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Apresentacéo do Projeto:

Adequada. Paralisia facial pode ocorrer devido a uma grande variedade de causas clinicas, traumaticas, e
iatrogénicas, como complicaces ou sequelas cirlrgicas. A disfuncdo da motricidade facial resultante dessas
condicdes pode levar a diferentes graus de alteragdes de fungdes basicas como comer, beber, falar, além
de esperado prejuizo na mimica facial e suas consequéncias na capacidade de interacdo e expresséo
social. Consequentemente, a incapacidade facial se reflete na percepc¢édo geral do paciente sobre sua salde
e qualidade de vida. Um dos principais obstaculos para se avaliar subjetivamente a qualidade de vida de
pacientes com paralisia facial é a limitacdo que questionarios gerais tém para discriminar as dificuldades
especificas enfrentadas por estes individuos. Desenvolvido para superar estas limitacdes, o Facial Disability
Index (FDI) é um questionario que acessa aspectos da qualidade de vida relacionados as limitac@es fisicas
e psicossociais decorrentes de altera¢des da motricidade facial, e que se mostrou valido e mais especifico
que outras ferramentas gerais de avaliacdo de qualidade de vida4. Embora tenha sido utilizado em varios
estudos e adaptado para outras linguas, o FDI ainda néo foi submetido & adaptacédo cultural e validacao
para o portugués. Portanto, o objetivo deste estudo é realizar a adaptacédo cultural e validacdo do FDI para o
portugués falado no Brasil.
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Objetivo da Pesquisa:
Adaptacéo e validac@o do questionario “Facial Disability Index”, realizando a traducao para o portugués com
as adequadas adaptacdes transculturais e linguisticas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

N&o existem riscos especificos tratando-se de respostas escritas de um breve questionario.
Beneficios:

Validacdo do método para aplicagdo na pratica clinica de pacientes com paralisia facial.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Adaptacao realizada utilizando a técnica de traducao-retraducdo conforme recomendac@es da International
Society for Pharmaeconimics and Outcome Research, que sugere as seguintes etapas: 1) Preparacao:
contato com o pesquisador principal que desenvolveu o questionario original para autorizacdo da adaptacéo
e obtido o consentimento da Associacdo Americana de Fisioterapia detentora dos direitos sobre o artigo
original publicado no periédico Physical Therapy. 2) Tradug¢éo inicial a partir do original do FDI em Inglés
Americano para o portugués: realizada por dois tradutores independentes cuja primeira lingua seja o
portugués. 3) Reconciliagdo: As versdes obtidas sdo avaliadas por ao menos dois pesquisadores envolvidos
no projeto e comparadas para diferencas e submetidas a reconciliacdo e preparacédo de uma Unica versao
inicial da traducgdo para o portugués. 4) Retraducdo: Nesta fase a versao inicial em portugués é entao
retraduzida para o inglés por outros dois tradutores cuja lingua materna seja o inglés americano e que
desconhecem o questionario original. 5) Revisdo das retradu¢bes: Os pesquisador comparam as retro-
tradu¢des com o questiondrio original e com a versédo de reconciliagdo para determinar se as versdes
apresentam resultados diferentes do original (perda do significado original), literais (idéntico ao original) ou
similar (embora algumas palavras apresentem significados diferentes o conceito do questionario se
mantém). 6) Harmonizacdo da retraducdo: Ap6s as comparacdes das retraducées modificacbes séo
realizadas para conciliar discrepancias uma segunda versao do questionario é desenvolvida. 7)
Desdobramentos cognitivos: A segunda versdo do questionario é testada em 20 pacientes para verificar a
necessidade de vocébulos alternativos, interpretabilidade, compreensibilidade, e relevancia cultural da
traducdo. O questionario é autoaplicado pelo paciente e ap6s respondé-lo, os pesquisadores solicitam que o
paciente registre qual foi o entendimento que o paciente teve de cada item, graduando em pontuacdo de 1 a
10 (da menor facilidade de entendimento para a maior facilidade) considerando que escores entre 1 e 4
representariam enunciados mal interpretados, entre 5 e 7 um enunciado pouco claro e, entre 8 e 10 um
enunciado
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claro, conforme proposto por Tavares et al 6. O indice de clareza foi obtido por meio da média das
somatérias das notas atribuidas pelos pacientes. Os enunciados que n&o atingissem o indice 0,4 deveriam
ser substituidos, os enunciados que néo atingissem o indice 0,8 deveriam ser reformulados e, finalmente, os
enunciados que apresentassem o indice final igual ou acima de 0,8 eram considerados adequados quanto
ao seu entendimento. 8 — Revisdo dos desdobramentos cognitivos e finalizagdo: avaliacdo da interpretacdo
dos pacientes sobre o questionério traduzido para determinar discrepancias do significado original
pretendido. 9 — Elaboracao da versao final: os pesquisadores envolvidos nas etapas anteriores avaliam as
modificagBes obtidas no processo e produzem a versao final traduzida e adaptada para o portugués falado
no Brasil. — Validacdo do questionario FDI em portugués e Andlise estatistica. Aplicacdo da verséo final do
guestionario FDI em formato teste e reteste em um grupo de 20 pacientes com paralisia facial periférica
atendidos no ambulatério de paralisia facial da Disciplina de Otorrinolaringologia do Hospital das Clinicas da
UNICAMP.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

Além do relatério de pesquisa, foi encaminhada a folha de rosto da CONEP assinada pela pesquisadora e
complementada por autorizagdo do Coordenador de Assisténcia do Hospital das Clinicas da Unicamp. Com
relacdo ao TCLE, a linguagem é clara. No TCLE constam o titulo completo da pesquisa e o nome do
pesquisador responsavel. Constam a justificativa, uma descricdo dos procedimentos envolvidos, riscos e
beneficios. Estd explicado como sera feito o acompanhamento, e que podera haver esclarecimentos se
necessério. Esta claro o direito de recusa, e que a recusa ndo acarretard em consequéncias para o
tratamento do paciente. Esta claro que havera confidencialidade dos dados. Esta claro no TCLE que o
sujeito ir4 receber uma via. Ha dados do CEP e formas de contato com o pesquisador.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado.

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.
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- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao sujeito participante ou
guando constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste

parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 04/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 594927.pdf 11:54:40
Outros Anuencia_Oorrino.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
11:54:02 | Graciano

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
11:53:17 | Graciano
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Outros Versao_Teste_FDI_Portugues.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
11:02:00 | Graciano
Outros Back_Translation_2_FDI.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
11:00:15 | Graciano
Outros Back_Translation_1_FDI.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
10:59:17 | Graciano
Outros Versao_Recon_FDI.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
10:57:44 | Graciano
Outros Tradutor_2_FDI.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
10:52:50 | Graciano
Outros Tradutor_1 FDI.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
10:51:32 [ Graciano
Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado_FDI.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
Brochura 10:49:54 | Graciano
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_FDI.pdf 04/10/2015 |Agnaldo José Aceito
Assentimento / 10:48:58 | Graciano
Justificativa de
Auséncia
Situacédo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
CAMPINAS, 30 de Outubro de 2015
Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)
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