this work, the item “Muscle Power” uses the MMT with graduation from O to 5, therefore,
in consensus, the version translated as “muscle strength” was chosen.

Version T1-2 was translated into the original language of the questionnaire, English, by
two independent translators (BT1 and BT2), who had English as their mother tongue. These
versions were then unified by consensus in version BT1-2 (Table 2). When comparing the
original version with the BT1, BT2 and BT1-2 versions we noticed few differences. In the item
“pain”, all the back-translated versions used the expression “no pain at all”’, while the original
version uses “no pain at any time”. In terms of “functional outcome”, the back-translated
versions used “major limitation”, whereas the original version used the expression ‘“‘severe
limitation”. The item that assesses muscle strength was called “muscle strength” in all back-
translated versions, but the original version uses the expression “muscle power”. In this same
item, all use the word “grade” to quantify muscle strength, with the exception of the BT2
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Table 1. Questionnaire translation

Original

T1

T2

ST

Pain

No pain at any time or
not worse

Mild pain or slightly
worse

Moderate pain or
moderately worse

Severe pain or markedly
worse

Dor

Sem dor em nenhum
momento ou sem piora

Dor leve ou ligeiramente
pior

Dor moderada ou
moderadamente pior

Dor grave ou
significativamente pior

Dor

Auséncia de dor ou sem
intensificacdo da dor

Dor leve ou
intensificacdo leve da dor

Dor moderada ou
intensificacdo moderada
da dor

Dor acentuada ou
intensificacdo acentuada
da dor

Dor

Sem dor em nenhum
momento ou sem piora

Dor leve ou ligeiramente
pior
Dor moderada ou

intensificacdo moderada
da dor

Dor grave ou
significativamente pior

Need for orthosis
No

Occasional (once a
week)

Frequently (twice a
week)

Regularly (greater than
twice a week)

Necessidade de ortese
Nao

Ocasionalmente (1 vez
por semana)

Frequentemente (2 vezes
por semana)

Regularmente (mais do
que duas vezes por
semana)

Necessidade de ortese
Nao

Ocasionalmente (uma
vez por semana)

Frequentemente (duas
vezes por semana)

Regularmente (acima de
duas vezes por semana)

Necessidade de ortese
Nao

Ocasionalmente (uma
VeZ por semana)

Frequentemente (duas
vezes por semana)

Regularmente (mais do
que duas vezes por
semana)

Normal shoes

Yes

Yes, but prefers certain
types

No

Calcados normais
Sim
Sim, mas prefere alguns

modelos
Nao

Calcados normais

Sim

Sim, mas preferéncia por
certos tipos de calcados
Nao

Calcados normais

Sim

Sim, mas preferéncia por
certos tipos de calcados
Nao

Functional outcome

Normal daily activity
and normal recreation

Normal daily activity
and limited recreation

Limited daily activity
and recreation

Severe limitation on
daily activity and
recreation

Impactos funcionais

Atividade de vida didria
normal e recreacio
normal

Atividade de vida didria
normal e recreagdo
limitada

Atividade de vida didria
e recreagdo limitadas

Grande limitacdo para
atividade de vida didria e
recreacao

Resultado functional

Atividade didria e de
lazer normais

Atividade didria normal
e de lazer limitada

Atividade didria e de
lazer limitadas
Limitacdo séria na
atividade didria e de
lazer

Impactos funcionais

Atividade de vida didria
normal e recreacdo
normal

Atividade de vida didria
normal e recreagdo
limitada

Atividade de vida didria
e recreagdo limitadas

Grande limitagdo para
atividade de vida didria e
recreacao

Muscle power
Grade 4+ or 5
Grade 4
Grade 3

Grade 2 or less

Poténcia muscular
Grau 4+ ou 5

Grau 4

Grau 3

Grau 2 ou menos

Forca muscular
Grau 4+ ou 5
Grau 4

Grau 3

Grau 2 ou menor

Forca muscular
Grau 4+ ou 5
Grau 4

Grau 3

Grau 2 ou menos

version that opts for the word “degree”

version, was translated in all versions as “foot position”.

. The last item, called “foot posture” in the original
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Original

Tl

T2

ST

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Greater than 6
0-5

-5to—1
-10to -6
Less than —11

Grau de dorsiflexao
ativa (graus)

Mais do que 6

0-5

-5a-1

-10a-6

Menos do que —11

Grau de dorsiflexao
ativa (graus)

Maior que 6
0-5
-5a-1
—-10 até -6

Menor que —11

Grau de dorsiflexao
ativa (graus)

Maior que 6
0-5

-5a-1
-10a-6
Menor que —11

Foot posture

Plantigrade, balanced, no
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Obvious deformity or
malalignment

Postura do pé

Plantigrado, equilibrado,
sem deformidade

Plantigrado,
deformidade leve

Deformidade clara ou
mal alinhamento

Posicao do pé

Plantigrado, equilibrado,
sem deformidade

Plantigrado,
deformidade leve

Deformidade evidente ou
mau alinhamento

Posicao do pé

Plantigrado, equilibrado,
sem deformidade

Plantigrado,
deformidade leve

Deformidade evidente ou
mau alinhamento

Table 2. Back-translation of the questionnaire

Original

RT1

RT2

SRT

Pain

No pain at any time or
not worse

Mild pain or slightly
worse

Moderate pain or
moderately worse

Severe pain or markedly
worse

Pain

No pain at all or without
worsening

Mild pain or slightly
Worse pain

Moderate pain or

moderate intensification
of pain

Severe or significantly
WOrse pain

Pain

No pain at all or no
worsening

Mild or slightly worse
pain

Moderate pain or

moderate intensification
of pain

Severe or significantly
WOrse pain

Pain

No pain at all or no
worsening

Mild or slightly worse
pain

Moderate pain or

moderate intensification
of pain

Severe or significantly
WOrSe pain

Need for orthosis
No

Occasional (once a
week)

Frequently (twice a
week)

Regularly (greater than
twice a week)

Need for orthosis
No

Occasionally (once a
week)

Often (twice a week)

Regularly (more than
twice a week)

Need for orthosis
No

Occasionally (once a
week)

Frequently (twice a
week)

Regularly (more than
twice a week)

Need for orthosis
No

Occasionally (once a
week)

Frequently (twice a
week)

Regularly (more than
twice a week)

Normal shoes

Yes

Yes, but prefers certain
types

No

Regular shoes
Yes

Yes, but prefers certain
types of shoes

No

Regular shoes
Yes

Yes, but with preference
for certain types of shoes

No

Regular shoes
Yes

Yes, but prefers certain
types of shoes

No

The committee carried out an analysis of conceptual equivalence, evaluating both translated
versions (T1 and T2), the version after consensus of translations (T1-2), the back-translated
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Original

RT1

RT2

SRT

Functional outcome

Normal daily activity
and normal recreation

Normal daily activity
and limited recreation
Limited daily activity
and recreation

Functional impacts

Normal daily life activity
and normal recreation

Normal daily life activity
and limited recreation
Limited daily life activity
and recreation activity

Functional impacts

Normal daily life and
normal recreation
activities

Normal daily life activity
and limited recreation

Limited daily life and
recreation activities

Functional impacts

Normal daily life activity
and normal recreation

Normal daily life activity
and limited recreation

Limited daily life and
recreation activities

Severe limitation on Major limitation for Major daily life and Major limitation for
daily activity and daily life activity and recreation activity daily life activity and
recreation recreation limitations recreation

Muscle power Muscle strength Muscle strength Muscle strength
Grade 4+ or 5 Grade 4+ or 5 Degree 4+ or 5 Grade 4+ or 5

Grade 4 Grade 4 Degree 4 Grade 4

Grade 3 Grade 3 Degree 3 Grade 3

Grade 2 or less

Grade 2 or less

Degree 2 or less

Grade 2 or less

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Greater than 6
0-5

-5to-1
-10to -6
Less than —11

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Greater than 6
Oto5
-5to-1
-10to -6
Less than —11

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Over 6

Oto5
-5to-1
-10to -6
Less than —11

Degree of active
dorsiflexion (degrees)

Greater than 6
Oto5
-5to-1
-10to -6
Less than —11

Foot posture

Plantigrade, balanced, no
deformity

Plantigrade, mild
deformity

Obvious deformity or
malalignment

Foot position

Plantigrade, balanced,
without deformity

Plantigrade, mild
deformity

Obvious deformity or
misalignment

Foot position

Plantigrade, balanced,
with no deformity

Plantigrade, mild
deformity

Evident deformity or
poor alignment

Foot position

Plantigrade, balanced,
with no deformity

Plantigrade, mild
deformity

Obvious deformity or
misalignment

versions (BT1 and BT2) and the version derived from reconciliation (BT1-2). The objective
was to verify whether the versions maintained the concept in each item when compared to
the original version. In the event of disagreement, the specialist should explain the reason,
suggesting an adaptation.

From the seven items on the scale, five had 100% agreement among the experts. The topics
of “pain” and “functional impact” received suggestions for adaptation for better understanding.
On the topic of pain, despite all committee members agreeing that the translation was
equivalent, one of the specialists suggested that some changes would make it easier for patients
to understand. In the item related to functional impact, two experts suggested that the word
“leisure” would be more appropriate. Adhering to these suggestions, we conducted a new
phase for resolving conflicts by resubmitting the suggestions via Google Forms for approval
by the committee. All amendments were unanimously approved.
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Table 3. Characterization of the pre-test sample

Variables n (%)
Gender Female 8 (80)
Male 2 (20)
Age 52.6 £19.12
Education Eighth grade 4 (40)
High school 6 (60)
Postoperative time (years) 2 to 4 years 3 (30)
5 to 10 years 3(30)
=11 years 4 (40)

Table 4. Characterization of the validation sample

Variables n (%)
Gender Female 6 (35)
Male 11 (64)
Etiology Leprosy 13 (76)
Trauma 3(18)
Tatrogenic 1(6)
Foot affected Right 11 (65)
Left 6 (35)
Transferred tendon Posterior tibial 16 (94)
Peroneal 1(6)
Postoperative time (years) < 4 years 8 (47)
5 to 10 years 1(6)
=11 years 8 (47)

For the pre-test, 10 patients were selected: 8 women (80%), aged between 39 and 70 years,
with a mean age 52.60 years (£19.12); 6 had high school education (60%) and 6 were in the
postoperative period for less than 10 years (60%) (Table 3). None of the participants chose
the “I didn’t understand” answer, demonstrating that the questionnaire items were easy to
comprehend.

For the validation of the Stanmore System, participants were selected from the Hospital
Universitdrio Clementino Fraga Filho (HUCFF). Initially, patients from the Physiotherapy
outpatient clinic were invited, and then a search was conducted for patients who underwent
tendon transfer to correct foot drop in the records of the Department of Orthopedics from 1980
to 2020. The application of the scale was conducted at the outpatient clinic of Physiotherapy
in the HUCFF. For patients with some mobility difficulties, or when telephone contact was
unsuccessful, a home visit was conducted.

The validation study included 17 patients aged between 20 and 90 years, with a mean age
of 51.41 years (£19.12). The sample was mostly composed of men (64.7%), with the right
foot affected (64.7%), and the foot drop due to leprosy (76.5%). The tibialis posterior muscle
tendon was the most commonly chosen for tendon transfer (94.1%) (Table 4).

The reliability of the questionnaire was determined by two processes: verification of
temporal stability (test-retest) and internal consistency (Cronbach’s alpha). Temporal stability
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Table 5. CVI of the translated version of the Stanmore System

Domain A CVI

Pain

Orthosis

Shoes

Functional outcome

Muscle power

Degree of active dorsiflexion
Foot position

Total 0.
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was measured by comparing the scale result at two different times by the same examiner, with
an interval of 7 to 14 days between applications. The following step was the calculation of
the Intraclass Correlation Coefficient (ICC). The ICC varied between 0.890 and 1.000 when
checked by item, with the total value of the scale being 0.981 (p value < 0.001). The Cronbach’s
alpha of the instrument is 0.595, and it is not affected by the removal of any item from the scale.

Content validity was verified by calculating the CVI after instrument translation. Experts
scored each item from 1 to 4, with 1 indicating a non-equivalent item, 2 indicating an item that
needs major revision to assess equivalence, 3 indicating an equivalent item that needs minor
changes, and 4 representing a fully equivalent item. The calculation of the CVI of each item is
the result of the sum of responses 3 and 4 of the expert committee divided by the total number
of responses. Items that received a score of 1 or 2 were revised.

Table 5 shows the CVI of each domain of the scale, according to the expert’s scores,
identified by letters in the columns. The total CVI of the scale was 0.91. Despite the acceptable
CVI above 0.90, it is recommended that all items that received a score of 1 or 2 be reviewed,
as previously described.!?

Construct validity was determined by convergent and divergent analyses of the scale. For
both analyses, Spearman’s correlation coefficient, identified by the Greek letter p (rho), was
used. The coefficient evaluates the relationship between two variables and can vary between
+1 and —1. The closer the value is to +1, the greater the relationship between the two variables.

For the convergent analysis, the Stanmore System was compared with the AOFAS scale,
developed in 1994 by a committee for the assessment of different anatomical regions of
the foot. In this study, we specifically selected the AOFAS Ankle and Hindfoot Scale. This
questionnaire consists of nine items, divided into three categories: pain (40 points), functional
aspects (50 points), and alignment (10 points), totaling 100 points.?> Therefore, the total score
was used to calculate Spearman’s correlation coefficient (p = 0.863~p value 0.001).

The divergent or discriminative validity was analyzed by comparing it with the SALSA scale
(Screening of Activity Limitation and Safety Awareness), which assesses activity limitation
and risk awareness in subjects with sequelae of leprosy, diabetes and other peripheral neu-
ropathies. The instrument is divided into four domains to assess how the individual performs
their activities of daily living. The result can vary from 10 to 80 points, being classified as
without limitation (up to 24 points), mild limitation (25 to 39 points), severe limitation (50 to
59 points) and very severe (60 to 80 points).>> We analyzed Spearman’s correlation coefficient
between the SALSA and Stanmore Systems according to their total scores (o= —0.263; p value
=(.309) and by stratifying their scores (o = 0.301; p value = 0.240).
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Discussion

Cross-cultural adaptation is a process that involves the linguistic, grammatical, and cultural
analysis of an instrument that has already been validated in another language and/or culture,
allowing for its use quickly and at a lower cost when compared to the creation of a new
instrument. Therefore, the literal translation of the questionnaire is not enough; the concepts
and meanings of the terms in the place where it will be used must be considered, in addition
to the cultural aspect.!2*

The questionnaire selected for translation and cross-cultural adaptation was specifically
designed to assess the results of correcting foot drop by tendon transfer. Furthermore, accord-
ing to Stevoska et al., who analyzed a systematic review of tendon transfer for correction of
foot drop, the Stanmore System was the most commonly used for functional assessment after
surgery. From the evaluated studies, 52% used the Stanmore System, 33% the AOFAS scale,
and 15% other scales.!! The translated version was well accepted by the Committee of Experts,
which was composed of members from multiple disciplines, favoring the identification of
problems in conceptual, semantic and idiomatic equivalence.?

After the committee’s analysis, we applied the questionnaire to carry out the pre-test. There
is still no consensus in the literature regarding the minimum number of participants needed
at this stage, which can range from 5 to 30.23 The pre-test took place in a reference unit for
restorative leprosy surgery, facilitating the selection of patients in the postoperative period of
tendon transfer for the correction of foot drop. Therefore, in all ten pre-test participants, foot
drop originated as a consequence of leprosy.

The place where validation was carried out, HUCFF, is a large hospital, providing ortho-
pedic surgery for patients from all over the country, and it is also a reference unit for patients
requiring leprosy surgery. This feature of the unit allowed for a mixed sample of patients,
taking into consideration the etiology of foot drop. Even so, the sample was limited to 17
patients, 76% of whom had foot drop due to leprosy, 18% due to trauma and 6% due to other
surgery.

Carolus et al. point out that there is no concrete data in the literature on the incidence of foot
drop in general, regardless of the primary etiology.'> Considering leprosy as the underlying
etiology, among new cases in the Americas, 93% were diagnosed in Brazil, including 50
children.? Despite this overview, there are still few reports in the literature on the prevalence
and incidence of foot drop. According to the classification of physical disability, grade 2
includes various foot injuries such as trophic and/or traumatic injuries, claw toes, reabsorption,
ankle contracture, and foot drop, in addition to other injuries to the eyes and hands. Therefore,
it is difficult to estimate the incidence of patients with foot drop caused by leprosy.

Although most of the sample consisted of patients after discharge from leprosy treatment,
the translated instrument does not cover other important sequelae of the disease. As a multiple
mono-neuropathy that affects motor, sensory and autonomic fibers, patients present other
concomitant changes with foot drop, such as sensitivity deficits, anesthesia, toe claws or even
toe resorption. All these changes have a direct impact on the subject’s functionality, making
it essential to evaluate them in conjunction with the other criteria already addressed in the
Stanmore System.

The Stanmore System was developed to facilitate the postoperative evaluation, and is
composed of clinical criteria. Each item addresses only one construct, making a factorial
analysis impossible and impacting internal consistency. Additionally, as it was aimed at a
clinical and functional analysis, the scale was not validated after it was finalized. These
factors imply limitations in the statistical analysis of the validation of the translated version.
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Furthermore, it should be noted that only after repeated application of the questionnaire
followed by the psychometric analysis it will be possible to determine its reliability and
validit.?7-28

However, for an instrument to be considered valid, it must meet the following require-
ments: be reliable and able to measure without error, measure the construct it proposes, be
able to identify differences among individuals and within the same individual over time,
and be sensitive and viable for application.!® Therefore, even though factor analysis was
not feasible, and the internal consistency was impacted by the small number of items, it
was still possible to validate this scale. The homogeneity and stability of the instrument,
which determine its reliability, were verified using Cronbach’s alpha (a = 0.595) and test-
retest (ICC = 0.981), respectively. Despite Cronbach’s alpha below 0.6, the high temporal
stability demonstrates that several applications of the instrument in the target population will
produce similar and accurate results.'* Content validity was calculated using the Content
Validity Index (CVI = 0.91), which according to Coluci et al. must demonstrate a minimum
concordance of 0.80.%

Following that, the convergent and divergent construct validity were analyzed, observing
the correlation between the scale scores and the results of other previously validated tools.3"
We used the AOFAS scale and the SALSA scale for this correlation employing Spearman’s
correlation coefficient. When compared with the AOFAS scale, which assesses the same
construct, the Stanmore System showed a strong correlation (o = 0.863; p value < 0.001).
Although the Stanmore System was created specifically for the postoperative assessment of
tendon transfer in the correction of foot drop, it matches the AOFAS in addressing some
constructs. Both scales assess pain, functional limitation, joint mobility and foot alignment,
each in its own way. The differential of Stanmore comparing to AOFAS is the quantitative
assessment of muscle strength, as well as the need for orthoses or adapted shoes. Therefore,
a strong correlation between the scales was expected, reinforcing the construct validity of the
Stanmore System.

Regarding the comparison between the SALSA and Stanmore Systems, our results pointed
to a weak correlation with no significance, both in the analysis of the total score (o= —0.263; p
= (0.309) and in the stratification of their scores (o= 0.301; p = 0.240). These data corroborate
an analysis of structural differences between Stanmore and SALSA. The SALSA scale aims to
verify the risk awareness and activity limitation of patients with leprosy, diabetes, and other
peripheral neuropathies. From the twenty items on the scale, only two specifically address gait,
which justifies the low correlation between the two scales.

Conclusion

The Brazilian Portuguese version of the Stanmore System instrument structured in this
work showed to be of good applicability and easy understanding for both patients and by
the expert committee (Table 6). Conceptual and semantic equivalences were found and the
adapted instrument turned out to be similar to the original, thus maintaining its evaluative
characteristics. The instrument showed high content validity and temporal stability, as well as a
correlation with another previously validated instrument that addresses the same construct. At
the end of the research, we can conclude that the version of the Stanmore System for Brazilian
Portuguese is a cross-culturally adapted, valid, and reliable tool for evaluating patients after
surgical correction of foot drop through tendon transfer. Moreover, it is important to point out
the ease of understanding and objectivity of the instrument, which facilitates its application to
large sample populations.
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Table 6. Brazilian version of the Stanmore System

Stanmore System - versdo brasileira (para avaliacio dos resultados da transferéncia do tendao tibial posterior)

Categorias Pontos
Sem dor em nenhum momento ou sem piora 15
Dor (15 pontos) Dor leve ou levemente pior 10
Dor moderada ou piora moderada da dor 5
Dor grave ou piora significativa 0
Na 15
Necessidade de ortese a0 .
15 Ocasionalmente (uma vez por semana) 10
(15 pontos) Frequentemente (duas vezes por semana) 5
Regularmente (mais do que duas vezes por semana) 0
Calgados normais Sim 5
(5 pontos) Sim, mas preferéncia por certos tipos de calgados 3
Nao 0
| funcionai Atividade de vida didria e de lazer normais 10
;nopactos uncionais Atividade de vida didria normal e de lazer limitada 6
(10 pontos) Atividade de vida didria e de lazer limitadas 3
Grande limitacdo para atividade de vida didria e de lazer 0
For¢a muscular Grau 4+ ou 5 25
(graduacdo modificada Grau 4 20
do Medical Research Grau 3 10
Council) (25 pontos) Grau 2 ou menor 0
Maior que 6 25
Grau de dorsiflexdo ativa  0°—5" 20
(graus) (25 pontos) -5 a-1" 10
-10" a -6 5
Menor que —1 1° 0
Posicdo do pé Plantigrado, equilibrado, sem deformidade 5
(5 pontos) Plantigrado, deformidade leve 3
Deformidade evidente ou mau alinhamento 0
Total

Future research proposing a new exclusive scale for patients with leprosy may bring great

benefits in the formulation of strategies for rehabilitation.
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