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Resumo

Jozala DR. Tradug¢ao, Adaptagcao Transcultural e Validagcao da “modified Bristol
Stool Form Scale for Children (mBSFS-C)” para a Lingua Portuguesa do Brasil
[dissertag&o]. Botucatu: Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual
Paulista "Jalio de Mesquita Filho", 2017.

Introducdo: na pratica clinica, nem sempre é facil obter informa¢c6es adequadas a
respeito do padrdo evacuatério. Na populacdo pediatrica, os desafios para
caracterizacdo do aspecto das fezes sdo ainda maiores. Desta forma, € de
fundamental importancia a utilizagdo de uma ferramenta adaptada para a linguagem
e entendimento do publico infantil. A Escala de Bristol para Consisténcia de Fezes
Modificada para Criangas (“modified Bristol Stool Form Scale for Children — mBSFS-
C”) foi recentemente criada e propde a redugdo do numero de tipos de fezes da
Escala de Bristol original, de 7 para 5, e uma adaptacao da linguagem utilizada nos
descritores. O uso desta escala foi validado nos EUA, mas para que possa ser
utilizada em paises que possuam outros idiomas, € mandatoéria a realizacdo de um
processo de traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo. Objetivo: realizar o
processo de traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo da mBSFS-C para a
lingua portuguesa do Brasil. Metodologia: a etapa de traducdo e adaptacao
transcultural foi realizada segundo metodologia aceita internacionalmente que
propde a traducdo, retro-traducéo e pré-teste da versdo traduzida da escala, em
uma populacdo de 74 criancas para avaliacdo do entendimento. A etapa de
validacdo foi realizada através de um ensaio, que envolveu 64 criancas e 25
profissionais da saude, estruturado para investigar a validade e confiabilidade da
versao da escala traduzida. Resultados: a traducdo e adaptacdo da mBSFS-C para
0 portugués do Brasil foram evidentemente validas, considerando-se que houve
guase completa concordancia entre os descritores traduzidos e 0s respectivos
desenhos de tipos de fezes, tanto entre as criancas e o grupo de especialistas das
areas de gastroenterologia e pediatria. Os testes realizados para determinar
confiabilidade mostraram que a escala é confiavel, ao passo que houve resultados
similares para os mesmos respondentes em momentos diferentes, caracterizando
estabilidade, e por examinadores diferentes, caracterizando equivaléncia.

Conclusao: a verséo final da mBSFS-C, traduzida e adaptada a lingua portuguesa



do Brasil mostrou-se vélida e confiavel para ser utilizada com o auxilio da leitura dos
descritores para criangas com idades entre 6 e 8 anos e sem o auxilio de leitura para

criangas com mais de 8 anos de idade.

Palavras-chave: modified Bristol Stool Form Scale; doencas gastrointestinais

pediatricas; transito intestinal.



Abstract

Jozala DR. Brazilian Portuguese translation, cross-cultural adaptation and
validation of the modified Bristol Stool Form Scale for Children [dissertation].
Botucatu: Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista "Judlio
de Mesquita Filho", 2017.

Introduction: in clinical practice, it is not always easy to obtain adequate information
about defecation patterns. In the paediatric population, the challenges in
characterising the appearance of evacuations are even greater. Thus, it is crucial to
use an objective tool, adapted to the language and understanding of children as a
population. The mBSFS-C was created recently, reducing the number of stool types
from seven to five from the original Bristol Stool form scale, and adapting the
language used in the descriptions. The use of this scale has been validated in the
United States, however, to enable its use in clinical practice and in scientific research
in countries with other official languages, performing a process of translation and
cultural adaptation is fundamental. Objective: to undertake the translation, cultural
adaptation and validation of the mBSFS-C into Brazilian Portuguese. Methods: the
stage of translation and cross-cultural adaptation was performed according to an
internationally accepted and recommended methodology, including the translation,
back translation and pretest application of the translated version to a sample of 74
children to evaluate the degree of understanding. The stage of validation of the
translated scale was performed through an accuracy test, including 64 children and
25 health care professionals, to determine the validity of the translated scale and the
intra/inter-observer reliability and the intra/inter examiner reliability. Results: the
translation and adaptation of the mBSFS-C for Brazilian Portuguese were evidently
valid, since almost complete agreement was obtained among the translated
descriptions and illustrations of the stool types, both among the children and the
group of specialists from the fields of gastroenterology and paediatrics. The tests
elaborated to determine reliability showed that the Brazilian Portuguese mBSFS-C is
reliable, since they produced very similar results for the same respondents at

different times, characterizing stability, and for different examiners, characterizing



equivalence. Conclusion: the translation and adaptation of the mBSFS-C for
Brazilian Portuguese is valid and reliable for use when reading the descriptions for
children aged between 6 and 8 years old, and without assistance for children over 8
years old.

Keywords: modified Bristol Stool Form Scale; pediatric gastrointestinal disorders;

intestinal transit.
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1. Introducao

As alteracdes no aspecto das fezes e na frequéncia evacuatdria estédo
associadas as diferentes doencas do trato gastrointestinal humano. As doencas
inflamatdrias intestinais, a sindrome do intestino irritAvel e a constipacao intestinal
cronica sdo exemplos de doencas muito prevalentes e que apresentam marcantes
alteracBes no padrdo evacuatério. A consisténcia das fezes possui maior relacéo
com o tempo de transito intestinal do que a frequéncia evacuatéria'?. Desta forma, a
caracterizacdo da consisténcia das fezes é de fundamental importancia tanto para o
diagnéstico e acompanhamento terapéutico, quanto para a investigacado cientifica

das doencas intestinais®®.

Entretanto, na pratica clinica, nem sempre € facil obter informacdes
adequadas a respeito do padrdo evacuatorio. Os pacientes habitualmente
apresentam dificuldades quando s&o solicitados a descrever o aspecto de suas
fezes, como a consisténcia, forma, cheiro e cor. A sensacdo desagradavel de
inspecionar as fezes faz com que muitos ndo consigam descrevé-las. Além disso, o
amplo espectro de variagbes no formato e consisténcia das fezes em cada
evacuacao e, algumas vezes, durante uma mesma evacuacao, dificulta esta

descricao®.

Na populacdo pediatrica, os desafios para caracterizacdo do aspecto das
evacuacdes sdo ainda maiores. Os pais geralmente ndo possuem o habito de
observar as evacuacdoes dos seus filhos. Muitas vezes, a Unica informacao
disponivel é aquela fornecida pela propria crianca. No entanto, ndo é comum que as
criancas consigam descrever com precisdo a consisténcia de suas fezes. Por esta
razdo, € de fundamental importancia a utilizacdo de uma ferramenta obijetiva,

adaptada para a linguagem e entendimento do publico infantil245.

7

A utilizacdo de uma escala grafica é uma ferramenta eficaz para a
caracterizacdo do aspecto das fezes. A Escala de Bristol para Consisténcia de
Fezes (Bristol Stool Form Scale - BSFS) foi desenvolvida e validada na cidade de
Bristol, no Reino Unido, ha aproximadamente duas décadas’!' (Figura 1). Esta

escala é composta por imagens que representam sete tipos de fezes, associadas a
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descricOes precisas de acordo com forma e consisténcia, remetendo a exemplos
facilmente reconheciveis!®. @~ Em adultos, o uso da Escala de Bristol para
determinacdo da consisténcia das fezes encontra-se bem estabelecido, tanto na

pratica clinica, como nos estudos epidemioldgicos e ensaios clinicos!!16.

Figura 1 - Escala de Bristol para Consisténcia das Fezes (Bristol Stool Form Scale), na

versdo original, em inglés

® 06 9O Separate hard lumps, like nuts
Tpe | ® o °® (hard to pass)
Type 2 “ Sausage-shaped but lumpy
Like a sausage but with cracks on
Type 3 - its surface
Like a sausage or snake, smooth
et R
B @ Soft blobs with clear-cut edges
Type S .“ W9 (passed easily)
Tvoe 6 “ Fluffy pieces with ragged edges, a
P mushy stool
Watery, no solid pieces.
L .‘ Entirely Liquid

Fonte: Adaptado de Russo et al. (2012)?

A Escala de Bristol para Consisténcia de Fezes Modificada para Criancas
(“modified Bristol Stool Form Scale for Children — mBSFS-C”) foi recentemente
criada* (Figura 2), propondo a reducdo do nimero de tipos de fezes, de sete para
cinco. Além disso, também promove adaptacdo da linguagem utilizada nos
descritores, permitindo que as criancas possam compreender de forma adequada as
descricdes de cada um dos tipos de fezes. O uso desta escala foi validado nos
Estados Unidos da América para criancas dos 6 aos 8 anos de idade, quando os
descritores séo lidos em voz alta, e para criancas com mais de 8 anos, sem o auxilio

de leitura dos descritores®.
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Figura 2 - Escala de Bristol para consisténcia das fezes Modificada para Criancas
(“modified Bristol Stool Form Scale for Children — mBSFS-C”), na versao original, em inglés

1 ® 09 Separate hard lumps, like nuts
® o (hard to pass)

2 “ Sausage-shaped but lumpy
3 \ Like a sausage or snake, smooth
and soft

4 ~ Fluffy pieces with ragged edges,a
mushy stool
5 ’ Watery, no solid pieces.
e

Fonte: Adaptado de Chumpitazi et al. (2010)*

Estas duas escalas para avaliacdo da consisténcia das fezes foram criadas e
validadas na lingua inglesa. Entretanto, para que possam ser utilizadas na pratica
clinica e em investigacdes cientificas em paises que possuam outros idiomas, é
mandatdria a realizacdo de um processo de traducdo e adaptacdo transcultural 617
19 Para isso, esse processo deve seguir normas aceitas internacionalmente, ou seja,
os itens ndo devem ser apenas bem traduzidos do ponto de vista linguistico, mas
também devem ser adaptados culturalmente, mantendo-se a validade do
instrumento original’®1®, No Brasil, a BSFS ja foi traduzida e submetida a adaptacéo
transcultural para o portugués brasileiro, em uma populacdo com mais de 18 anos
de idade® (Figura 3).
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Figura 3 — Escala de Bristol para consisténcia das fezes, na versédo traduzida para o
portugués, para uso no Brasil

Escala de Bristol de Consisténcia de Fezes

. ‘ . . Pequenas bolinhas duras, separadas

. como coquinhos (dificl para sair)

Formato de linguica encarogada, com

pequenas bolinhas grudadas.

[ipo Formato de linguiga com rachaduras
na superficie

Alongada com formato de salsicha

ou cobra, lisa e macia

. . Pedagos macios e separados, com
‘ bordas bem definidas (faceis de sair)

Massa pastosa e fofa, com
bordas irregulares

Totalmente liqusda, sem
‘ pedagos sodlidos
-

Fonte: Adaptado de Martinez & Azevedo (2012)°

Por outro lado, a mBSFS-C ainda necessita do processo de traducédo e
adaptacao transcultural para que possa ser aplicada na populacdo pediatrica em

Nosso pais, tanto na pratica clinica quanto em estudos cientificos.
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2. Objetivo

Realizar o processo de traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo da
mMBSFS-C para a lingua portuguesa do Brasil.
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3. Pacientes e Métodos

O estudo foi construido a partir de duas etapas:

e Etapa 1: traducéo e adaptacédo transcultural da mBSFS-C para o portugués
brasileiro;
e FEtapa 2: validagdo da escala traduzida em uma amostra de criancas

brasileiras.

A autora da versdo original da mBSFS-C autorizou a realizacdo desta
pesquisa e participou em conjunto da sua elaboracéo e desenvolvimento (Anexo 1).

Cento e trinta e oito criangas foram incluidas no estudo. Estas criangas tinham
idades entre 6 e 18 anos, ndo possuiam nenhuma deficiéncia congnitiva, e foram
recrutadas do ambulatorio e da enfermaria de Pediatria do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Foi incluido, também, um grupo de
25 profissionais da saude, composto por médicos e enfermeiros do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP, com atuacé&o profissional
nas areas de gastroenterologia e pediatria. Os participantes e/ou seus responsaveis
foram previamente informados da finalidade da pesquisa e assinaram Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A). Criancas com mais de 11
anos de idade assinaram previamente termo especifico de assentimento (Apéndice
B). Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de Botucatu — UNESP (CAAE n° 28104614.8.0000.5411) (Anexo 2).

3.1 - Etapa l: traducé&o e adaptacao transcultural

Objetivando manter a qualidade do processo de adaptacdo cultural, a escala
foi traduzida e adaptada segundo metodologia aceita e recomendada

internacionalmente, composta por 6 fases®'’-?! (Figura 4).
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Figura 4 — Descricdo resumida da metodologia utilizada para o processo de traducéo e
adaptacéao transcultural
Dois tradutores (T1 e T2), nativos do pais alvo, Relatério de cada versio

Etapa 1: Traducéo —> | sendoapenas um conhecedor do tema abordado,
com traducdes independentes.

Sintesede T1 e T2 em T12. Resolugéo de qualquer Relatorio

Etapa 2: Sintese —
- discrepancia com os relatérios de traducéo.

. Dois tradutores (BT1 e BT2) bilingues, nativos da N :
Etapa3: Retro-traducdo = —— lingua do questionario original, fraduziram para o Relatorio de cadaversao
inglés aversdo T12, gerando as verstes C1 e C2.

Etapa 4. Comité de

- - Reviséo de todos os relatdrios pelos tradutores (T1, Relatorio
Especi il 7 T2, BT1 e BT2), e pesquisadores.
pré-final)
. Realizac&o de 30 entrevistas utilizando a verséo pré Relatério
Etapa 5. Préteste final e verificacdo do entendimento do questionario.
Etapa 6: Avaliacio dos resultados do pré-teste, pelos mesmos integrantes da etapa 4, e <

obtencéo da verséo final.

Fonte: Adaptado de Beaton et al. (2002)*°

e Fase 1: traducdo paraalingua portuguesa

Foram realizadas duas traducdes (T1 e T2), a partir da lingua original da
MBSFS-C para a lingua de destino, de forma independente, por dois tradutores

bilingues cuja lingua materna era a portuguesa.

e Fase 2: sintese das traducdes

A reunido de sintese foi realizada com a participacdo dos 2 tradutores que
participaram da Fase 1 e de um comité de especialistas, composto por profissionais
com experiéncia na area da saude infantil (2 médicos, 1 enfermeira, 1 psicéloga, 1
nutricionista) e por uma professora universitaria com ampla experiéncia em

adaptacéo transcultural de instrumentos de avaliacdo de saude. A versdo de sintese
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(T12) foi construida a partir da avaliacdo, reflexdo e discussdo deste grupo de

profissionais.

e Fase 3: retrotraducéao

A versdo de sintese (T12) foi traduzida de volta a lingua original do
questionério (inglés), por dois tradutores que nao participaram da primeira etapa e
gue nao pertenciam a area da saude. Estes tradutores tinham como lingua materna
o inglés e ndo haviam sido informados dos conceitos explorados pelo instrumento.
Essas duas traducbes (C1 e C2) foram realizadas de forma independente e sem

conhecimento da versao original da escala.

e Fase 4: elaboracéo da verséo pré-final da escala traduzida

A versao pré-final da escala traduzida foi construida apos avaliacdo e
discussao conjunta entre os 4 tradutores e o comité de especialistas. Nessa etapa,
as retrotraducbes (C1 e C2) foram confrontadas com a versédo original da escala e
todas as versoes traduzidas (T1, T2, T12, C1, C2) foram revisadas, consolidadas e

utilizadas no desenvolvimento conjunto da versao pré-final da escala.

e Fase 5. aplicacdo do pré-teste e avaliacdo do grau de

compreensao

O prée-teste foi realizado pela aplicacdo da versdo pré-final da escala
traduzida para 74 criancas (21 com idades entre 6 e 8 anos e 53 entre 8 e 18 anos).
Uma Escala Verbal Numérica (EVN) de cinco pontos (Figura 5) foi aplicada para
avaliacdo da facilidade de compreensdo da versao traduzida da escala como um
todo e de cada um de seus componentes, referentes aos descritores traduzidos de
cada um dos cinco tipos de fezes. A pergunta norteadora para a avaliacdo da escala
traduzida como um todo foi: “Vocé entendeu o que foi perguntado e as diferengas
entre estes tipos de fezes?”. Para a avaliagdo de cada um dos 5 componentes da
escala, a pergunta norteadora utilizada foi: “Vocé entendeu qual é este tipo de

fezes?”. O valor minimo considerado foi 1 (“ndo entendi nada”) e o valor maximo foi



25

5 (“entendi perfeitamente e ndo tenho duvidas®). Foram considerados como

indicadores de compreensdo insuficiente os valores inferiores a 32022,

Figura 5 - Escala Verbal Numérica (EVN) de cinco pontos

ESCALA VERBAL NUMERICA

VOCE ENTENDEU O QUE LHE FOI PERGUNTADO?

-~ o~ -~ o~

- N

NAO ENTENDI
NADA PERFEITAMENTE
E NAO TENHO
DOVIDAS

Fonte: material elaborado pelo autor
Adaptado de Silva FC & Thuler LCS (2008)?°

Os descritores traduzidos da escala foram lidos em voz alta para o grupo de
criancas com idade entre 6 e 8 anos. Para o grupo de criangas com mais de 8 anos
de idade a escala foi aplicada sem o auxilio de leitura dos descritores, conforme

preconizado pelos autores da versao original da mBSFS-C>.

e Fase 6: Avaliacao dos resultados e obtencao da verséo final

Esta etapa consistiu na analise dos resultados obtidos no pré-teste pelo comité
de especialistas e elaboracdo da versado final da escala traduzida, a partir de
peqguenas modificacdes de itens da versado pré-final que haviam apresentado alguma

dificuldade de entendimento pela populacéo avaliada durante o pré-teste.
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3.2 - Etapa 2: validagédo da escala traduzida

A etapa de validagédo da escala traduzida incluiu a investigacao da validade e
da confiabilidade. Para isto, foi elaborado um ensaio de preciséo, executado por 5
examinadores diferentes, todos médicos, com atuacdo na é&rea de pediatria.
Participaram desta etapa 64 criancas (28 com idade entre 6 e 8 anos e 36 com mais
de 8 anos de idade) e um grupo de 25 profissionais da area da saude, com
experiéncia nas areas de gastroenterologia e pediatria. Os descritores traduzidos
foram lidos em voz alta apenas para o grupo de criangas com idade entre 6 e 8

anos®.

A validade foi investigada através da aplicacdo da verséo final da escala
traduzida a criancas e profissionais da saude, que correlacionaram um descritor,
selecionado randomicamente da escala traduzida, com um dos desenhos dos tipos
de fezes. Por meio deste ensaio, foi possivel comparar as taxas de acertos de

correspondéncias obtidas pelos grupos de criancas e de profissionais da saude.

A confiabilidade foi investigada considerando-se a potencial influéncia da
interpretacédo da escala por individuos diferentes (confiabilidade entre observadores)
e por um mesmo individuo em momentos diferentes (confiabilidade intraobservador).
Também considerou-se a potencial influéncia da aplicacdo da escala por
examinadores diferentes (confiabilidade entre examinadores) e por um mesmo

examinador em momentos diferentes (confiabilidade intraexaminador).

A avaliacdo da confiabilidade entre observadores foi realizada pelo ensaio de
correspondéncia entre um descritor da escala traduzida, selecionado
randomicamente, com um dos desenhos dos tipos de fezes. Para isto, cada um dos
5 examinadores aplicou este teste de correspondéncia para 5 criancas diferentes,
totalizando 25 criancas (10 com idades entre 6 e 8 anos e 15 com mais de 8 anos).
Para avaliacdo da confiabilidade intraobservador, um mesmo examinador aplicou
este ensaio de correspondéncia 5 vezes para uma mesma crianca, em intervalos de
60 minutos, totalizando 10 criancas (5 com idades entre 6 e 8 anos e 5 com mais de

8 anos).
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A confiabilidade entre examinadores foi avaliada a partir de um ensaio em
que 5 examinadores diferentes realizaram a pergunta “Qual destes tipos de fezes é
mais o parecido com o que vocé faz na maioria das vezes?” a uma mesma crianga,
em intervalos de 60 minutos, totalizando 11 criancas (5 com idades entre 6 e 8 anos
e 6 com mais de 8 anos). Para avaliacdo da confiabilidade intraexaminador, um
examinador realizou esta mesma pergunta por cinco vezes, para uma mesma
crianga, dentro de intervalos de 60 minutos, totalizando 10 criancas (5 com idades
entre 6 e 8 anos e 5 com mais de 8 anos).

3.3 - Analise estatistica

A amostra incluida na analise de validacao foi calculada com base em valores
previamente relatados de concordancia interexaminadores durante avaliagdo da
versdo original da mBSFS-C, de 79% quando realizada por criancas® e de 85%
guando realizada por especialistas®. O calculo amostral considerou um valor nulo de
kappa de 0,40 e um poder de teste de 90% para detectar diferencas de até 90%

para o valor nulo de kappa?3.

Variaveis quantitativas foram analisadas pelos testes de normalidade de
Shapiro-Wilk, para amostras menores de 30 unidades, e de Kolmogorov-Smirnov,
para amostras maiores de 30 unidades. Dados ndo paramétricos foram expressos
pelos valores de mediana, minimo e maximo. Variaveis qualitativas foram descritas
por numeros absolutos e percentuais. Analises comparativas entre dois grupos
foram realizadas pelos testes de Fisher, para variaveis categoricas, e pelo teste de
Mann-Whitney, para variaveis numeéricas de distribuicdo anormal. A comparacao de
mais de dois grupos de variaveis numéricas de distribuicdo paramétrica foi realizada

por analise de variancia (ANOVA).

A validade da escala traduzida foi avaliada pela concordancia entre os
descritores traduzidos, selecionados randomicamente, e 0s respectivos desenhos
dos tipos de fezes, para o grupo de criancas em comparacdo a um grupo de
especialistas. Os valores de concordancia foram determinados por meio da
estatistica Kappa com pesos quadraticos (Fleiss-Cohen), devido ao caréater ordinal
da mBSFS-C.



28

Os ensaios realizados para investigacdo da confiabilidade da escala traduzida
foram analisados pelos percentuais de taxas de correspondéncias entre descritor e
respectivo desenho do tipo de fezes e entre as respostas fornecidas pelas criangas
quando questionadas em mais de um momento. A investigacdo da possivel
influéncia da idade nestes cenérios foi avaliada por meio de um modelo de
regressao logistica simples. Para a avaliacdo da confiabilidade entre examinadores,
utilizou-se o indice Kappa de Cohen para determinagdo da concordancia entre as
respostas das criancas a diferentes examinadores, por se tratar de uma variavel

dicotbmica.

O nivel de significancia considerado foi de 5% e a andlise foi realizada no
software SPSS 22.0 for Windows.
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4. Resultados

A distribuicao por faixas etarias e género das 138 criancas que participaram
do estudo é apresentada na Tabela 1. Todas as crian¢as incluidas ndo possuiam
déficits cognitivos, estavam matriculadas regularmente em escolas e aquelas com

mais de 8 anos eram alfabetizadas.

Tabela 1 — Distribuicdo dos participantes de acordo com género e idade

Criancas (n=138)

Género 6-7 anos (n=49) > 8 anos (n=89)
Masculino 21 (42,9%) 52 (58,4%)
Feminino 28 (57,1%) 37 (41,6%)

4.1 - Etapa 1: traducéo e adaptacao transcultural

As seis fases do processo de traducdo e adaptacdo transcultural foram
concluidas de acordo com  metodologia aceita e  recomendada

internacionalmente®17-21,

A versdo de sintese (T12) foi construida a partir das duas versdes
previamente traduzidas da escala para o portugués brasileiro (Figura 6). Esta versao
foi produto da avaliacdo, reflexdo e discussdo do comité de especialistas em

conjunto com os responsaveis pelas traducdes prévias independentes.
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Figura 6 - Versao T12 da etapa de sintese de traducdes

ESCALA DE BRISTOL PARA CRIANCAS
VERSAO T12

1) ®¢® § ® BOLINHAS DURAS, SEPARADAS UMAS DAS OUTRAS E DIFICEIS DE SAIR

2) @) o FORMATO DE UMA LINGUICA ENCAROGADA E IRREGULAR

3
) \ COMO UMA BANANA, MACIA E SUAVE

4) «9@J%: MOLES, COM ALGUNS PEDACOS IRREGULARES

5) ' COMO AGUA, SEM PEDACOS SOLIDOS
da-

Fonte: material elaborado pelo autor

A versdo de sintese (T12) foi traduzida de volta a lingua original do
guestionario (inglés), por dois tradutores, que nao participaram da primeira etapa e
gue ndo pertenciam a area da saude. Estes tradutores tinham como lingua materna
0 inglés e ndo haviam sido informados sobre os conceitos explorados pelo
instrumento. Essas duas traducbes (Cl1 e C2) foram elaboradas de forma

independente e sem conhecimento da versao original da escala (Figuras 7 e 8).

Figura 7 - Versdo C1 da etapa de retrotraducédo

ESCALA DE BRISTOL PARA CRIANCAS
VERSAO C1

1) ® @ © o HARD LITTLE SPHERES, SEPARATED FROM EACH OTHER AND DIFFICULT TO
)"0 e ® COME OUT

2) @D ™ THE SHAPE OF A LUMPY AND IRREGULAR SAUSAGE

3) Sy LIKE A BANANA, SOFT AND SMOOTH
4) «9@J%: SOUASH WITH RREGULAR PIECES

5) ’ LIKE WATER, WITHOUT ANY SOLID PARTS
-

Fonte: material elaborado pelo autor
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Figura 8 - Versédo C2 da etapa de retrotraducéo

ESCALA DE BRISTOL PARA CRIANCAS
VERSAD C2

1) ... : @ HARD BALLS, SEPARATED FROM EACH OTHER AND HARD TO LEAVE

2) @)  SHAPED LIKE A LUMPY SAUSAGE AND IRREGULAR

3) e  LIKE A BANANA, SOFT AND SMOOTH

4) =@ MUSHY, WITH RREGULAR PECES

5) ’ AS WATER, WITHOUT SOLID PIECES
e

Fonte: material elaborado pelo autor

A versdo pré-final foi construida apds avaliacdo e discussdo do comité de
especialistas, em conjunto com todos os tradutores envolvidos. Nessa etapa, as
retrotraducdes (C1l e C2) foram confrontadas com a verséo original da escala. O
comité teve como funcdo consolidar todas as versdes traduzidas (T1, T2, T12, C1,
C2) e desenvolver a versdo pré-final da escala (Figura 9), buscando-se um

consenso sobre qualquer discordancia encontrada.

Figura 9 - Verséao pré-final

ESCALA DE BRISTOL PARA CRIANCAS
VERSAO PRE - FINAL

1) ® ;* J @ BOLINHAS BEM DURAS, SEPARADAS UMAS DAS OUTRAS E DIFICEIS DE SAIR

2) @) s MASSA DURA COM PELOTAS

3) Sy COMO UMA BANANA, MACIA E SUAVE

4) =P8 PEDACOS MOLES E IRREGULARES
5) ’ COMO AGUA SEM PEDACOS SOLIDOS
-

Fonte: material elaborado pelo autor
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Esta versdo pré-final da escala traduzida foi aplicada no pré-teste. Os
resultados obtidos sdo apresentados na Tabela 2. Os descritores traduzidos
atingiram no maximo 15% de valores considerados de compreensao insuficiente,
com mediana dos valores de compreensao, obtidos pela EVN, sempre superiores a
3,00. Nao houve diferenca significativa ha comparagéo entre os valores obtidos pela

aplicacdo da EVN para as duas faixas etarias analisadas.

Tabela 2 — Valores referentes a compreensao da versao pré-final da escala traduzida

aplicada no pré-teste

6 a 8 anos (n=21) Maiores de 8 anos (n=53)
% de individuos com Mediana % de individuos com Mediana
compreensao (min-max) compreensao (min-max) p*
insuficiente insuficiente
Verséao pré- 10% 5 (1-5) 0% 5 (3-5) 0,52
final
Descritor 1 15% 5 (1-5) 11% 4 (1-5) 0,83
Descritor 2 15% 4 (1-5) 11% 4 (1-5) 0,85
Descritor 3 5% 5 (2-5) 7,5% 5 (1-5) 0,98
Descritor 4 15% 4 (1-5) 15% 4 (1-5) 0,61
Descritor 5 5% 5 (2-5) 5,6% 5 (1-5) 0,91

* p valor relativo ao teste de Mann-Whitney, para valores obtidos pela EVN.

Estes resultados foram discutidos em uma nova reunido do comité de
especialistas, quando foram revistos itens que ainda apresentaram alguma
dificuldade de entendimento pela populacdo avaliada, e estabeleceu-se a verséo

final, apresentada na Figura 10.
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Figura 10 - Versao final da mBSFS-C traduzida e adaptada para a lingua portuguesa do
Brasil.

ESCALA DE BRISTOL PARA CRIANCAS
VERSAO FINAL

1) ® ¢® J ® BOLINHAS BEM DURAS,SEPARADAS UMAS DAS OUTRAS E DIFICEIS DE SAR

2) @8 A MASSA DURA COM PELOTAS

3) S UMA BANANA MACIA E SUAVE
4) =98 PEDACOS MOLES E IRREGULARES, UM COCO MOLE

5) ’ cocO SEM PEDACOS SOLIDOS, TIPO AGUA
Rl

Fonte: material elaborado pelo autor
4.2 — Etapa 2: validagdo da escala traduzida
Validade

Foram realizados 87 ensaios de correspondéncias pelas criancas (Tabela 3) e
25 pelos profissionais da saude (Tabela 4), correlacionando-se um descritor
sorteado randomicamente da escala traduzida com os desenhos dos tipos de fezes
(Tabela 3).

Tabela 3 — Correspondéncias de respostas das criancas entre descritores e desenhos dos

tipos de fezes da escala traduzida (n = 87)

Descritor Desenho correspondente

sorteado 1 2 3 4 5
1 15 2 0 0 0
2 1 12 0 3 0
3 0 16 0 0
4 0 14 5
5 0 0 16
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Tabela 4 — Correspondéncias de respostas dos profissionais da saude entre descritores e
desenhos dos tipos de fezes da escala traduzida (n = 25)

Descritor Desenho correspondente
3

sorteado

1

a b W N

o O O O N -
O O O o o N
o O A O O
P W O O O »
A O O O O »

Houve concordancia quase completa (>0,8) 2 tanto para as correspondéncias
realizadas pelas criancas (k= 0,933), quanto para profissionais da saude (k= 0,990).
Os tipos de descritores que apresentaram menor numero de erros, nas
correspondéncias realizadas pelas criangas, foram os dos tipos 1 (2 erros), 3 (1 erro)
e 5 (nenhum erro). A estratificacdo por faixas etarias demonstrou que valores
significativos de concordéancia foram mantidos tanto para criancas com idades entre

6 e 8 anos (k= 0,950), quanto para criancas com mais de 8 anos de idade (k=0,975).

Confiabilidade

A investigacao da confiabilidade entre observadores € apresentada na Tabela
5. Em média, 88% (IC 95%=69-100%) das crian¢cas acertaram a correspondéncia
entre descritores da escala traduzida, selecionados randomicamente, e os desenhos
dos tipos de fezes, quando aplicadas por um mesmo examinador. A aplicacédo de
um modelo de regressao logistica simples ndo mostrou associacdo significativa
entre a idade da crianca e a chance de acerto na correspondéncia (OR=1,31 (0,86-
1,99) p=0,200).

Tabela 5 — Taxa de acerto de correspondéncias obtidas por 5 criancas diferentes (n=25),

avaliadas para um mesmo examinador

Examinador % de acerto das correspondéncias das criancas

1 100%
80%
80%
100%
80%

ga b~ W N
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O ensaio conduzido para investigacdo da confiabilidade intraobservadores
demonstrou que 80% das criangas acertavam a correspondéncia entre descritores
da escala traduzida e os desenhos dos tipos de fezes, em pelo menos 4 das 5
aplicacoes realizadas por um mesmo examinador para uma mesma crianga, em
intervalos de 60 minutos (Tabela 6). Cinquenta por cento das criangas acertaram
esta correspondéncia em todas as 5 aplicac6es. Neste ensaio também ndo houve
associacao significativa entre a idade da crianca e a chance de acerto da
correspondéncia (OR=0,47 (0,15-1,51) p=0,206).

Tabela 6 — Distribuicdo das criancas (n=10) de acordo com o0 numero de acertos de

correspondéncias nas 5 aplicacdes realizadas

NUmero de acertos nas 5 aplicagdes Numero de criancas (%)

5 5 (50%)
3 (30%)
2 (20%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)

O P N W b

A Tabela 7 apresenta os resultados do ensaio realizado para avaliacdo da
confiabilidade entre examinadores. Observou-se concordancia no minimo
substancial (kappa = 060-0,79)?® entre as respostas das criancas as perguntas
realizadas pelos 5 diferentes examinadores, que solicitavam para que fosse
apontado o tipo de fezes mais comum apés visualizacdo das imagens e
interpretacdo dos descritores da escala traduzida. Comparando-se o percentual de
concordancias perfeitas (100% de concordancia) entre as respostas obtidas pelos 5
examinadores, ndo houve diferencas estatisticamente significativas entre o grupo de
criancas com mais de 8 anos de idade e o grupo com idades entre 6 e 8 anos (66%
x 100%, p=0,454).



36

Tabela 7 — Confiabilidade entre examinadores: concordancia entre as respostas obtidas por

diferentes examinadores para uma mesma crianga (n=11)

Comparagéo entre as respostas obtidas pelos % de concordancia entre as Coeficiente ot
diferentes examinadores respostas kappa
E1-E2 91 0,89 <0,001
E1-E3 91 0,89 <0,001
E1-E4 82 0,74 <0,001
E1-E5 82 0,74 <0,001
E2-E3 100 1,00 <0,001
E2-E4 91 0,89 <0,001
E2-E5 91 0,89 <0,001
E3-E4 91 0,89 <0,001
E3-E5 91 0,89 <0,001
E4-E5 100 1,00 <0,001

El: examinador 1; E2: examinador 2; E3: examinador 3; E4: examinador 4;

E5: examinador 5; * p valor referente ao coeficiente kappa

O ensaio para investigacado da confiabilidade intraexaminadores demonstrou
variacao na resposta em 3 das 10 criancas (30%, 1C95%=1,5-58%) que apontaram o
tipo de fezes mais comum, apoés visualizacdo das imagens e interpretacdo dos
descritores da escala traduzida, por 5 vezes, para um mesmo examinador, em
intervalos de 60 minutos. Nestes 3 casos de variacdo de respostas, a amplitude
maxima de variacdo foi de 2 tipos de fezes pela escala (tipos 2 e 4, em duas
oportunidades, e tipos 1 e 3, em uma ocasido). A aplicacdo de um modelo de
regressao logistica simples ndo mostrou associacao significativa entre a idade da
crianca e a chance de ocorrer variacdo nas respostas obtidas por um mesmo
examinador (OR=0,47 (0,15-1,51) p=0,206).
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5. Discussao

Desde a sua criacéao, a Escala de Bristol vem sendo amplamente utilizada na
avaliacdo de doencas gastrointestinais. Diversos estudos passaram a recomendar a
aplicacdo da escala na pratica clinica, sendo citado, inclusive, por guidelines
internacionais?*?®> e consensos reconhecidos?%?"?6, como os critérios diagndsticos
de Roma lll para disturbios funcionais gastrointestinais®®. Estudos comprovaram a
validade, confiabilidade e a aplicabilidade desta escala em adultos3%-33, bem como a
associacdo da consisténcia das fezes com o tempo de transito colénico%1%3435 por
outro lado, relatos que utilizaram esta escala em criangas vem demonstrando
resultados pouco satisfatérios®® 2% 36. 37 Vriesman et al. (2017)3 encontraram uma
associacao fraca entre os resultados obtidos pela aplicacdo do Questionario de
Sintomas Gastrointestinais Pediatricas — Roma 11l (QPGS-RIII) e a verséo original da
BFSC, fazendo com que os autores destaguem a necessidade da validacdo de
escalas adaptadas ao publico infantil.

A Escala de Bristol para Consisténcia de Fezes Modificada para Criancas
(mBSFS-C) foi proposta em 2010, por Chumpitazi et al.?, com o objetivo de
proporcionar a populacdo pediatrica os mesmos beneficios da utilizacdo de uma
escala grafica para a caracterizacdo do aspecto das evacuacdes, jaA bem
estabelecido pela Escala de Bristol em adultos'!1-16, Baseados nas caracteristicas
do desenvolvimento cognitivo das criancas e de suas habilidade psicométricas, 0s
autores propuseram a reducdo do numero de tipos de fezes da Escala de Bristol
original de sete para cinco, com o objetivo de facilitar as discriminacfes a serem
realizadas, aumentando a capacidade de classificacdo, principalmente para criancas
mais novas. Além disso, foram criados descritores mais curtos e com linguagem
adaptada ao publico infantil*>24, Essa escala foi validada para criangas dos 6 aos 8
anos de idade, quando os descritores sao lidos em voz alta, e para criangas com

mais de 8 anos, sem a necessidade de auxilio para leitura dos descritores®.

Desde entdo, a mBSFS-C passou a ser cada vez mais utilizada na prética
clinica e na investigacdo cientifica®®3°, fazendo parte, inclusive, do protocolo de

condutas para tratamento da constipacdo intestinal na infancia pelas sociedades
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norte americina (NASPGHAN) e europeia (ESPGHAN) de gastroenterologia

pediatrica®.

Com o aumento do numero de projetos de pesquisa multicéntricos
internacionais, tem sido crescente a necessidade de adaptar instrumentos de
avaliacdo em saude para uso em outros idiomas, diferentes da sua origem.
Mensurar de forma equivalente em locais diferentes € um pré-requisito para se
comparar os resultados obtidos entre diferentes culturas. A adaptacdo de um
instrumento para uso em um novo pais, cultura ou idioma exige a aplicacdo de uma
metodologia especifica com o objetivo de atingir a equivaléncia entre a fonte original
e a de destino®'72141 Nosso estudo seguiu rigorosamente esta metodologia,
realizando as etapas de traducéo, adaptacao transcultural e validacdo da mBSFS-C
para a lingua portuguesa do Brasil®’-?!, Da mesma forma como orientado no
processo de validacdo da versdo original da mBSFS-C, a escala traduzida foi
aplicada com o auxilio de leitura dos descritores para as crian¢cas com idades entre 6
e 8 anos®. Esta foi a primeira vez em que a mBSFS-C passou por este processo

para um idioma diferente do inglés.

A etapa de traducdo e adaptacao transcultural pode ser considerada como a
mais importante neste processo®. Além da linguagem, aspectos culturais influenciam
consideravelmente no entendimento de um instrumento e precisam ser adaptados?’.
As etapas sequenciais de traducéo, retrotraducao e as reunides dos tradutores com
especialistas levaram a elaboracdo de descritores adaptados ao entendimento de
criancas brasileiras. Os termos “nozes” e “salsicha”, por exemplo, ndo sao parte do
cotidiano da maioria das criancas brasileiras e, por isso, foram adaptados
respectivamente para os termos “bolinhas” e “banana”. Os valores obtidos para
investigacdo do grau de compreensdo da mBSFS-C traduzida, durante a fase de
pré-teste, foram considerados satisfatorios para as criancas das duas faixas etarias,
com taxas inferiores a 15% de compreensdo insuficiente!®, comprovando a

adaptacao da escala traduzida a cultura brasileira.

A versdo traduzida e adaptada da mBSFS-C para o portugués brasileiro
mostrou-se valida ja que houve concordancia quase completa entre os descritores
traduzidos e os desenhos dos tipos de fezes tanto para criangas quanto para o

grupo de especialistas das areas de gastroenterologia e pediatria. Indicadores
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adequados de concordancia foram obtidos tanto para as criangas com idades entre
6 e 8 anos, como para as criangas com mais de 8 anos. Assim como no estudo de
validacdo da verséo original da mBSFS-C®, os tipos de fezes com maior nimero de
acertos foram 1, 3 e 5. Apesar de 0s tipos 2 e 4 terem apresentado maior nimero de
discordancias, a maioria das criancas que tiveram estes descritores sorteados foi
capaz de fazer adequadamente a correlacdo. Acreditamos que isto pode ser
explicado pelo carater ordinal da escala, justificando a maior facilidade para
identificac&o de extremos e maior dificuldade para identificacdo de intervalos.

Os ensaios elaborados para investigacdo da confiabilidade comprovaram que
a versdo traduzida da mBSFS-C é bastante confiavel, ao fornecer resultados
semelhantes para 0s mesmos respondentes em momentos diferentes,
caracterizando estabilidade, e para examinadores diferentes, caracterizando
equivaléncia, contemplando os dois eixos que compdem a confiabilidade externa*?.
Os ensaios para confiabilidade focados no examinador (entre examinadores
diferentes e entre 0 mesmo examinador em momentos diferentes) foram baseados
na aplicacdo clinica da escala, solicitando que as criangcas apontassem o tipo de
fezes mais comum de seu habito evacuatorio. Até mesmo nestes cenarios, nos
guais a forma como o examinador faz a pergunta pode influenciar os resultados, as
respostas das criancas foram mantidas. A confiabilidade interna néo foi testada por
se tratar de uma escala e ndo de um questionario com diferentes perguntas. A
confiabilidade da escala traduzida foi mantida, independentemente da idade das

criancas.
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6. Concluséao

A versdo traduzida e adaptada da mBSFS-C para a lingua portuguesa do
Brasil é vélida e confiavel para ser utilizada com o auxilio da leitura dos descritores
para criangas com idades entre 6 e 8 anos e sem o auxilio de leitura para criancas

com mais de 8 anos de idade.
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Anexo 1 - Carta de autorizacdo dos autores do Escala mBSFS-C para tradugéo e
adaptacao cultural e validacéo para o portugués do Brasil.

De: Self, Mariella M. [mailto:mmself@texaschildrens.org]
Enviada em: sexta-feira, 22 de novembro de 2013 03:47
Para: Pedro Luiz T. A. Lourengao

Assunto: RE: Request from Brazil

Hello Dr. Lourencéo,

Thanks very much for your interest in the mBSFS-C. | am interested to learn more
about your intended use of the mBSFS-C and to discuss the possibility of
collaborating with you to facilitate the work. Would you share more about how you
envision the mBSFS-C might be used once translated and what might be helpful to
you in the process? | would assume that our potential collaboration would result in
co-authorship on any publication/presentations and that you are not intending to
pursue commercialization the product.

By the way, my last name has now changed from Lane to Self.

Looking forward to learning more,

Mariella Self

Mariella M. Self, Ph.D.

Assistant Professor & Training Director, Clinical Psychology Internship Program
Menninger Department of Psychiatry & Behavioral Sciences

Baylor College of Medicine

Pediatric Psychologist

Texas Children's Hospital
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Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé e seu filho (a) estdo sendo convidados (as) a participarem como voluntarios
(as) da pesquisa: “Traducdo, Adaptacao Transcultural e Validagdo ‘modified Bristol Stool
Form Scale for Children (MBSFS-C)’ para a Lingua Portuguesa do Brasil”. O motivo que nos
leva a realizar esse estudo € a necessidade de traduzirmos esta escala para que ela possa
ser utilizada na avaliagdo do habito intestinal de criangas brasileiras. Isto é importante para
analisarmos qual o tipo a consisténcia das fezes de criangas através de um auto-relato.

Nesta pesquisa serdo avaliadas 40 criancas em uma Unica etapa. Inicialmente a
crianca receberd uma escala contendo as imagens e as respectivas descricdes de varios
tipos de fezes e tera de escolher qual destes tipos corresponde ao seu. Apoés isto, a crianca
responderd a um questionario perguntando o que ela entendeu de cada um dos itens desta
escala. Isto devera durar aproximadamente 10 minutos. Vocé sera esclarecido (a) sobre a
pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé € livre para recusar-se a participar, retirar
seu consentimento ou interromper a participacédo a qualquer momento. A sua participacdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo ira acarretar qualquer penalidade ou perda de
beneficios. Os pesquisadores irdo tratar a identidade da criangca com padrdes profissionais
de sigilo. Seu nome e o de seu filho (a) ou material que indique a sua participacdo nao sera
liberado sem a sua permissao. Vocé ou seu filho (a) ndo sera identificado(a) em nenhuma
publicacédo que possa resultar deste estudo. Uma cdpia deste consentimento informado sera
arquivada no Departamento de Cirurgia e Ortopedia da Faculdade de Medicina de Botucatu
— Unesp. A participacdo no estudo ndo acarretara custos para vocé e nao sera disponivel
nenhuma compensacao financeira adicional.

Certificado de Consentimento

Eu, .
responsavel pelo(a)
menor

, fui informado (a) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e
esclareci minhas duvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas
informagbes e motivar minha decisdo se assim o desejar. Declaro que concordo em
participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo de consentimento livre e esclarecido
e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Nome Assinatura do Responsavel Data

Nome Assinatura do Pesquisador Data
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Nome Assinatura da Testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar:
CEP- COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU - UNESP
Chacara Butignoli s/n, Rubi&o Junior - Botucatu - Sdo Paulo - CEP: 18618-970

Telefones: (14) 3880-1608/3880-1609

PESQUISADOR RESPONSAVEL: PEDRO LUIZ TOLEDO DE ARRUDA LOURENGCAO

Departamento de Cirurgia e Ortopedia da Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp
Avenida Prof. Montenegro, Distrito de Rubido Junior, s/n - Botucatu - Sdo Paulo — CEP
18.618-970

Telefones: (14) 3880- 1447

E-mail: lourencao@fmb.unesp.br
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Apéndice B - Termo de Assentimento para maiores de 11 anos

Vocé estda sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Traducéo,
Adaptacado Transcultural e Validacdo da ‘modified Bristol Stool Form Scale for Children
(mBSFS-C)’ para a Lingua Portuguesa do Brasil”. O motivo que nos leva a realizar esse
estudo é a necessidade de traduzirmos esta escala para que ela possa ser utilizada na
avaliacdo do habito intestinal de criangas brasileiras. Nesta pesquisa serdo avaliadas 40
criangcas em uma Unica etapa. Inicialmente vocé recebera uma escala contendo as imagens
e as respectivas descricbes de varios tipos de fezes e ter4 de escolher qual destes tipos
corresponde ao seu. Apos isto, vocé respondera a um questionario perguntando o que vocé
entendeu de cada um dos itens desta escala. Isto deverd4 durar aproximadamente 10
minutos. Discutimos esta pesquisa com seus pais ou responsaveis e eles sabem que
também estamos pedindo o seu acordo. Se vocé concordar em participar da pesquisa, seus
pais ou responsaveis também terdo que concordar. Mas se vocé ndo desejar fazer parte da
pesquisa, ndo € obrigado, até mesmo se seus pais concordarem. Vocé pode discutir
gualquer coisa deste formulario com seus pais, amigos ou qualquer um com quem Vocé se
sentir a vontade de conversar. Vocé pode decidir se quer participar ou ndo depois de ter
conversado sobre a pesquisa e ndo é preciso decidir imediatamente. Pode haver algumas
palavras que ndo entenda ou coisas que vocé quer que eu explique mais detalhadamente
porque vocé ficou mais interessado ou preocupado. Por favor, peca para que eu pare a
gualquer momento e assim eu te explicarei.

Esta pesquisa ndo oferece riscos adicionais ou desconforto a vocé, ndo sendo necesséria a
realizacdo de nenhum procedimento invasivo, exame ou novo tratamento. Nao falaremos
para outras pessoas que VOcCé esta nesta pesquisa e também nao compartilharemos
informacdo sobre vocé para qualquer um que nado trabalha na pesquisa. Seu nome ou o
material que indique sua participacdo ndo sera liberado sem a permissdo do responsavel
por vocé. Depois que a pesquisa acabar, os resultados serdo informados para vocé e para
seus pais. Vocé nio precisa participar desta pesquisa se ndo quiser. E vocé quem decide.
Se decidir ndo participar da pesquisa, € seu direito e hada mudard no seu tratamento de
saude. Mesmo assim, este servico de saude estara disponivel para vocé. Até mesmo se
vocé disser "sim" agora, podera mudar de idéia depois, sem nenhum problema. Vocé pode
me perguntar agora ou depois fazer as perguntas para outros membros da equipe da
pesquisa. Eu escrevi um numero de telefone e endereco onde vocé pode nos localizar ou,
se vocé estiver por perto, vocé podera vir e nos ver.

Este termo de assentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma
cbpia sera arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida a voceé.

Certificado do Assentimento

Eu entendi que a pesquisa é sobre a traducdo de uma escala para avaliar os tipos de
fezes traduzirmos esta escala para que ela possa ser utilizada na avaliagdo do habito
intestinal de criancas brasileiras. Eu entendi que deverei apontar qual o tipo de fezes da
escala corresponde ao meu e responderei perguntas sobre o que eu entendi dos itens da
escala. Sei que a qualguer momento poderei solicitar novas informacdes, e o meu
responsavel podera modificar a decisdo de participar se assim o0 desejar. Tendo o
consentimento do meu responsavel ja assinado, declaro que concordo em participar desse
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estudo. Recebi uma cépia deste termo assentimento e me foi dada a oportunidade de ler e

esclarecer as minhas duavidas.

Assinatura da crianga/adolescente:

Assinatura dos pais/responsaveis:

Assinatura do pesquisador:

Botucatu, de de
Nome Assinatura do Responsavel Data
Nome Assinatura do Pesquisador Data
Nome Assinatura da Testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar:
CEP- COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU - UNESP
Chacara Butignoli s/n, Rubido Junior - Botucatu - S&o Paulo - CEP: 18618-970

Telefones: (14) 3880-1608/3880-1609

PESQUISADOR RESPONSAVEL: PEDRO LUIZ TOLEDO DE ARRUDA LOURENCAO

Departamento de Cirurgia e Ortopedia da Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp
Avenida Prof. Montenegro, Distrito de Rubido Junior, s/n - Botucatu - Sdo Paulo — CEP

18.618-970
Telefones: (14) 3880- 1447
E-mail: lourencao@fmb.unesp.br



