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RESUMO

INTRODUGCAO: Considerada a importancia da avaliacdo rapida e eficaz da atividade
motora de individuos na unidade de emergéncia, a escala BARS (Behavioural
Activity Rating Scale) mostrou-se eficaz para esse propésito. Sua aplicacdo é
exequivel em restrito espaco de tempo, 0 que a torna um instrumento Gtil para a
finalidade que se propde. OBJETIVOS: Traduzir, realizar a adaptagdo transcultural e
validar a referida escala para o portugués do Brasil. METODOS: Foram produzidas
versoes traduzidas, retrotraduzidas e consensuais da escala, que juntamente com a
versao original, foram analisadas por um comité de peritos. A partir de pareceres e
observacdes, geraram uma versao traduzida e adaptada para o portugués brasileiro,
e que foi usada na fase de Pré-teste, onde foram avaliados de 20 individuos por dois
médicos concomitantemente. Investigou-se nessa fase possiveis distorcbes
semanticas e o grau de compreensdo pelos aplicadores. A as propriedades
psicométricas da escala, entdo denominada BARS-BR foram estudadas. Como
contraste utilizamos a SAS (Escala de Agitacdo e Sedacdo) na mensuracdo da
atividade motora de 200 individuos em um hospital psiquiatrico. Na unidade de
emergéncia, 100 individuos foram avaliados no inicio do atendimento e ap0s
sessenta minutos. Nas enfermarias foi mensurada a atividade motora de outros 100
individuos por dois médicos simultaneamente, em avaliacdo Unica. RESULTADOS:
Na unidade de emergéncia o valor das correlacdes entre as escalas na primeira e
segunda avaliacdo foram respectivamente (r = 0,997) e (r = 1,0). Na enfermaria a
correlacao interavaliadores foi (r = 0,951). Os escores da BARS-BR do examinador
01, em contraste com os da SAS do examinador 02, e os da SAS do examinador 01
versus a BARS-BR examinador do 02 apresentaram fortes correlacoes, (r = 0,903) e
(r = 0,893) respectivamente. DISCUSSAO: Os resultados indicaram que a BARS-BR
apresenta validade de conteudo, validade transcultural, validade concorrente,
confiabilidade e acuracia adequadas para ser utilizada como um instrumento de
avaliacdo da atividade motora de individuos com transtornos mentais.
CONCLUSAOQO: Este trabalho torna disponivel para a populagdo brasileira uma
escala de facil aplicacdo, capaz de avaliar mudancas iniciais do comportamento
psicomotor. Sugere-se que estudos futuros verifiguem a compreensao da escala
pelos diversos profissionais de saude.

Palavras-chave: Agitacdo psicomotora; Emergéncia; Emergéncias psiquiatricas;
Psicometria; Psiquiatria.



ABSTRACT

INTRODUCTION: In the emergency room, where actions are time sensitive, the
BARS (Behavioral Activity Rating Scale) is a useful tool. It has been proven to be a
quick and effective assessment of motor activity in this setting. OBJECTIVES:
Translate the referred scale to Brazilian Portuguese, apply cross-cultural adjustments
and assess validation. METHODS: Two translated versions were produced, two
back-translated and their consensual versions, which along with the original version,
were analyzed by a committee of experts. Based on the observations, an adapted
translated version of the scale was developed. It was used in the pre-test phase by
two physicians conjointly to evaluate 20 participants. Linguistic distortions, as well as,
the degree of understanding by the applicators were investigated. The developed
scale, denominated BARS-BR, was evaluated for its psychometric properties and
subsequently compared with SAS (Agitation and Sedation Scale). Two hundred
individuals were evaluated in a psychiatric hospital, of which, 100 were located in the
emergency room and one hundred in the wards. In the emergency room, patients
were evaluated at initial presentation and 60 minutes later, whereas, in the
psychiatric wards, patients were evaluated by two psychiatrists concomitantly.
RESULTS: In the emergency room, the correlation coefficient between the first and
second assessment were (r = 0.997) and (r = 1.0), respectively. In the wards the
correlation coefficient between the two evaluators were (r = 0.951). There was a
strong correlation between the BARS-BR score of the first examiner versus SAS
score the second examiner, (r = 0,903), as well as, the SAS score of the first
examiner versus BARS-BR score the second examiner, (r = 0,893). DISCUSSION:
The results supports that the scale BARS-BR possess concurrent validity, content
validity and cross-cultural validity. Furthermore, it’s reliable and accurate in order to
be used as an instrument of motor activity assessment in individuals with mental
disorders. CONCLUSION: This study provides to the Brazilian population an
accessible scale, capable of assessing early changes in psychomotor behavior.
Further studies are suggested to evaluate adoption and comprehension of the BARS-
BR scale by all healthcare professionals.

Keywords: Psychomotor agitation; Emergency; Psychiatric emergencies;
Psychometrics; Psychiatry.
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1 INTRODUCAO

Emergéncia médica é conceituada como toda aquela situacdo que envolve
risco iminente & vida e necessita de intervencdes imediatas e impostergaveis®. Por
sua vez, as emergéncias psiquiatricas sao todas as alteracbes comportamentais que
resultem em risco para o paciente ou para terceiros e exige intervencao terapéutica
imediata, em minutos ou poucas horas, com a finalidade de evitar sua evolucao
deletéria. Dentre as principais situacfes estdo o comportamento suicida, episédio
depressivo, de mania, atos de automutilacdo, juizo critico acentuadamente
comprometido, autonegligéncia severa, estados de intoxicacdo ou abstinéncia,
agitacdo psicomotora e agressividade®.

Agitacdo psicomotora em pacientes com transtornos psiquiatricos representa
um fendbmeno frequente e uma condi¢cdo clinicamente relevante, ndo apenas em
situacbes de urgéncia, mas também durante a hospitalizagdo ou em ambientes
ambulatoriais®. No mundo, a agitacdo acompanhada ou ndo de agressividade
representa 2,6 a 52% dos atendimentos em emergéncias psiquiatricas’*3, e no
Brasil esse indice corresponde a 23,6% a 23,9%™*°.

Aproximadamente 10% dos pacientes atendidos em emergéncias
psiquiatricas podem tornar-se agitados e/ou violentos durante o processo de
avaliacdo’ o que evidenciaque a agitacdo psicomotoraé uma situacdo
dinamica®. Apesar de a literatura sugerir que, na maioria dos casos, 0s

comportamentos violentos ocorrem sem sinais de alerta’’'®

, alguns autores
sugeriram que os episodios de agressividade podem ser associados a fatores de
risco especificos e precedidos de sinais de alerta comportamental®.

O objetivo do atendimento dos pacientes em agitacdo psicomotora, com ou
sem agressividade € proteger a eles e as pessoas ao seu redor, atraves de atitudes
que visem tranquiliza-los™®. O primeiro passo é a avaliacdo, onde o médico deve
realizar um exame inicial de estado mental o mais rapido possivel, com o objetivo de
determinar a causa mais provavel dessa condicdo, de modo a orientar as
intervencdes preliminares para acalmar o paciente®. E recomendada, por exemplo,
a intervencdo verbal ou medicacdo voluntaria (medicacdo administrada com o
consentimento do paciente) antes de se mudar para outras estratégias®®. Quando
nenhuma das opcdes é possivel, o uso de medica¢gbes de forma involuntaria pode

tornar-se necessario. Para tal, o conceito da tranquilizacéo rapida deve ser utilizado:
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acalmar o paciente sem seda-lo de forma excessiva, ou até mesmo sem seda-lo,
com medicacdes de efeito rapido, com 0s menores efeitos colaterais possiveis “%°.

Uma vez que o paciente esteja calmo, uma avaliacao psiquiatrica mais ampla
pode ser completada. Nesse contexto, o atendimento ao paciente na referida
situacdo de emergéncia requer decisfes rapidas, portanto, demanda treinamento,
experiéncia profissional, decisbes técnicas e embasadas cientificamente®®. E
possivel a utilizacdo de escalas, que permitem a avaliacdo de forma objetiva e
igualitaria dentro da equipe e o acompanhamento da efetividade da abordagem?®.

A Associacdo Americana de Emergéncias Psiquiatricas faz uma proposta de
triagem e conduta fora da unidade de emergéncia através do uso da Behavioural
Activity Rating Scale (BARS)?, por tratar-se de uma escala baseada na observacao
clinica, que mede a gravidade do comportamento agitado usando um unico item em
que descreve sete niveis de gravidade (de um estado de seda¢do a um estado de
agitacdo), sendo de facil aplicacdo na avaliagdo da atividade motora de individuos

que padecem de algum transtorno mental®

. Assim, elegemos a BARS para
traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo para o portugués do Brasil. Trata-se
da primeira escala destinada a avaliar a atividade motora de pacientes com
transtornos mentais primarios, validada para o portugués do Brasil. A importancia
deste trabalho consistiu na disponibilizacdo do instrumento em apreco adaptado

para uso na pratica clinica dos psiquiatras no Brasil.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Traduzir e adaptar a BARS e verificar as propriedades psicométricas da
BARS-BR para uso na avaliagdo da atividade motora de individuos com transtornos

mentais.

2.2 Objetivos Especificos

e Traduzir a BARS para o portugués do Brasil;

e Realizar a adaptacéo transcultural da BARS para o contexto brasileiro;

e Verificar a Validade da BARS-BR numa amostra de individuos com
transtornos mentais;

o Verificar a confiabilidade da BARS-BR a partir das analises da concordancia

interavaliadores.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Este capitulo sera apresentado em trés sub-capitulos: 1) Instrumentos
psicométricos na pratica clinica; 2) Traducdo e adaptacdo de instrumentos;

3) Instrumentos para avaliacdo da Agitacao psicomotora.
3.1 Instrumentos Psicométricos na Pratica Clinica

A elaboracgao e aplicagao de instrumentos de avaliagdo na psiquiatria cresceu
com a popularizacdo do uso dos psicofarmacos na década de 1960. Assim, a
necessidade de mensurar a eficacia dos medicamentos ajudou a incorporar a
psicometria, que saiu dos estudos experimentais em psicologia e integrou-se a
pratica clinica. Tornou-se ainda mais necessario o desenvolvimento de instrumentos
capazes de medir mudangas na sintomatologia em razdo da intervengao terapéutica
nos ensaios clinicos, bem como de sistematizar a selecéo de pacientes®?’.

Grupos de especialistas organizam critérios sintomatolégicos e resultados de
testes que poderiam ser utilizados para um diagndstico, na tentativa de padronizar a
pratica clinica. Com frequéncia, € preciso recorrer a afericbes caras e complexas
para obtengdo de um diagndstico pronto. Por este motivo, clinicos e pacientes
podem preferir testes mais simples em relacdo ao padrao-ouro, pelo menos
inicialmente. Estes sdo menos acurados ou precisos, mas uteis quando os riscos de

erros de classificacdo sdo considerados como admissivelmente baixos?®’?

, € séo
muito préaticos no contexto da unidade de emergéncia.

Diferentes tipos de instrumentos podem ser utilizados de acordo com a
utilidade clinica de cada circunstancia. “Escala”, “questionario”, “inventario” e
“entrevista” de avaliagdo sao termos mais utilizados entre clinicos e pesquisadores.
Muitos ainda ndo compreendem com clareza as situacdes e finalidades de uso de
tais instrumentos de avaliagao26. Os instrumentos de avaliagao podem diferir quanto
ao construto, ao conteudo, ao formato, aos procedimentos de administragdo, a
fundamentacao tedrica, aos procedimentos de pontuacdo e interpretacido e a
qualidade técnica®®. Os procedimentos de pontuacdo, podem ser descritos e
categorizados de maneiras variadas, podendo ser realizados pelo proprio aplicador,
por computador ou por um avaliador treinado. Alguns procedimentos de pontuagao

utilizam o ponto de corte. Este € um ponto de referéncia, geralmente numérico,
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usado para dividir um conjunto de dados em duas ou mais categorias, obtidos por
métodos estatisticos classicos.

Quanto as variacbes da solidez psicométrica, um instrumento deve ser
consistente, isto €, preciso em medir aquilo que se propde. A utilidade psicométrica
é o valor pratico que um instrumento tem para um determinado propdsito®’. A escala
€ um dos instrumentos padronizados, composto por um conjunto de itens que
permite quantificar caracteristicas psiquicas ou comportamentais nem sempre
observaveis?’. Sdo apropriadas para estimar a intensidade, a frequéncia ou
modificacdo de sintomas, podendo ser uteis para rastreamento de individuos que
requerem tratamento, acompanhamento ou intervencdo. Além de propiciar uma
analise para o diagnostico clinico, a escala padronizada avalia as caracteristicas de
determinado sintoma, documentando a gravidade e os cuidados necessarios?®.

Assim como os profissionais da saude mental, os pacientes também se
beneficiam do uso de escalas padronizadas, ja que estas asseguram a abrangéncia
de sinais e sintomas e evitam sua omissao associados a determinado problema.
Ainda assim, a avaliagao clinica € um processo imperfeito que resulta em uma
probabilidade de se estar correto acerca da presenga e gravidade dos sintomas.
Portanto, € fundamental que os clinicos familiarizem-se com a utilizagao das escalas
e teste, e com as informacdes que elas geram em variadas situagdes clinicas®.

E importante mencionar, que a ndo adequacao de adaptacdes culturais ou de
propriedades psicométricas de instrumentos acarreta em sérias consequéncias®.
Apesar das vantagens da constru¢do de um instrumento de avaliagdo na cultura e
no pais em que sera aplicado, este € um processo que envolve recursos e esforgos
extensivos. Outrossim, traducdes e adaptagdes realizadas a partir de métodos
adequados permitem a convergéncia dos dados sobre as versdes da escala®’. Como
resultado, tem crescido a pratica de adaptacdo e uso de instrumentos

estrangeiros™’.
3.2 Tradugcao e Adaptagao de Instrumentos

A psicometria € largamente utilizada na traducdo e adaptagdo de
instrumentos, e torna estatisticamente sofisticada a efetividade da mensuragao?®,
além de permitir a comparabilidade dos estudos. Com frequéncia, a tradugao de

instrumentos estrangeiros € preferida em contraste ao desenvolvimento de novos
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instrumentos devido a economia de tempo e de recursos para tal. Isto, por sua vez,
agiliza e facilita a chegada do instrumento para a populagcdo que dela ira se
beneficiar. Neste contexto, a psicometria oferece uma série de técnicas que visam
garantir a qualidade da medida®'.

Todo instrumento traduzido e adaptado deve levar em conta a populagao na
qual se pretende aplicar o instrumento. Devido a importancia metodolégica dos
instrumentos nas pesquisas e na clinica, sua tradugado deve ocorrer de maneira
sistematica para que outros usuarios possam utiliza-los com ciéncia dos passos que
precederam seu desenvolvimento. Em um segundo momento, uma amostra inicial

1°233  Portanto, a

avalia a compreensdo e equivaléncia com a versdo origina
adaptacdo compreende a alteridade cultural, linguistica e comportamental®*. Desse
modo, o uso apropriado de instrumentos ja disponiveis em outras culturas ou
ambientes linguisticos vai muito além da tradugéo, incluindo um processo detalhado
de identificagdo de potenciais incongruéncias na linguagem de maneira que ele
possa ser facilmente compreendido pela populagao-alvo. Desta forma, o objetivo da
adaptacao transcultural é estabelecer equivaléncia funcional com a vers&o original®°.
Ainda que a equivaléncia conceitual e linguistica seja estabelecida, ndo é adequado
considerar que as propriedades psicométricas sejam igualmente equivalentes.
Portanto, € recomendada a realizacdo de analises psicométricas do instrumento

adaptado>®.

3.2.1 Validagao de instrumentos

Em principio, a execucdo de um estudo psicométrico em nada difere de
qualquer estudo epidemioldgico classico, requerendo 0S mesmos rigores

processuais®¥*°.

Em particular, € de grande interesse identificar o dominio da
populacdo captada no estudo, com o objetivo de estender seus achados para uma
populacdo em que efetivamente a escala serd utilizada.

Validade pode ser definida como a qualidade de um instrumento de medir
aquilo que se propde. Em outras palavras, ao se medirem os comportamentos a
partir dos itens, que sao a representagao do traco latente, esta se medindo o préprio
traco latente, considerando que a representagao comportamental do item € legitima.
Para garantir a validacdo da representacdo comportamental do tragco, ou seja, da

medida, & necessario que trés aspectos do processo de elaboragao do instrumento
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sejam observados: a teoria, a coleta empirica da informacédo e a propria analise
estatistica da informacdo®’. Diante disso, os pesquisadores recorrem a de técnicas
para viabilizar a demonstragcao de validade dos instrumentos, como aquelas que
visam a validade de construto e a validade de critério.

A validade de construto ou de conceito € considerada a forma mais
fundamental de validade, visto que verifica a hipotese da legitimidade da
representacado comportamental dos tragos latentes. A analise fatorial se trata de uma
analise da representacdo comportamental do construto®* e consiste em uma técnica
utilizada para a identificagdo de grupos ou clusters de variaveis. Especificamente, ha
trés usos possiveis: compreender a estrutura de determinadas variaveis, construir
um questionario para medir a variavel latente e reduzir os dados a um tamanho de
manejo mais pratico, mantendo-se ao maximo as informagdes originais.

Estudos de validade de construto sao frequentes quando n&o ha instrumento
de referéncia (padréo-ouro) para o contraste. Nesses casos, avaliam-se as relacoes
entre as dimensbes supostamente captadas pelas diferentes escalas do
instrumento, bem como as rela¢cdes com outros conceitos, atributos e caracteristicas
ligadas a teoria geral na qual se insere o construto sob escrutinio®®. O encontro de
associacOes previstas ou afinadas com evidéncias pregressas corrobora e reforca a
validade do instrumento. O inverso também pode ser relevante ao se constatar a
inexisténcia de relacdes entre os conceitos tedricos manifestos pelas escalas
adaptadas e outras reconhecidamente fora do escopo da teoria geral envolvendo o
fendmeno de interesse?®.

A validade de critério se refere ao grau de eficacia que uma medida tem de
predizer um desempenho especifico de um sujeito. Portanto, o desempenho do
sujeito deve ser medido por meio de técnicas independentes do proprio teste/escala
que se deseja avaliar. Ha dois tipos de validade de critério: validade preditiva e
validade concorrente. O que distingue ambos os tipos € o tempo decorrido entre a
coleta pela medida a ser avaliada e a coleta da informagao sobre o critério. A
validade concorrente é verificada no caso de coletas simultaneas, ja a preditiva,
quando a medida a ser avaliada é coletada antes da informac&o sobre o critério. E
fundamental que o critério estabelecido seja adequado e que seja medido
independentemente do préprio teste/escala a ser avaliada®*’.

A confiabilidade de uma escala reflete a consisténcia com que o construto é

medido, baseando-se na ideia de que itens individuais ou agrupados devem produzir
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resultados consistentes com a escala como um todo*'. Ha diferentes formas de se
verificar a confiabilidade de uma escala: método das duas metades, consisténcia
interna, teste-reteste e concordancia entre avaliadores.

No método das duas metades, a escala é aleatoriamente dividida em duas
partes, e 0 escore do participante é calculado a partir de cada metade da escala.
Sendo a escala confiavel, espera-se que os escores de um mesmo individuo em
ambas metades sejam 0 mesmo ou ao menos similares. Portanto, a correlagao entre
ambas metades indica quao confiavel é a escala, havendo correlagdo alta nesse
caso. A falha nesse método, contudo, consiste no fato de que a escala pode ser
dividida de diferentes formas. Portanto, o resultado obtido da equivaléncia das duas
metades pode ser reflexo da forma como a divisdo foi feita. Como tentativa de

superar esta falha, Cronbach**

desenvolveu um meétodo que, em termo gerais, €
equivalente a divisdo dos itens em todas as possibilidades estatisticas e que
computa o coeficiente de correlagao para cada divisdo. A média desses valores é o
"a de Cronbach", que leva em conta, para cada item, a varidncia interna e a
covariancia entre determinado item e qualquer outro item da escala.

Outra medida de confiabilidade é a precisao teste-reteste, que se refere a
concordancia entre os escores obtidos no mesmo teste e pelos mesmos avaliadores
e com 0s mesmos sujeitos em duas ocasides diferentes de tempo. Quanto mais
longo o periodo de tempo entre a primeira e segunda testagem, maiores sao as
chances de fatores aleatorios ocorrerem, o que interfere no coeficiente de precisao.
Fatores aleatérios podem ocorrer devido a histéria do sujeito, a maturagdo, ao
préprio instrumento, a situacdo de retestagem e a interagdo de todos esses
fatores*’. O intraclass correlation coeficient (ICC) é uma medida utilizada para a
andlise dos dados de teste-reteste, e possui vantagens frente a uma correlagao
comum por considerar a quantidade de concordancia que seria esperada
aleatoriamente, enquanto correlacdes sdo apenas medidas de associagdes™.

Uma outra forma de analise da confiabilidade de um instrumento é a
concordancia entre avaliadores, utilizada no presente trabalho. Se a condicao clinica
em dado grupo de pacientes ndo pode ser avaliada de maneira confiavel por dois ou
mais profissionais, ndo se pode esperar que tais pacientes apresentem os mesmos
achados clinicos, etiologicos e laboratoriais, por exemplo, que corroborem a
presenca da condicao clinica. Nesse sentido, se ndo ha confiabilidade, ndo pode

haver validade. Assim, confiabilidade entre avaliadores pode ser definido como o
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nivel em que o diagndstico realizado por um clinico seria provavelmente replicado

por um segundo clinico entrevistando o mesmo paciente®.
3.3 Instrumentos de Avaliacdo da Agitacdo Psicomotora

Para a avaliacdo clinica dos pacientes com alteracdo da atividade motora
varias ferramentas psicométricas tém sido utilizadas na mensuracado da gravidade
da agitacdo, do risco de evolugdo para comportamentos agressivos e também na
avaliacdo da resposta ao tratamento™.

No Brazilian guidelines for the management of psychomotor agitation. Part 1.
Non-pharmacological approach®, foi realizada uma pesquisa bibliografica que
encontrou 53 referéncias a ferramentas de avaliacdo de agitacdo. As
escalas selecionadas foram aquelas que podem ser aplicadas pelos avaliadores nos
mais diversos locais, com poucos itens a serem preenchidos e que tenham sido
utilizadas para pacientes agitados no processo de validacdo. Foram excluidas
escalas somente para avaliacdo da sedacao, escalas com diversos itens (longas) e
escalas auto aplicadas (uma vez que o paciente em estado agitado dificilmente é
capaz de responder a um questiondario). Estédo listadas as principais escalas que
podem ser utilizadas

Nenhum dos instrumentos criados para avaliacdo da atividade motora em
amostras de pacientes com doenca psiquiatrica primaria, ou em unidades de ou
enfermarias de hospitais psiquiatricos foi validada para o portugués do Brasil até a

momento.
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Tabela 1 - Escalas para avaliagdo da agitacao e agressividade/estado violento

Escala Validacao em Evidéncia
I o
S I
[ @
I
R R
R =L
Positive and Negative Syndrome Scale Excited N&o 2B (B)
Component (PANSS-EC)

S
Sedation-Agitation Scale (SAS) Sim 2B (B)
R
Staff Observation Aggression Scale-Revised (SOAS-R) Nao 2B (B)
R

Fonte: Brazilian guidelines for the management of psychomotor agitation. Part 1. Non-

pharmacological approachl.

3.3.1 Behavioural activity rating scale (BARS)

A BARS foi desenvolvida com a finalidade de classificar alteragfes basais da
atividade psicomotora. Suas propriedades psicométricas foram analisadas em trés
ensaios clinicos de Fase lll da Ziprasidona intramuscular em pacientes agitados
agudamente e psicoticos (Estudos 1 e 2) ou em pacientes psicoticos estaveis
(Estudo 3)%. Tais estudos sugerem que é uma escala valida, sensivel e confiavel
para mensurar a atividade comportamental em pacientes agitados, ou seja, mostrou
propriedades psicométricas desejaveis e é facil e conveniente de usar. Mostrou-se
um instrumento Gtil para a mensuracdo de alteragbes precoces da psicomotricidade
de pacientes potencialmente agitados, o que pode ser importante para prevenir ou
minimizar o risco de desfechos -catastréficos como heteroagressdes e auto-

agressoes?>.
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A BARS contém uma questdo de item Unico que consiste em sete categorias
sequenciadas de 01 até 07. Este item & dimensionado de forma cardinal, que varia
de um estado de sedacdo para um estado de agitacdo severa (Tabela 02). Dessa
forma o avaliador assinalard um dos itens de acordo com sua percepcdo da
atividade psicomotora do paciente avaliado®®. Sua aplicacdo é simples e ndo exige
que o participante / paciente responda questionarios®. A referida escala também
tem a capacidade de avaliar e perceber alteracdes clinicas apds uma intervencéo

terapéutica, mesmo que sejam alteracées pequenas da atividade motora®.

Tabela 2 - Behavioural Activity Rating Scale (BARS)

Behavioural Activity Rating Scale (BARS)

1 - Difficult or unable to rouse;

2 - Asleep, but responds normally to verbal or physical contact;

3 - Drowsy, appears sedated;

4 - Quiet and awake (normal level of activity);

5 - Signs of overt (physical or verbal) activity, calms down with instruction;
6 - Extremely or continuously active, not requiring restraint;

7 - Violent, requires restraint

Fonte: Validation of the behavioural activity rating scale (BARS): a novel measure of activity in
agitated patients®.

3.3.2 Escala de Agitagdo-Sedagéao (SAS)

Na auséncia de um instrumento “padrao-ouro”, € possivel testar a validade
convergente por meio da correlacdo das pontuag¢des do instrumento focal com os
escores de outro instrumento que avalie um construto similar®®. Conforme exposto,
nao dispomos de instrumento padrdo ouro para mensuragcdo de alteragbes da
atividade motora de paciente transtornos mentais agudos, validado para o portugués
do Brasil, a SAS foi considerada a mais adequada para o contraste com a BARS nos
estudos de validagcédo. Trata-se de uma escala de questdo Unica e com por sete
categorias, sequenciadas de 07 até 01 (Tabela 03), dimensionado de forma cardinal,
que varia de um estado de sedacgéo para um estado de agitacao severa.

A SAS teve origem e passou por testes de validade e confiabilidade entre

avaliadores no contexto de terapia intensiva dos Estados Unidos da América
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(EUA)*"*8. A validade, confiabilidade e aplicabilidade da sua traducdo para o
portugués foram avaliadas, e apresentou boa concordéancia interobservador. Foram
avaliadas conjuntamente a Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS), a Glasgow
Coma Score (GCS) e a Ramsay Sedation Scale (Ramsay), também utilizadas no
cenario das unidades de terapia intensiva. Nesse estudo as escalas RASS e SAS
tiveram a melhor correlagdo entre elas e os melhores resultados de concordancia
entre as categorias multiprofissionais®®. A SAS também foi validada em contraste
com a escala visual analdgica, a escala de sedagdo de Ramsay, a escala de Harris
e com a eletroencefalografia de matriz bispectral. Em conclusdo, € considera
adequada para a avaliacdo de sedagéo e agitagdo de pacientes criticos em termos

de validade, confiabilidade e aplicabilidade®.

Tabela 3 - Escala de Agitacdo e Sedacao (SAS)

Escala de Agitacéo e Sedacéao (SAS)

7 - Agitagao perigosa: tentativa de retirar tubo orotraqueal ou cateter ou de sair da
cama, agredir a equipe, movimento de um a outro lado da cama.

6 - Muito agitado: morde o tubo, necessidade de restricbes, ndo se acalma com
orientacdo verbal com estabelecimento de limites.

5 - Agitado: ansioso ou levemente agitado, tentando levantar, acalma com
orientacao verbal.

4 - Calmo e cooperativo: calmo, acorda facil, obedece a comandos.

3 - Sedado: dificil de acordar, acorda com estimulo verbal ou gentil chacoalhar, mas
volta a dormir. Obedece a comandos simples.

2 - Muito sedado: acorda com estimulo fisico, mas nao responde ordens. Move-se
espontaneamente.

1 - Nao despertavel: resposta minima ou ndo responde a estimulos ou ordens. Nao
se comunica.

Fonte: Validity, reliability and applicability of Portuguese versions of sedation-agitation scales among
critically ill patients49.
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4 MATERIAS E METODO

O presente estudo foi realizado em duas fases: 1) Traducdo e a adaptacdo
transcultural da BARS para o portugués brasileiro. 2) Estudo de validacéo:
propriedades psicométricas da versao traduzida e adaptada da BARS.

A primeira amostra foi composta por individuos com sinais de agitacdo
psicomotora em uma unidade de atendimentos a emergéncias psiquiatricas.
Objetivando avaliar os itens da escala referentes ao comportamento agitado, ela foi
aplicada no inicio do atendimento. Para avaliar os itens correspondentes a atividade
motora ndo alterada, tranquilizacdo ou sedacdo a escala foi aplicada ap6s 60
minutos. A segunda amostra foi composta por individuos na enfermaria buscou-se,
aleatoriamente, avaliar todos itens correspondentes, desde sedacdo até a agitacao,
haja vista que poder-se-ia encontrar paciente recém internados, portanto
potencialmente mais agitados, ou melhores clinicamente, e potencialmente calmos,

ou até mais sonolentos.

4.1 Desenho do Estudo

Para a traducéo e adaptacéo transcultural da escala BARS foram realizadas
cinco etapas tendo por base as recomendacdes da literatura®. No estudo de
validacdo foi realizada uma pesquisa de campo de natureza observacional,

transversal, com abordagem analitica quantitativa.

4.2 Procedimentos para Traducéao e Validacao Transcultural

Foram realizados através das seguintes etapas: (1) traducao, (2) sintese, (3)
retrotraducéo e sintese, (4) revisdo pelo comité de peritos e (5) pré-teste (Figura 01).

4.2.1 ETAPA 1 - Traducao
A primeira etapa da traducao teve como finalidade transmitir de forma precisa

o texto da escala original para a realidade portuguesa do Brasil. As traducdes foram

realizadas por dois professores de inglés brasileiros natos.



25

4.2.2 ETAPA 2 - Sintese

Apos a realizacdo das traducgdes, procedeu-se a andlise conjunta do material

entre os tradutores, obtendo-se uma unica traducao consensual.

4.2.3 ETAPA 3 — Retrotraducéo

Inicialmente foram produzidas duas retrotraducdes, sendo uma versao feita
por um psiquiatra brasileiro bilingue, com vivéncia em pais de lingua inglesa, além
de experiéncia laboral em unidades de emergéncias psiquiatricas. A segunda versao
foi produzida por um tradutor profissional e professor inglés, nativo de pais de lingua
inglesa. Os tradutores avaliaram as duas retrotraducdes e produziram uma versao

final em consenso.

4.2.4 ETAPA 4 - Reviséo pelo Comité de Peritos

Os especialistas selecionados para composicdo do comité de peritos foram
médicos psiquiatras titulados pela Associacdo Brasileira de Psiquiatria, com
experiéncia na area de emergéncias psiquiatricas. Objetivando minimizar possiveis
distor¢cdes culturais, cada um dos peritos selecionados reside e exerce suas
atividades laborais em uma das cinco regides do Brasil (Nordeste, Norte, Sudoeste,
Centro Oeste e Sul). Os participantes compunham a Comissdo de Emergéncias
Psiquiatricas da Associacdo Brasileira de Psiquiatria no periodo da composi¢cédo
deste comité.

As traducles e as retrotraducdes, individuais e consensuais, foram enviadas
para apreciacdo dos referidos peritos, que por sua vez avaliaram possiveis
alteracdes de terminologia, e também se haveria necessidade de clarificacdo de
conceitos, algo que é o expectavel de acordo com a literatura36. Geraram outrossim
uma versao em portugués da BARS.

Em seguida, utilizamos o indice de Validade de Conteudo (IVC) para avaliar a
proporcdo da concordancia entre os componentes do comité acerca dos itens
traduzidos™. Este método consiste de uma escala de Likert com pontuacdo de 1 a 4,
em que: 1 = item n&o equivalente; 2 = item necessita de grande revisao para ser

avaliada a equivaléncia; 3 = item equivalente, necessita de pequenas alteragdes; e 4
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= item absolutamente equivalente®'. Caso algum item pontuasse 1 ou 2 deveriam ser
revisados ou eliminados. Para o do IVC de cada item, somamos as respostas 3 e 4
dos participantes e dividimos o resultado pelo total de respostas, nesse caso foram 5
respostas para cada item>*. O indice de concordancia aceitavel entre os membros
do comité de especialistas deve ser de no minimo 0,80 e, preferencialmente, maior
que 0,902,

425 ETAPAS - Pré-teste

Nessa etapa foi realizada uma pesquisa de campo de natureza observacional,
transversal, com abordagem analitica quantitativa. Amostra foi de conveniéncia por
amostragem aleatéria simples. A BARS, ja traduzida e parcialmente adaptada para o
portugués do Brasil, foi aplicada por dois médicos simultaneamente na mensuragao
do nivel da atividade psicomotora de 20 individuos, sedo 10 na unidade de
emergéncias e 10 nas enfermarias. Dispusemos de 08 médicos participantes,
divididos em quatro duplas. Os dados foram coletados em marco de 2019. O local
do estudo, os critérios de inclusdo e exclusdo e os procedimentos de coleta de
dados e serdo expostos a seguir, na descricdo do estudo de validacgéo.

Os médicos participantes foram orientados quanto a funcdo da escala, e a
forma de aplica-la. Cada topico foi discutido com os avaliadores individualmente e
eles foram solicitados a questionar, falar do seu entendimento sobre o que foi
exposto e sugerir alteracdes que julgaram necessarias.

Para melhor avaliagdo da compreensdao global os avaliadores foram
solicitados a indicar um numero entre 1 e 10 em uma escala continua, em que
escores mais baixos indicam uma compreensao facil e escores mais altos indicam
um entendimento dificil. A concordancia das respostas aos quesitos entre 0s
aplicadores também foi avaliada. O tempo necessario para a aplicacdo da BARS
também foi registrado pelos aplicadores.

Através dos relatos dos participantes avaliadores, foram investigadas
possiveis distorcdes na escala, como situacbes que pudessem comprometer a
aplicabilidade ou questdes e termos que nao foram bem compreendidos. Assim, foi

gerada a versao final da escala, chamada de BARS-BR.
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Figura 1 - Etapas do Processo de Tradugéo e Adaptacao Cultural
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Fonte: Beaton et al. (2002).

4.3 Estudo de Validacédo: Propriedades Psicométricas da BARS-BR

Em ambos os grupos avaliamos a consisténcia interna e validade concorrente
do referido instrumento, na avaliacdo da correlacdo com a escala SAS. Através da
aplicacdo simultanea da BARS-BR por examinadores diferentes, verificamos a
confiabilidade através da mensuracdo da concordancia entre examinadores.

Conforme exposto, até a presente data nenhuma escala foi validada para a
mensuracdo da atividade motora de pacientes com transtornos mentais,
assim podemos considerar que ndo existe instrumento padrdo-ouro para contraste
com a escala em estudo. Todavia, a SAS possui versdo validada para o portugués
do Brasil, e também é utilizada para avaliacdo da atividade motora, porém no
cenario da terapia intensiva. Por ter uma estrutura muito semelhante a BARS-BR,
elegemos a SAS como instrumento de referencia para o contraste.

A atividade psicomotora de 200 individuos foi mensurada, divididos em dois
grupos conforme Figura 2. Amostra foi de conveniéncia, selecionada de forma

aleatoria simples. Cumpre salientar que a avaliagdo do nivel da atividade
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psicomotora € fundamental na avaliacdo do estado mental, um procedimento
obrigatério na avaliacdo do paciente com transtorno mental, e esse estudo ndo a

priori ndo comprometeu a rotina do servigo onde foi realizado.

Figura 2 - Diagrama da caracterizacdo da composi¢céo dos grupos

Amostra 1: Amostra 2
Emergéncia: Enfermarias:
100 individuos 100 individuos
( . A
Género Enfermaria
Masculino: || Feminina
56 individuos 50 individuos
|\ J
( . \
Enfermaria
.| Masculina
50 individuos
|\ J

Fonte: elaborada pelo autor

4.3.1 Local do Estudo

O estudo de validacdo e o Pré-teste foram realizados no Hospital Juliano
Moreira (HIM), localizado no bairro de Narandiba, na cidade de Salvador, capital da
Bahia. O HIM é referéncia para os atendimentos de emergéncias psiquiatricas no
estado da Bahia, dispondo de um setor para atendimentos de emergéncias
psiquiatricas, enfermarias para atendimento de paciente agudos, ambulatérios e

hospital dia.

4.3.2 Critério de inclusao

A populagdo avaliada incluiu individuos maiores de dezoito anos, atendidas
no HJM, que aceitaram participar da pesquisa, e assinaram 0 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (ANEXO 01). Na unidade de emergéncia
foram selecionados individuos com sinais de agitacdo psicomotora. Na enfermaria a

atividade motora néo foi critério de inclusdo. Os responsaveis legais autorizaram a
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participacdo de individuos interditados legalmente via assinatura do TCLE (ANEXO
02), durante o atendimento.

4.3.3 Critérios de exclusao

Individuos com doenca clinica instavel diagnostico de transtorno orgéanico,
transtorno de ansiedade ou personalidade (critério DSM-5) foram excluidos desse

estudo.
4.3.4 Descrigao dos instrumentos da coleta de dados

A BARS-BR contém uma questdo de item Unico que consiste em sete
categorias sequenciadas, dimensionado de forma cardinal, que varia de um estado
de sedacgdo para um estado de agitacdo severa (Tabela 04). A SAS tem estrutura
similar, também dimensionado de forma cardinal, conforme descrita no capitulo 03

deste trabalho.

Tabela 4 - Escala de Avaliacdo da Atividade Psicomotora (BARS-BR)

Escala de Avaliagéo da Atividade Psicomotora (BARS-BR)

1. Dificil ou incapaz de despertar;

2. Adormecido, porém responde normalmente ao contato verbal ou fisico;
3. Sonolento, parece sedado;

4. Calmo e desperto (Nivel de atividade normal);

5. Sinais de agitacéo (fisica ou verbal) aparente, acalma-se sob instrucdes;
6. Extremamente ou continuamente agitado, ndo requer contencao fisica;

7. Violento, requer contencao fisica.

Fonte: elaborada pelo autor
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4.3.5 Procedimentos de Coleta de dados

A coleta de dados ocorreu nas dependéncias do HIM. As avaliacdes
ocorreram em dias Uteis, entre 08:00 e 20:00 periodo em que o hospital conta com
dois plantonistas. Consistiu na aplicagéo da escala BARS-BR, traduzida e adaptada
para o portugués brasileiro, e da escala SAS por médicos avaliadores para
mensuracao da atividade motora dos individuos participantes. Apés as avaliacdes, o
pesquisador e seus colaboradores ficardo incumbidos de recolher os materiais da
pesquisa.

O pesquisador reuniu-se com cada participante avaliador antes da realizacao
do estudo piloto e do estudo de validacao, a fim de orienta-los acerca dos objetivos
do trabalho e treina-los quanto a aplicacdo da escala BARS-BR e SAS.

No primeiro grupo, individuos atendidos no setor de emergéncia foram
avaliados por um médico através da aplicacdo simultanea das escalas no inicio do
atendimento, e apés 60 minutos. No segundo grupo as escalas foram aplicadas por
dois médicos de maneira independente, para mensurar a atividade motora de 50
individuos na enfermaria masculina e 50 individuos na enfermaria feminina. Foi
mantido o sigilo dos itens assinalados entre os avaliadores, durante a
aplicacé@o. Dispusemos de meédicos 08 avaliadores, divididos em 10 duplas. Cada
dupla avaliou 10 pacientes, e todos os avaliadores fizeram o0 mesmo namero de
avaliacoes.

O recolhimento da assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido
pelo participante avaliado foi realizado pelos pesquisadores assistentes, ou médico
avaliador durante atendimento. Nesse contexto, a leitura e possivel assinatura do
TCLE (Anexos 1 e 2) para participante avaliado foi realizado, para autorizar a
inclusdo dos seus dados na pesquisa. Os responsaveis legais também puderam
faze-lo, em caso de individuos interditados legalmente.

A coleta foi supervisionada pelo pesquisador responsavel, dois médicos
residentes e dois estudantes de medicina, previamente treinados para todas as
etapas do estudo. Em sala privativa, o pesquisador convidava o participante
atendido, ou responsavel legal, para participar da pesquisa, esclarecendo quanto
aos objetivos, procedimentos realizados e beneficios do estudo proposto. Nos casos
de paciente que apresentavam agitacdo severa, o0 convite foi realizado apos

diminuicdo da intensidade da agitacdo. Caso o convite fosse aceito, eram entregues
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duas vias do TCLE (Anexos 01 e 02), a ser assinado pelo participante e devolvido
uma via ao pesquisador. Apos as avaliagbes, 0 pesquisador e seus colaboradores

ficardo incumbidos de recolher os materiais da pesquisa.

4.3.6 Tamanho Amostral

Como pressuposto para a realizagao de estudos com a finalidade proposta, é
sugerido que haja pelo menos 10 participantes para cada item da escala®’. Trata-se
de uma escala de item Unico, porém com sete quesitos. Portanto, foi estimado o
tamanho amostral correspondente a mais de 10 participantes para cara quesito da

escala.

4.4 Aspectos Eticos

Este trabalho foi avaliado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola
Bahiana de Medicina e Saude Publica (EBMSP) e os pacientes ou familiares
responsaveis serdo instruidos acerca dos objetivos do estudo antes de assinarem o
termo de consentimento livre e esclarecido.

Essa pesquisa obedeceu as diretrizes e normas da Resolu¢cdo no 466/12, que
regulamentam a pesquisa envolvendo seres humanos. Os participantes foram
devidamente esclarecidos quanto aos objetivos e beneficios da investigacdo. Em
qualquer etapa do estudo, as pessoas tiveram acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas, e tiveram a
liberdade para retirar seu consentimento, sem nenhum tipo de prejuizo na
assisténcia psiquiatrica no hospital. Este estudo foi aprovado pelo CEP da EBMSP,
com numero do CAAE (Certificado de apresentacdo para Apreciacdo Etica)
98941018.5.0000.5544. Este estudo também foi autorizado por um autor da escala
original, Joseph Cappelleri. As escalas aplicadas foram arquivadas em pastas
devidamente numeradas, que estdo no momento lacradas, permanecendo sob a

guarda do pesquisador.
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5 ESTATISTICAS

Para elaboracdo do banco de dados e analise descritiva foi utilizado o
software Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versao 14.0 do Windows.
Os resultados foram apresentados por meio de tabelas. As varidveis categoricas
foram expressas em frequéncias e percentuais.

Os dados foram exibidos com desvio padrdo, desvio padrdo médio, mediana
e intervalo interquarti. Como os das duas escalas tem distribuicdo normal, a
associagao entre escalas foi feita usando Coeficiente de Correlagdo de Spearman.
No estudo de verificacdo das propriedades psicométricas os dados foram
apresentados através de diagrama de Scatter Plot e calculado o coeficiente de
correlagcdo de Spearman, determinando-se o R e posteriormente utilizada a técnica
de Bland-Altman para construcao dos gréaficos de reprodutibilidade.

Na técnica de Bland-Altman, determinamos a diferenca entre a pontuacédo das
duas escalas, geradas na mesma avaliagcdo, e colocamos em um grafico de
regressdo como sendo dependente da média obtida entre as pontuacbes das
escalas. Tal procedimento permite identificarmos a variabilidade ocorrida entre as
pontuacOes das escalas e se este evento tende a ser desviado em alguma direcao.

Utilizamos a principio o teste T de Student para amostra simples, onde
determinamos se a variabilidade dessas diferencas difere do zero. Em seguida uma
regressao linear bivariada foi utilizada para determinacdo da existéncia de
significancia estatistica. Para confirmacdo da hipétese de nulidade buscamos
valores de P > 0,05.
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6 RESULTADOS

6.1 Traducéao e Adaptacdo Transcultural da BARS para o Portugués Brasileiro

As traducOes, retrotraducbes e versdes consensuais, juntamente com a
escala original, foram analisadas pelos membros do comité de peritos. O grupo
produziu uma versdo adaptada da escala, em seguida a reavaliaram. Por
unanimidade os especialistas consideraram que os itens 01, 02, 03 e 04, da versao
por eles produzida, mantida integralmente os componentes literal, semantico e
idiomatico da versao em original, em inglés.

Durante a reavaliacdo do produto inicial, as principais questées discutidas
pelos especialistas foram: O item 5 da versao original tem a frase “calms down with
instruction”, e um dos peritos sugeriu que a melhor tradugdo desse trecho fosse
“acalma-se com solicitacdo”. Todavia, os outros peritos consideraram a
traducao “acalma-se sob instru¢cdes” mais préxima da escala original, sendo a opgéo
final. Segundo os mesmos o uso do termo "instru¢gdes” nao traria prejuizo literal ou
semantico para o entendimento da escala.

Nos itens 6 e 7 o termo “restraint” foi traduzido para “contencéo fisica”, termo
mais utilizado na literatura brasileira, apesar do termo “contengdo mecanica” ser
bastante utilizado. A traducgao literal seria “restricao”, que certamente iria dificultar a
compreensao dos aplicadores. Ainda sobre itens 6 e 7, o verbo “requer’ mantém
equivaléncia semantica e idioméatica da escala original, sendo mantido pelo comité,
apesar de algumas diferencas observadas durante as tradugfes. Produziu-se assim
a versao final do comité de peritos.

O resultado do IVC dos sete itens da ultima verséo foi igual a 1,0, o que
demonstra um 6timo nivel de concordancia entre os membros do comité de peritos.
N&o houve necessidade de revisdo ou eliminacdo de nenhum dos itens. Somando-
se as 35 respostas, 32 foram 04 (4 = item absolutamente equivalente). Apenas 03
respostas foram 03 (item equivalente, necessita de pequenas alteragdes), sendo
cada para um item diferente da escala BARS, que foram o 05, 06 e 07.
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Tabela 5 - Versdes da BARS produzidas durante o processo de traducgao validagao.

Versao Original Consensual 2 Consensual 1 Comité de peritos
(Traducgdes) (Retrotraducoes)

1
2

K

5

Fonte: elaborada pelo autor.

Behavioural activity

rating scale

Difficult or unable to
rouse

Asleep, but
responds normally
to verbal or physical

contact;

Drowsy, appears

sedated;

Quiet and awake
(normal level of
activity);

Signs of overt
(physical or verbal)
activity, calms down

with instruction;

Extremely or
continuously active,
not requiring

restraint;

Violent, requires

restraint.

Escala de
classificagéo da
atividade
comportamental
Dificil ou incapaz de
despertar / acordar;
Adormecido, mas
responde
normalmente ao
contato verbal ou
fisico;

Sonolento, parece

sedado;

Calmo e desperto
(Nivel de atividade
normal);

Sinais de atividade
(fisica ou verbal)
aparente, acalma-

se sob instrucdes;

Extremamente ou
continuamente
ativo, ndo
requerendo/exigind
0 restricao;
Violento,
requer/exige
restricdo

Behavior activity

classification scale

Difficulty or unability
to wake up/stay up;
Sleepy, but
responds normally to
verbal or physical

contact;

Drowsy, looks

sedated;

Calm and awake
(Normal activity
level)

Visible signs of
activity (verbal or
physical), calms
down under
instructions;
Extremely or
continuously active,
no requiring /
demanding any
restriction;
Violento, requer /
exige restricao.

Escala de avaliaca
o da atividade

psicomotora

Dificil ou incapaz
de despertar;
Adormecido,
porém responde
normalmente ao
contato verbal ou
fisico;

Sonolento, parece

sedado;

Calmo e desperto
(Nivel de atividade
normal);

Sinais de agitacéo
(fisica ou verbal)
aparente, acalma-

se sob instrucoes;

Extremamente ou
continuamente
agitado, ndo requer
contencéao fisica;

Violento, requer
contencao fisica.

Conclui-se assim que a escala BARS traduzida apresenta evidéncias de possuir

validade de contetdo, conforme a escala original. Com as adapta¢cdes mencionadas
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e avaliado o IVC dos quesitos, a escala BARS traduzida e adaptada seguiu para a
fase seguinte, para avaliacdo das consideragfes dos participantes avaliadores.

Na fase de pré-teste, a analise estatistica demonstrou 95% de concordancia,
dos itens assinalados na BARS entre os dois avaliadores nesta fase do estudo, o
gue demonstra a priori que a versao traduzida e adaptada da BARS mantém as
caracteristicas do instrumento original. A correlagdo entre 0,872. A correlacdo
interavaliadores também foi considerada na unidade de emergéncia (r = 0,872), na
enfermaria (r = 1,0) e no total (r = 0, ,933).

O resultado da avaliacédo do grau de dificuldade de entendimento entre os 08
avaliadores teve uma média de 1,25 pontos, o que denota que a escala € de facil
entendimento. O tempo médio para cada aplicacéo foi

Os avaliadores, em consenso, consideraram gque a escala é de facil aplicacao.
Né&o foi relatada qualquer dificuldade de entendimento dos quesitos, ou ambiguidade
na interpretacdo. Concordaram que se trata de um instrumento Util para o proposito
ao qual ela se destina, ndo sendo sugeridos reparos ou mudancgas outras na versao
original gerada pelo comité de peritos. Assim, foi demonstrada a validade

transcultural da escala para o portugués do Brasil, agora denominada BARS-BR.

6.2 Estudo de Validacao: Propriedades Psicométricas da BARS-BR

Na amostra avaliada na unidade de emergéncia foi demonstrada uma
excelente correlacdo entre os escores da BARS-BR e SAS nas avaliagbes
individuais, nos dois tempos onde a escala foi aplicada. A opcdo correspondente
entre as escalas foi assinalada em 97% na primeira avaliacdo, e 100 % na segunda
avaliacdo. O valor das correlacbes na primeira e segunda avaliacdo foram
respectivamente (r = 0,997) e (r = 1,0), demonstrando assim sua validade de critério.

Na primeira avaliacdo os escores da BARS-BR assinalados foram: item 5 =
68%; item 6 = 15% e item 7 = 17%. Portanto, foi possivel avaliar os itens
correspondentes a comportamento agitado. Na segunda avaliagdo predominou o
item 04 com 67% que denota atividade motora sem alteracfes, porém os itens de
sedacéo também foram assinalados.

Na amostra avaliada na enfermaria, os pares de avaliadores selecionaram a
mesma opcdo da BARS-BR em 90% dos casos. Houve uma forte correlagao

interavaliadores (r = 0,951). Foi observada uma correspondéncia de 90% entre a
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opcao da BARS-BR selecionada pelo avaliador 01 em contraste com o item
correspondente a SAS pelo avaliador 02, e 89% entre a opcdo da SAS pelo
avaliador 01, em contraste com a BARS-BR do avaliador 02. A correlacéo
interavaliadores também foi considerada forte em ambas as avaliacdes, (r = 0,903) e
(r = 0,893) respectivamente. Em se tratando do mesmo avaliador, a opgé&o
correspondente entre as duas escalas foi encontrada em 97% e 96% para o

segundo avaliador. Ambos apresentaram elevada correlagcdo (r = 0,930) e (r
0,9230), respectivamente.

Utilizamos a técnica de Bland-Altman para determinar a diferenca entre a
pontuacdo gerada nas avaliacbes onde foram utilizadas as duas escalas, e
colocamos em um grafico de regressdo como sendo dependente da média obtida
entre pontuacdes das duas escalas. Foi avaliada a concordancia entre as escalas de
300 avaliagdes. Na avaliag&o inicial na emergéncia (n = 100) e avaliagao final (n =
100), pelo mesmo avaliador. Na enfermaria comparamos os valores das BARS-BR
do primeiro avaliador com os valores da SAS do segundo avaliador (n = 100).

A linha de diferenca entre as escalas mostra-se proximo a zero, conforme na
figura 03, demonstrando que ndo ha tendéncia de desvio. Assim, podemos concluir
que a validade concorrente da BARS-BR e sua confiabilidade foram demonstradas

pelas fortes correlagcdes acima descritas em conjunto.
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Figura 3 - Teste de Bland-Autman: Avaliacdo da concordancia entre as escalas
BARS-BR X SAS (n = 300).

diferenga de pontuagdo BARS-SAS

-1 00 o o

-2,00 T T i
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7 DISCUSSAO

No ambito da adaptacdo transcultural, apés a traducdo e a avaliagdo do
instrumento pelo comité de peritos, uma amostra de conveniéncia de psiquiatras
avaliou a BARS do ponto de vista de compreensdo. A verséo final, a BARS-BR, foi
fruto deste trabalho associado a corre¢des finais feitas por todos peritos e
avaliadores.

Foram demonstradas evidéncias de validade concorrente quando
comparados os escores das duas escalas aplicadas no mesmo momento por
avaliador Unico; comparando-se os escores da BARS-BR entre dois avaliadores
distintos, e também comparando os escores da BARS-BR com os da SAS de
avaliadores distintos. A confiabilidade interavaliadores foi demonstrada em um
amplo espectro de pacientes, demonstrado pelo 6timo grau de concordancia entre
as avaliagoes.

O objetivo da validacdo da escala foi estabelecer uma ferramenta
clinicamente util para avaliar o comportamento agitado e niveis de sedacdo em
pacientes psiquiatricos no ambiente hospitalar. Em teoria, o uso da escala em
apreco pode aprimorar a comunicacdo entre a equipe de salude mental na
abordagem ao paciente em agitacdo psicomotora uniformizando a descricdo do
comportamento psicomotor dos pacientes, comumente mensurado com termos néo
técnicos, que podem dar margem a interpretacdes equivocadas. Assim, enfatizamos

a facilidade de uso e clareza do instrumento psicométrico em questao.
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8 LIMITAGOES E PERSPECTIVAS

A validacdo de qualquer escala é um processo evolutivo. Por nao
dispormos da totalidade de avaliadores bilingues, ndo foi possivel avaliar
comparativamente a escala BARS original e a BARS-BR. Assim, a avaliagdo da
consisténcia interna do referido instrumento pode sofrer algum comprometimento.
Entretanto, o comité de peritos foi composto por psiquiatras bilingues. A partir das
ponderacdes por eles realizadas, podemos inferir que ndo houve comprometimento
de aspectos culturais no processo de adaptacéo, e que foi mantida a equivaléncia
semantica com a verséo original.

Nos estudos de validacdo da escala original a estabilidade do instrumento foi
avaliada, determinando a consisténcia nos escores quando 0 mesmo conjunto de
avaliadores viu as mesmas seis vinhetas clinicas em duas ocasides dentro de um
periodo de aproximadamente 8 meses. Assim, a consisténcia das repeticdes das
medidas nao foi avaliada no presente trabalho.

O numero de pacientes que apresentaram escores de sedacdo foi
consideravelmente menor do que o niumero de pacientes agitados. Houve, porém,
importante concordancia entre os quesitos da BARS-BR e SAS na avaliacdo de
individuos que apresentaram escores de sedacdo. Ademais, tendo em vista que a
SAS originalmente foi configurada para utilizacdo no ambiente da terapia intensiva,
onde possivelmente a prevaléncia de pacientes sedados costuma ser maior do que
em unidades psiquiatricas, pode inferir que a BARS-BR é util para avaliagdo de
individuos com atividade motora lentificada.

Uma parte dos individuos apresentou atividade comportamental normal na
linha de base de acordo com 0 BARS-BR, com uma pontuacdo de quatro. Isso pode
refletir o fato de que a atividade psicomotora, embora importante, € uma das
dimensdes multiplas que caracterizam o perfil geral de pacientes com transtornos
mentais, assim pode-se pensar que a atividade psicomotora € apenas um aspecto
da agitacéo.

Uma questdo que pode ser melhor elucidada por investigacdes futuras é a
capacidade do BARS-BR versus outros instrumentos existentes de demonstrar
diferencas entre os agentes em relacdo a tranquilizacdo, ou sedacédo benéfica,
versus sedacdo excessiva. Seria importante investigar também o desempenho do

BARS-BR na avaliacdo individuos que estavam muito agitados para dar
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consentimento informado por escrito para sua incluséo nesse estudo. Tais limitagbes
também ocorreram nos estudos de validacdo da escala original BARS.

Acreditamos, todavia, que os fatores elencados ndo impactaram
negativamente na avaliacdo das propriedades psicométricas do referido instrumento.
Sugere-se, porém, que estudos futuros realizem uma verificagdo da compreensao
da escala por outros profissionais usuarios da mesma, pois estes, de fato, terdo
contato com o material escrito da escala. Ainda assim, em conjunto, ndo ha
evidéncias contrarias a adequada tradugao e adaptagao da BARS para a validagao

de sua versao brasileira.
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9 CONCLUSAO

A BARS-BR € um instrumento destinado a avaliacdo atividade motora de
pacientes psiquiatricos, simples de usar e com critérios bem definidos e niveis
suficientes para avaliacdo da atividade motora inicial, bem como da resposta a
terapias farmacoldégicas utilizadas no manejo do paciente em agitacdo
psicomotora. Embora duas condi¢cdes diferentes, agitacdo e sedacdo, sejam
avaliadas em uma Unica escala, a abordagem sequencial estabelece um escore
anico avaliando primeiro a agitacéo e depois a sedacéo.

O presente estudo apresenta evidéncias de que a traducdo e a adaptacao
transcultural da BARS foram satisfatérias e bem sucedidas, haja vista que foram
demonstradas a validade de conteludo e validade transcultural para o portugués
brasileiro. Para que isso se tornasse possivel os procedimentos obedeceram aos
passos sugeridos na literatura®, e assim foi produzida a BARS-BR.

Apoiando essas posi¢cOes teoricas, encontramos correlacdes significativas
entre os escores derivados dessa escala e a escala SAS. Considera-se assim que 0
referido instrumento psicométrico € capar de mensurar a atividade motora de
paciente psiquiatricos agudos de forma consistente através do tempo, do avaliador e
dos seus itens. Contudo, estudos devem suprir certas lacunas metodoldgicas para
uma afirmacgao categodrica.

Este trabalho torna disponivel para a populagao brasileira uma escala de facil
aplicagdo, capaz de avaliar mudancgas iniciais do comportamento psicomotor, sendo
sensivel as suas mudancas relacionadas ou ndo ao tratamento farmacoldgico,
conforme observado nos estudos de validacdo da escala original. A partir do
presente trabalho a BARS-BR podera ser utilizada, por exemplo, na formulagcédo de
protocolos para atendimentos aos pacientes com alteracdo da atividade motora
secundarias a doencas mentais, podendo assim proporcionar um manejo

individualizado e eficaz nesse contexto.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: Few instruments are available in Brazil to evaluate the psychomotor
activity in psychiatric emergency, clinical, and research settings, Thus, this study aimed
10 perform a cross-cultural adaptation of the behavioral activity rating scale (BARS) into
Brazilian Portuguese and assess the psychometric properties of the scale.

METHODS: First, an expert committee consensus conducted a translation and back-
translation of the original scale, resulting in the BARS-BR. Four pairs of physicians
applied the BARS-BR, and the Sedation-agitation scale (SAS) in patients admitted in the
psychiatry emergency room and in patients in the wards of a psychiatric hospital. BARS-
BR was compared with SAS to assess the concurrent validity, and intemal consistency
was evaluated with Blend-Altman technic.

RESULTS: In the emergency room, the comrelation coefficients between the first and
sccond assessments were r=0.997 and r = 1.0, respectively. In the wards, the comrelation
coefficient between the pair of evaluators was r = 0.951. There was a strong correlation
between the BARS-BR score of the first examingr and the SAS score of the second
examiner (r=0.903) and between the SAS score of the first examiner and the BARS-BR
score of the second examiner (r = 0.893).

CONCLUSION: The BARS-BR showed good psychometric properties, and we suggest
its use because it is easy to assess changes in psychomotor activity, Further studies are
suggested to cvaluate the adoption and comprehension of the BARS-BR scale by all

healtheare professionals,

httpsy//mc04 manuscriptcentral com/trends-scielo
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: 1
; INTRODUCTION

5 A medical emergency is defined as a situation involving imminent risk to life and requiring
: immediate and unavoidable intervention.'? Psychiatric emergencies entail behavioral changes that
?0 result in a risk to the patient or to others, and require immediate therapeutic intervention (in minutes
:; or a few hours) to prevent their deleterious effects. The main circumstances in the psychiatric
13

:; emergencies include suicidal behaviour, depressive episodes, maniac episodes, self-mutilation,
:g markedly compromised critical judgement, severe self-neglect, intoxication or withdrawal states,
:3 psychomotor agitation, and aggressiveness®™®,

gz Psychomotor agitation or behavioral activity in patients with psychiatric disorders represents
ﬁ a frequent phenomenon and a clinically relevant condition, not only in emergency situations, but also
§Z during hospitalisation or in outpatient settings®. There scarce data about the actual prevalence of
zé agitation in medical settings in the world and in the Brazil.”® In the United States, more than 1.7
:? million of patients with agitation are in medical emergency services” and, in urban centres, the
g prevalence of agitation in emergency departments are 2.6%'%. In the Europe, the prevalence of
:; agitation in the psychiatric emergencies was estimated in 4.6%''. Worldwide, agitation accompanied
36

g; by aggressiveness comprises 2.6% to 52% of the patients seen in psychiatric emergencies.” In Brazil,
:: the estimated prevalence of agitation is 24% of the psychiatric emergencies,'” although actual data
41

42 are necessary in this field.

43

:‘; Approximately 10% of the patients seen in psychiatric emergencies can become agitated
:g and/or violent during the assessment process>®, which shows that psychomotor agitation is a dynamic
:3 situation®, Although the literature implies that, in most cases, violent behaviour occurs without
gz warning signs'*!¥, some authors have indicated that episodes of aggressiveness may be associated
gz with specific risk factors and preceded by behavioral warning signs'*.

gz The objective of care for patients with psychomotor agitation, with or without aggression, is
gz to protect them and the people around them using attitudes that aim to reassure them®®. The first step
:g

is the evaluation, where the physician should perform an initial mental status examination as soon as

httpsy//mc04. manuscriptcentral. com/trends-scielo
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2
possible to determine the most likely cause of this condition to guide preliminary interventions to
calm the patient. For example, verbal intervention or voluntary medication (medication administered
with the patient’s consent) is recommended before moving on to other strategies'®. When neither
option is possible, the use of medication involuntarily may become necessary. To this end, the concept
of rapid tranquilisation should be used: calming the patient without sedating him/her excessively, or
even without sedating him/her, with fast-acting medications with the fewest possible side effects.!™
19

Once the patient is calm, a broader psychiatric evaluation can be completed. In this context,
caring for the patient in such a situation requires quick decisions; therefore, it demands training,
professional experience, and technical and scientifically based decisions. It is possible to use scales
that allow an objective and equal assessment within the team and the follow-up of the approach’s
effectiveness?,

The American Association of Psychiatric Emergencies proposes triage and management
outside the emergency room through the use of the Behavioral Activity Rating Scale (BARS)Y
because it is based on clinical observation, which measures the severity of agitated behaviour using
a single item that describes seven levels of severity (from a state of sedation to a state of agitation),
and is easy to apply in assessing the motor activity of individuals with mental disorders.”’ Thus, we
chose the BARS for translation, cross-cultural adaptation, and validation in Brazilian Portuguese. It
is the first scale designed to assess motor activity in patients with primary mental disorders validated
for Brazilian Portuguese. The importance of this work consisted of the availability of this instrument

adapted for use in the clinical practice of psychiatrists in Brazil.

METHODS
Study design
This study was carried out in two phases: |) translation and cross-cultural adaptation of the

BARS into Brazilian Portuguese (resulting in the BARS-BR); 2) to assess the psychometric properties

hitps//mc04. manuscriptcentral com/trends-sclelo
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3
of the BARS-BR. Based on the recommendations to translate and to validate a scale®, the phase 1
was carried out in 5 steps: translation, synthesis, back-translation, review by a committee of experts,

and the pre-test.

WHONAOTWDLEWN -

10 The phase 2 consisted of a cross-sectional study. Figure | shows the flowchart of the study.
12 Two hundred of patients, divided in two groups, in a psychiatric hospital had the psychomotor activity

14 evaluated.

Included patients of the
psychintric hospital
19 (0= 200)

26 Patients in the emergency
27 room
28 (n=100)

3 [ l

Initial evaluation I Single evaluation

Patients in the wards
(n=100)

15 Evaluation with Evaluation with
BARS-BR and SAS BARS-BR and SAS

38 ]

40 l Second evaluation: 60 minutes I

43 Evaluation with
44 BARS-BR and SAS

47 Figure 1: Flowchart of study. Eight physicians, individually, evaluated the patients at the
48 emergency room, Four pairs of physicians, at the same time, evaluated the patients at the wards.

51 Patients in the psychiatric emergency (n = 100) composed the first group. Each included
patient had the level of psychomotor activity evaluated at initial attending and after 60 minutes. These
56 two measures were conducted to evaluate the application of BARS-BR in the two poles of the
S8 psychomotor activity, from the agitation at admission, to the sedation after 60 minutes and with the

60 patient under the effect of treatment. In general, psychomotor agitation is a common cause of

https://mcO4. manuscriptcentral com/trends-sciefo
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4
attending in psychiatric emergencies. These repeated measure enable more evaluations to improve
the statistical power to conduct correlations in the test-retest and intra-rater comparisons. The second
group was composed by patients at the male and female wards of the hospital (n = 100). Each patient
in this group was evaluated in one time-point, These evaluations assessed patients with different
levels of agitation or sedation, once they already were in intensive psychiatric treatment and with
various physical and psychiatric conditions. The data were collected at Hospital Juliano Moreira, a
reference psychiatric hospital in the city of Salvador, Bahia, in the emergency room and the wards.

To estimate the sample size, we follow the recommendations that cach item in a scale needs
ten participants™. How the BARS have only one item scored from | to 7, we decide to have, at least,
70 participants. How we have access large sample in a psychiatric hospital, we were able to access
200 patients,

This study was cvaluated by the Research Ethics Committee (CEP) of the Escola Bahiana de
Medicina e Saide Publica (EBMSP) (CAAE: 98941018.5.0000.5544) and was also authorised by an

author of the original scale, Joseph Cappelleri.

Eligibility criteria
The patients included were at least 18 vears old and agreed to participate in the study, The

consent form was applied after the evaluation with the patients or legal guardians. In the emergency

room, individuals with signs of psychomotor agitation were included. In the wards, the severity of

psychomotor activity was not an inclusion criterion because it enables to assess patients with several
levels of psychomotor activity (from sedation to agitation), Based on the DSM-5* criteria, patients
with unstable clinical discase, diagnosis of organic disorder, anxiety disorder, or personality disorder

were excluded.

Assessments and instruments

htips://me04 manuscriptcentral.com/trends-scielo
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Two instruments were used in this study, the translated version of BARS (BARS-BR) to
assess the level of behavioral agitation and the Riker Agitation Sedation Scale (SAS) to assess the
behavioral activtity and the concurrent validity of BARS-BR. Patients were evaluated in two time-
point in the emergency room, in the first medical attendance and after 60 minutes. In the wards,
patients were evaluated once.

Behavioral Activity Rating Scale (BARS):*' The BARS contains one item, which assesses
psychomotor activity across seven intensity categories, ranging from score | (difficult or unable to
rouse) to score 7 (violent, requires restraint). The scale allows to evaluate the states from profoundly
sedation 10 a severe agitation. The scale is simple and intuitive, and the physician can assess the
behavior activity in seconds. The BARS-BR was used to evaluate the patients in the emergency room
and the wards.

The Riker Agitation and Sedation Seale (SAS):* The SAS is a single item scale, with seven
progressive points of severity that evaluate from agitation (7 = dangerous agitation) to sedation (1 =
unarousable)*>2%. The scale is the most compatible scale to evaluate psychomotor activity in Brazilian
Portuguese® and, therefore, it was the best choice to compare the convergent validity with the BARS-

BR.

Procedures
Step 1: Translation and cross-cultural adaptation of the BARS into Brazilian Portuguese

Based on the work of Beaton et al. (2002)%, the scale was developed through the following
steps: 1) translation; 2) synthesis; 3) back-translation and synthesis: 4) review by a committee of
experts; and 5) the pre-test.

Instep 1 (translation), the English scale was translated into Brazilian Portuguese by two native
English teachers. In step 2 (synthesis), there was a consensus of the two translators, resulting in a
synthesis, In step 3 (back-translation and synthesis) there were two back-translations, which were

done by a Brazilian psychiatrist fluent in English and experienced in psychiatric emergencies, and a

https//mc04.manuscriptcentral com/trends-scielo
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6
professional translator and English teacher native to English-speaking countries, who then produced
a consensus back-translation. Step 4 (review by a committee of experts) involved the review of the
translations and back-translations by a committee of five experts who resided in one of Brazil's five
regions, minimising cultural distortions??, The five experts were psychiatrists, members of the
Psychiatric Emergencies Commission of the Brazilian Psychiatric Association, and produced a
consensus translation of the BARS. The experts had access to all translations. In step 5 (pre-test), a
pre-test of the translation was applied on a convenience sample (n = 20). Eight evaluator assesses 10
patients n the emergency room and 10 patients mm the wards with the BARS, The principal
investigator (LAP) trained the eight physicians.

So, the physicians were divided into pairs, and simultancously evaluated ten patients in the
emergency room and then ten patients in the wards. In the emergency, After the evaluations, each
evaluating physician gave a score between 1 and 10, indicating how easy the scale was to understand.
Also, the physicians discussed with the principal investigator the application and the scale and no
changes were required. Finally, translation distortions were discussed, resulting in a final version of
the scale in Brazilian Portuguese, called BARS-BR. presented in Table | to have the psychometric

properties evaluated.

Table 1: The Brazilian Portuguese version of Behavioral Activity Rating
Scale (BARS-BR)

1. Dificil ou incapaz de despertar

2. Adormecido, porém responde normalmente ao contato verbal ou fisico
3. Sonolento, parece sedado

4, Calmo ¢ desperto (Nivel de atividade normal)

5. Sinais de agitacdo (fisica ou verbal) aparente, acalma-se sob instrugdes
6. Extremamente ou continuamente agitado, ndo requer contengdo fisica

7. Violento, requer contengiio fisica

hrps//mc04 manuscripteentral com/trends-scielo
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Step 2: Psychometric properties of the BARS-BR

The psychomotor activity of 200 individuals, divided into two groups [emergency room (n =
100) and the wards (n = 100)] was evaluated. Before the beginning of evaluations, the main researcher
(LAP) met with the eight evaluating physician, oriented him/her about the study’s objectives, and
trained him/her to apply the BARS-BR and SAS. So, the trained physicians evaluated the two groups
of patients with the BARS-BR.

In the group I, at emergency room (n = 100), the patients were evaluated by 10 psychiatrists.
Each psychiatrist, individually, applied the BARS-BR and the SAS at the beginning of the visit and
after 60 minutes.

In the group 2, at the wards, the patients (n = 100) were evaluated, only once, by two
physicians (grouped like Evaluators | and Evaluators 2) at the same time. Each of the physicians
applied the BARS-BR and the SAS, independently, in the men’s ward (n = 50) and the female’s ward
(n = 50). So, Evaluator | conduced BARS-BR and SAS and Evaluator 2 conduced BARS-BR and
SAS of the same patient.

In the group of emergency and the wards, we assessed the internal consistency and concurrent
validity of the BARS-BR by evaluating the correlation with the SAS. Through the simultaneous
application of the BARS-BR by different examiners, we verified the interrater agreement (between
BARS-BR conducted by Evaluators | and SAS conducted by Evaluators 2 and between BARS-BR

conducted by Evaluators 2 and SAS conducted by Evaluators 1).

https//mcO4.manuscriptcentral.com/trends-scielo
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8
Statistical analysis

For validation studies, at least 10 participants are suggested for each item of the scale.”®
Therefore, a sample size of at least 70 subjects was estimated. The access 1o a reference psychiatric
hospital, we could include 200 patients. The software Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS)* was used to prepare the database and perform statistical analysis.

Descriptive statistics of frequencies. percentages, means, and standard deviations were
performed, The content validity index (CVI) was used to assess the proportion of agreement between
the expert’s committee components regarding the translated items™*!. Each expert gives o score
ranging from | (not equivalent) to 4 (absolutely equivalent) in the 7 sub-itens of the BARS-BR and
a median was obtained. The agreement index should be at least 0.80 and preferably higher than 0.90.%

To verify the convergent validity between BARS-BR and the SAS, Spearman’s correlation
coefficient (r) was calculated, by the aplication, at the same time, of the two scales. To evaluate the
inter-rater reliability, that is, the concordance of scoring between the pairs of evaluators, we analysed
the scores of the pairs of physicians that evaluated the same patient, at the same time and individually,
in the wards. Each of evaluators (n = 8)

With the Bland-Altman (BA) technique, we determined the difference between the scores of
the BARS-BR and the SAS. BA was chosen because the two scales evaluate the same construct
(psychomotor activity) und they have only one item.  generated in the same evaluation (groups 1 and
2), and plotted it on a regression graph as being dependent on the mean obtained between the scores
of the scales. This allowed us to identify the variability that occurred between the scale scores and to
determine whether this event tended to be skewed in any given direction. First, we used Student’s t-
test for sample samples, where we established whether the variability of these differences differed
from zero. Then, we used a bivariate linear regression to verify whether statistical significance

existed. The level of statistical significance was established in 0.05.

RESULTS

https.//mc4 manuscriptcentral com/trénds-scielo
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1
2
3
; Translation and cross-cultural adaptation of the BARS into Brazilian Portuguese
6
7 The translations, back-translations, and consensus versions, along with the original scale, were
8
9 reviewed by members of the committee of experts. The committee produced an adapted version of
10
:; the scale and then re-evaluated it. The experts unanimously considered that items 1, 2, 3, and 4 of the
i3
14 version they produced fully retained the literal, semantic, and idiomatic components of the original
15
16 English version of the BARS. Table 2 shows this process.
17
18
19
20
21
22
23 Table 2: The Behavioral Activity Rating Scale (BARS) versions during translation process.
ig Original Consensus 1: Consensus 2: Consensus 3:
26 Translation Back-translation Committee of expert
;; Behavioral activity Escal:{:izﬂ:xﬁtacdo Behavior activity Escala de avaliagdo da
29 rating scale comportamental classification scale atividade psicomaotora
;? I. Difficult orunable to  Dificil ou incapaz de  Difficulty or unability to wake Dificil ou incapaz de
32 rouse despertar / acordar; up/stay up; despertar;
33 Adormecido, mas . .
34 2. Asleep, but responds Adormecido, porém
35 normally to verbal or 51 :':d:l::)mmw stlctpi’b blut rvi’s;lpc{(ldsl notl“n:‘::y responde normalmente ao
A physical contact: a0 con mr 3 ou o verbal or physical contact; 0o verbal ou fisico:
37 =
38 3. Drowsy, appears Sonolento, . ) .
i: sedated: parece sedado; Drowsy, looks sedated: Sonolento, parece sedado;
:; 4.(:?:;:;7?3\3,:? Calmo e desperto (Nivel Calm and awake (Normal  Calmo e desperto (Nivel de

R de atividade normal); activity level) atividade normal);

43 activity);
oy 5. Signs of ovent
45 ( h _i?: R cl 1y Sinais de atividade (fisica Visible signs of activity Sinais de agitagdo (fisica
46 arti\gis ks dowt ou verbal) aparente, (verbal or physical), calms ou verbal) aparente,
47 2 s B acalma-se sob instrugdes;  down under instructions; acalma-se sob instrugdes;
48 with instruction;
49
50 6. Extremely or Extremamente ou Extremely or continuously Extremamente ou
51 continuously active, not continuamente ativo, nio active, no requiring / continuamente agitado, ndo
52 requiring restraint; requerendo/exigindo demanding any restriction; requer contengio fisica:
53 restrigio;
54 7. Violent, requires Violento, requer/exige Violento, requer/exige Violento, requer contengiio
55 restraint. restrigdo restrigio. fisica.
56
57
58
59
60
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During the re-evaluation of the initial product, the main issues discussed by the experts were
as follows: item 5 of the original version had the phrase ‘calms down with instruction®; one of the
experts suggested that the best translation of this passage was ‘calms down with prompting’.
However, the other experts considered the translation “calms down under instruction” to be closer to
the original scale, and it was the final option. According to them, the use of the term “instructions’
would not bring literal or semantic harm to the understanding of the scale.

On items 6 and 7, the term ‘restraint” was translated as ‘physical restraint’, the term most used
in Brazilian literature, although the phrase ‘mechanical restraint’ is widely employed. The literal
translation would be ‘restraint’, which would certainly hinder the understanding of the applicators,
Still, on items 6 and 7, the verb ‘requires’ maintained semantic and idiomatic equivalence of the
original scale and was kept by the committee, despite some differences observed during translation,

This led to the final version produced by the committee of experts.

Content validity index of the cross-cultural adaptation

The CVI score of the seven items of the last version was equal to 1.0, which demonstrates an
excellent level of agreement among the members of the committee of experts. There was no need to
revise or delete any items. Summing up the 35 responses, 32 were 04 (4 = an absolutely equivalent
item). Only 3 answers were 3 (an equivalent item, needs small changes), each for a different item of
the BARS scale, which were 5, 6 and 07.

Thus, we conclude that the translated BARS scale presents evidence of content validity,
according to the original scale. With the aforementioned adaptations and the evaluation of the CVI
of the questions, we proceeded to the next phase regarding the translated and adapted BARS scale in

order to assess the considerations of the evaluating participants.

Pre-test phase:

https.//mc04. manuscriptcentral com/trends-sclelo
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In the pre-test phase, the inter-rater correlation was high in the emergency room (Spearman’s
r=0.872; p=.001), at the wards (Spearman’s r = 1.0; p < .0005), and overall (Spearman’s r = 0.933;
p == 0005). Also, these correlations demonstrates a priori that the translated and adapted version of
the BARS maintains the characteristics of the original instrument.

The outcome of the evaluation of the degree of difficulty of understanding among the eight
evaluators had a mean of 1.25 points, which denotes that the scale is easy to understand.

The evaluators, in consensus, considered the scale to be easy to apply. No difficulty in
understanding the questions or ambiguity in interpretation was reported. They agreed that it is a useful
instrument for the purpose for which it is intended, and no repairs or other changes were suggested
to the original version generated by the committee of experts. Thus, the cross-cultural validity of the

scale in Brazilian Portuguese, now called the BARS-BR, was demonstrated.

Psychometric properties of the BARS-BR
Convergence validity

In the initial evaluation in the emergency room (n = 100), conducted individually by eight
physician, there was an excellent correlation between the BARS-BR and the SAS (Spearman’s r =
0.994; p < .0005). Too, in the second evaluation, after 60 minutes, there was a perfect convergence
validity between the two scales (Spearman’s r= 1.0; p < .0005).

In the initial assessment, the BARS-BR scores were: item 5 = 68%, item 6 = 15%, and item 7
= 17%. Hence, it was possible to assess the items corresponding to agitated behaviour. In the second
assessment, item 4 predominated, with 67%, which signals motor activity without changes; however,
sedation items were also marked.

In the sample assessed in the wards (n = 100), the pairs of raters selected the same score from
the BARS-BR in 90% of cases. There was a strong interrater correlation between BARS-BR made
by cach of member of the pairs (Spearman’s r = 0.951; p < .0005). A 90% match was observed

between the BARS-BR option selected by rater 1 in contrast to the corresponding SAS item selected

https://mcD4, manuscriptcentral. com/trends-scielo
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12
by rater 2, and 89% between the SAS option selected by rater | in contrast to the BARS-BR selected
by rater 2.

At the wards, we analyzed the inter-rater correlation between BARS-BR and SAS conduced
by the pairs of cvaluators. The inter-rater correlation was strong between the BARS-BR (by
Evaluntors 1) and SAS (by Evaluators 2) (Spearman’s r= 0.903; p < .0005) and between BARS-BR
(by Evaluators 2) and SAS (Evaluators 1) (Spearman’s r = 0.893; p < .0005). At the same way,
Evaluators | showed a high intra-rater correlation in the BARS-BR (Spearman’s r=0.930; p < .0005)

and SAS (Spearman’s r = 0.923; p < .0005).

Differences between the BARS-BR and SAS

We used the Bland-Altman technique to determine the difference between the scores
generated in the evaluations where the two scales were employed; we placed them on a regression
graph as being dependent on the mean obtained between the scores from the two scales, Agreement
between the scales was assessed for 300 assessments. In the initial assessment in the emergency room
(n = 100) and final assessment (n = 100), the same rater was utilised. In the wards, we compared the
BARS-BR values of the first rater with the SAS values of the second rater (n = 100), that is, evaluating
the 300 scenarios that the scales were applied simultaneously.

The line of difference between the scales was close to zero, as shown in Figure 2,
demonstrating no deviation trend. Thus, we can conclude that the concurrent validity of the BARS-

BR and its reliability had strong correlations.
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Figure 2: The Bland-Altman test; Evaluation of the agreement between the BARS-BR X SAS scales (n=
300).

DISCUSSION

As part of the cross-cultural adaptation*, after the translation and evaluation of the
instrument by the committee of experts, a convenience sample of psychiatrists evaluated the BARS™
from the angle of understanding. The final version, the BARS-BR, was the outcome of this work
associated with final corrections made by all experts and evaluators and shows good psychometric
properties.

Evidence of concurrent validity was demonstrated when comparing the scores of the two
scales applied at the same time by a single rater, comparing BARS-BR scores between two different
raters, and comparing BARS-BR scores with SAS scores from different raters in accordance to other
studies?’**, Interrater reliability was found across a broad spectrum of patients, exhibited by the
excellent degree of agreement between evaluations™,

The BARS-BR is a simple-to-use instrument to assess motor activity in psychiatric patients?';

it has well-defined criteria and sufficient levels to assess initial motor activity, as well as to respond
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to pharmacological therapies used in the management of psychomotor agitation. Although two
different conditions (agitation and sedation) are assessed on a single scale, the sequential approach
establishes a single score, appraising agitation first and then sedation.

The BARS-BR is an excellent option to ample use in different clinical settings. First, is o
single item scale, with seven ascendant severity levels ranging from sedation to agitation®. Second,
the scale is performed in a few scconds after a tramning. This allows that professionals can evaluate
patients without interference in your routine or time. Third, the BARS-BR presents score that can be
casily be understood by the hospital staff. Forth, this is the first validated scale in Brazilian Portugucse
to the use in the psychiatric emergency®’. Last, the BARS-BR can be used in clinical trials to evaluate
the effect of psychopharmacological and non-pharmacological® treatments.

The purpose of validating the scale was to establish a clinically useful tool for evaluating
agitated behaviour and sedation levels in psychiatric patients in the hospital setting. In theory, the use
of this scale may improve communication among mental health staff in their approach to patients
with psychomotor agitation by standardising the description of patients’ psychomotor behaviour,
commonly measured with non-technical terms that may give rise to misinterpretations. Thus, we

emphasise the ease of use and clarity of the psychometric instrument in question.

LIMITATIONS AND PERSPECTIVES

The validation of any scale is an evolving process. Since we did not have fully bilingual raters,
it was not possible to comparatively evaluate the original BARS scale and the BARS-BR. Thus, the
evaluation of this instrument’s internal consistency may be somewhat compromised. However, the
committee of experts was composed of bilingual psychiatrists. From their considerations, we can
infer that there was no compromise of cultural aspects in the adaptation process, and that semantic
equivalence with the original version was maintained.

In the validation study of the original scale, the stability of the instrument was evaluated,

determining the consistency in scores when the same set of raters saw the same six clinical vignettes

https//mcO4 manuscriptcentral.com/trends-scielo



63

Page 17 of 38 Trends in Psychiatry and Psychotherapy

15
1
2
3 on two occasions within a period of approximately 8 months. Thus, the consistency of repeated
4
5 measures was not evaluated in the present study
6
; The number of patients who had sedation scores was considerably lower than the number of
9 : : : 5
10 agitated patients. There was, however, an important agreement between BARS-BR and SAS in the
1
12 evaluation of subjects who presented sedation scores. Further, considering that the SAS was
13
:; originally configured for use in the intensive care setting, where the prevalence of sedated patients is
:? possibly higher than in psychiatric units, we can deduce that the BARS-BR is useful for assessing
18
19 individuals with slowed motor activity.
20
21 A portion of the individuals showed normal behavioral activity at baseline according to the
22
gi BARS-BR, with a score of four. This may reflect the fact that psychomotor activity, although critical,
25
26 is onc of the multiple dimensions that characterise the overall profile of patients with mental
27
28 disorders, so one might think that psychomotor activity is only one aspect of agitation.
29
;‘1’ One question that may be better elucidated by future investigations is the ability of the BARS-
;i BR (versus other existing instruments) to demonstrate differences between agents with respect to
34
35 tranquilisation or beneficial sedation (versus excessive sedation). It would also be important to
36
:; investigate the performance of the BARS-BR in assessing individuals who were too agitated to give
:g written informed consent for their inclusion in this study. Such limitations also occurred in the
41
42 validation studies of the original BARS scale.
43
44 Notwithstanding, we believe that the factors listed did not negatively impact the assessment
45
:? of this instrument’s psychometric properties. However, we suggest that future studies verify the
48
49 understanding of the scale by other professionals who use it, as they will in fact have contact with the
50
51 written material of the scale. Even so, as a whole, there is no evidence against the adequate translation
52
2 and adaptation of the BARS for the validation of its Brazilian version.
55
56
57
58
59
60
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CONCLUSION

The present study presents evidence that the translation and cross-cultural adaptation of the
BARS were satisfactory and successful, considering that the content validity and cross-cultural
validity for Brazilian Portuguese were demonstrated. To make this possible, we followed the steps
suggested in the literature??; thus, the BARS-BR was produced.

Supporting these theoretical positions, we found significant correlations between the scores
derived from this scale and the SAS scale. Hence, this psychometric instrument is capable of
measuring motor activity in acute psychiatric patients consistently across time, raters, and items.
However, studies must fill certain methodological gaps in order to make a categorical statement.

This work makes available for the Brazilian population a scale of easy application, capable of
assessing initial changes in psychomotor behaviour, and sensitive to changes related to
pharmacological treatment, as observed in validation studies of the original scale, Based on the
present work, the BARS-BR may be used, for example, in formulating protocols for the care of
patients with altered motor activity secondary to mental illness, thus providing individualised and

effective management in this context,
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ANEXOS

ANEXO A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE 1). Para o
participante da pesquisa.

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “Traducéao e validagao da
escala da BARS (Behavioural Activity Rating Scale) para a portugués do Brasil ”.
Esta pesquisa pretende avaliar se traduzir e validar a escala BARS, um instrumento
psicométrico Uutil para mensuracdo do grau de agitacdo psicomotora, que visa
aprimorar as condutas meédicas no tratamento da agitacdo psicomotora. Trata-se de
uma escala com um item e sete opcodes, preenchida por dois médicos durante a
observacdo. A avaliacdo serd observacional, sem intervencbes ou aplicacdo de
questionarios.

As informacfes desta pesquisa serdo confidenciais, e serdo divulgadas
apenas em eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos
voluntarios, sendo entdo assegurado o sigilo sobre sua participacdo. Vocé tem
garantido o seu direito de ndo aceitar participar ou retirar sua permissao a qualquer
momento, sem nenhum tipo de prejuizo pela sua decisdo. Os dados serdo coletados
nas unidades de emergéncia e enfermarias do Hospital Juliano Moreira, de forma
observacional, sem a necessidade de preenchimento de questionarios, durante o
atendimento, ndo interferindo sobre a conduta técnica do médico que o atendera.

Sua participacédo, sera de fundamental importancia para o alcance do objetivo
proposto e as informacdes coletadas servirdo Unica e exclusivamente para este fim,
preservando a identificacdo dos participantes. Caso o individuo estudado ndo possa
assinar por incapacidade cognitiva, a assinatura desse termo podera ser realizada
por seu responsavel legal, caso ele concorde com os termos elencados e sinta-se
apto para assina-lo. Assim, o pesquisador se compromete de que seu home nao
aparecera em nenhum relatério, ou qualquer outro documento. As informacdes
disponibilizadas serdo arquivadas por 05 (cinco) anos, sob os cuidados do
pesquisador, e apds este periodo 0s arquivos serdo apagados.

Os riscos que podem ocorrer estdo associados a divulgacdo de dados que
possam afetar a sua integridade moral e/ou social, entretanto, para evita-los, a
coleta de dados acontecera de forma ética e os dados serdo protegidos, de forma
técnica e eticamente planejado para favorecer o sigilo de informacdes, obedecendo

as diretrizes e normas regulamentadoras da Resolugcdo n° 466/12 do Conselho
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Nacional de Saude. Em caso de desconforto por lembrar-se de eventos
desagradaveis devido a participacdo na pesquisa, 0 pesquisador se compromete a
oferecer assisténcia psiquiatrica gratuita de forma imediata e pelo tempo que for
necessario, caso o senhor deseje, pois é psiquiatra. Havendo algum prejuizo por
causa da sua participacdo na pesquisa, vocé sera indenizado. Sua participacéo é de
fundamental importancia para o esclarecimento do tema em estudo, porém é
inteiramente voluntaria. A qualquer momento vocé podera desistir de continuar na
pesquisa, sem Onus, e s6 responderda as perguntas que desejar. Ndo havera
despesas pessoais por sua participacdo em qualquer fase do estudo, como também
ndo havera nenhuma remuneracao ou qualquer tipo de recompensa nesta pesquisa.

Em caso de duvidas, vocé tem o direito, a qualquer momento, de solicitar
esclarecimento sobre a pesquisa e sua participacdo através de contato com o
pesquisador Lucas Alves Pereira no nudmero (71) 992200800 e e-malil
lucaspsiquiatra@gmail.com. Caso vocé se sinta prejudicado, em qualquer fase da
pesquisa, podera também procurar o Comité de Etica e Pesquisa da Escola Bahiana
de Medicina e Saude Publica, situado na Avenida Dom Jo&o VI, 275, Brotas,
Salvador (BA), CEP 40290-000, telefone (71) 3276-8225 e e-mall
cep@bahiana.edu.br. As informagfes coletadas serdo utilizadas na elaboracdo de

uma dissertacado de Mestrado, podendo posteriormente ser vinculadas em palestras,
conferéncias, periodicos cientificos ou outra forma de divulgacdo que propicie o
repasse dos conhecimentos para a sociedade, sem divulgacdo de qualquer dado
que identifique sua participacdo na pesquisa.

De acordo com as condi¢gbes acima propostas, ao assinar este TCLE, vocé,

, de forma livre e esclarecida, manifesta seu

consentimento em participar da pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos neste
estudo.

O TCLE deve ser assinado na ultima pagina e rubricado em todas as paginas
pelo participante e pesquisador, em duas vias de igual teor, sendo uma delas

entregue a vocé e a outra ficara arquivada com a equipe de pesquisa.

Salvador, de de 2019

Impresséao Datiloscépica:

Assinatura do Participante

Assinatura da Pesquisador
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Anexo B - Termo De Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE 2): Para o
representante legal no caso de impossibilidade do participante.

Esse termo refere-se a autorizacéo para participacdo do individuo que vocé é
o representante legal na pesquisa “Traducdo e validacdo dda escala BARS
(Behavioural Activity Rating Scale) para a portugués do Brasil 7. Esta pesquisa
pretende avaliar se traduzir e validar a escala BARS, um instrumento psicomeétrico
atil para mensuracdo do grau de agitacdo psicomotora, que visa aprimorar as
condutas médicas no tratamento da agitacdo psicomotora. Trata-se de uma escala
com um item e sete opc¢des, preenchida por dois médicos durante a observacao. A
avaliacdo sera observacional, sem intervencdes ou aplicacdo de questionarios.

Sua autorizacdo € necessaria pois nesse caso o individuo estudado nao pode
autorizar e assinar por incapacidade cognitiva, assim a assinatura desse termo
podera ser realizada por seu responsavel legal, caso ele concorde com 0s termos
elencados e sinta-se apto para assina-lo. As informacfes desta pesquisa serdo
confidenciais, e serdo divulgadas apenas em eventos ou publicacdes cientificas, nao
havendo identificacdo dos voluntarios, sendo entdo assegurado o sigilo sobre sua
participacdo. Vocé tem garantido o seu direito de ndo aceitar a participacdo do
referido individuo ou retirar sua permissdo a qualquer momento, sem nenhum tipo
de prejuizo pela sua decisdo. Os dados serdo coletados na unidade de emergéncia
e enfermarias do Hospital Juliano Moreira, de forma observacional, sem a
necessidade de preenchimento de questiondrios, durante o atendimento, ndo
interferindo sobre a conduta técnica do médico que o atendera. A participacdo do
individuo em apreco, sera de fundamental importancia para o alcance do objetivo
proposto e as informacdes coletadas servirdo Unica e exclusivamente para este fim,
preservando a identificacdo dos participantes.

Assim, 0 pesquisador se compromete de que seu nome nado aparecera em
nenhum relatorio, ou qualquer outro documento. As informacdes disponibilizadas
serdo arquivadas por 05 (cinco) anos, sob os cuidados do pesquisador, e apds este
periodo os arquivos serdo apagados. Os riscos que podem ocorrer estdo associados
a divulgacdo de dados que possam afetar a sua integridade moral e/ou social,
entretanto, para evita-los, a coleta de dados acontecera de forma ética e os dados

serdo protegidos, de forma técnica e eticamente planejado para favorecer o sigilo de
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informacdes, obedecendo as diretrizes e normas regulamentadoras da Resolugdo n°
466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Em caso de desconforto por lembrar-se de eventos desagradaveis devido a
participacdo na pesquisa, 0 pesquisador se compromete a oferecer assisténcia
psiquiatrica gratuita de forma imediata e pelo tempo que for necessario para o
individuo pesquisa e/ou responsavel legal, caso o senhor (a) deseje, pois € médico
psiquiatra. Havendo algum prejuizo comprovado por causa da participacdo na
pesquisa, o participante sera indenizado.

Sua autorizagdo é de fundamental importancia para o esclarecimento do tema
em estudo, porém é inteiramente voluntaria. A qualquer momento vocé podera
descontinuar a participacédo do individuo na pesquisa, sem 6nus, e sO respondera as
perguntas que desejar. Ndo havera despesas pessoais por a participacdo do
individuo em qualquer fase do estudo, como também n&o haverd nenhuma
remuneracao ou qualquer tipo de recompensa nesta pesquisa. Em caso de davidas,
vocé tem o direito, a qualquer momento, de solicitar esclarecimento sobre a pesquisa e
sua participacdo através de contato com o pesquisador Lucas Alves Pereira no
namero (71) 992200800 e e-mail lucaspsiquiatra@gmail.com. Caso vocé se sinta
prejudicado, em qualquer fase da pesquisa, podera também procurar o Comité de
Etica e Pesquisa da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica, situado na
Avenida Dom Joé&o VI, 275, Brotas, Salvador (BA), CEP 40290-000, telefone (71)
3276-8225 e e-mail cep@bahiana.edu.br.

As informacdes coletadas serdo utilizadas na elaboracdo de uma dissertacao

de Mestrado, podendo posteriormente ser vinculadas em palestras, conferéncias,
periédicos cientificos ou outra forma de divulgacdo que propicie o repasse dos
conhecimentos para a sociedade, sem divulgacao de qualquer dado que identifique
sua participagéo na pesquisa.

De acordo com as condi¢cbes acima propostas, ao assinar este TCLE, vocé,

, de forma livre e esclarecida, manifesta seu

consentimento para a participacdo do individuo cujo o senhor (a) é representante
legal na pesquisa e a divulgacédo dos dados obtidos neste estudo.O TCLE deve ser
assinado na ultima pagina e rubricado em todas as paginas pelo participante e
pesquisador, em duas vias de igual teor, sendo uma delas entregue a vocé e a outra

ficara arquivada com a equipe de pesquisa.


mailto:cep@bahiana.edu.br

Salvador, de de 2019

Nome do Participante
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Anexo C - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica.

ESCOLA BAHIANA DE :
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - 4§ QBracqy ofme
FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tradugado e validagdo da escala BARS (Behavioural Activity Rating Scale) para a
portugués do Brasil.

Pesquisador: MANUELA GARCIA LIMA

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 98941018.5.0000.5544

Instituigao Proponente: Fundagdo Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias - FUNDECI
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 3.073.804

Apresentacao do Projeto:

A pesquisa de financiamento proprio que contara com 110 participantes e realizada em uma instituicdo da
cidade de Salvador Bahia. Consistird na aplicagdo da escala BARS, traduzida e adaptada para o portugués
brasileiro por psiquiatras do Hospital Juliano Moreira durante a avaliagdo da psicomotricidade dos individuos
participantes. No presente estudo sera realizado o mesmo procedimento do Estudo Piloto, porém o
instrumento em questdo, se houver demanda, sofrera os devidos ajustes conforme previsto nos objetivos do
primeiro estudo.

Objetivo da Pesquisa:

-Objetivo Primario:

Tradugdo, adaptagao cultural e validagdo da escala BARS (BEHAVIOURAL ACTIVITY RATING SCALE)
para o portugués do Brasil.

-Objetivo Secundario:

Descrever o perfil socio-demografico dos individuos atendidos nas enfermarias e no setor de emergéncia do
Hospital Juliano Moreira.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesqusadores;

-Riscos:

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 275

Bairro: BROTAS CEP: 40.290-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mail: cep@bahiana edu.br

Pagina 01 de 08
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ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - GR8ran -
FBDC

Continuagio do Parecer. 3.073.804

Os riscos possiveis estdo associados a divulgagao de dados pessoais que comprometam aintegridade moral
e/ou social dos participantes. Para evita-los, a coleta de dados se dara na propria unidade de sadde incluida
neste estudo, em local protegido de interferéncias. Com a finalidade demanter a confidencialidade dos
sujeitos, o nome de batismo sera substituido por outro conforme lista de nomes mais populares no Brasil.
QOutro possivel risco esta relacionado ao constrangimento que pode advir do fato de ser realizada a
observacao do individuo por dois psiquiatras simultaneamente. Todavia a escala é curta e demanda
possivelmente segundos para aplicagdo, Ademais, os participantes avaliadores sao profissionais habilitados
a realizar a referida avaliagdo, e langardao mao de técnicas de avaliagdo psiquiatrica, em que prezam pelo
respeito aos individuos avaliados. O avaliador tera o direito assegurado se ndo aplicar a escala, caso outro
procedimento traga maior beneficio, ou ndo traga maleficio para o individuo avaliado.

-Beneficios:

Como beneficio direto ao participante, caso este deseje, o pesquisador pode informar o resultado da
pesquisa, visando melhor progresso no tratamento da avaliagcdo de possiveis alteragbes da psicomotricidade
secundarias a transtornos mentais. Além disso, os participantes, através da publicacdo dos resultados,
poderdo compreender algumas de suas atitudes. Para a sociedade, o estudo visa ampliar o nivel de
conhecimento sobre avaliagdo das alteragdes da psicomotricidade, o que pode repercutir em condutas mais
assertivas no manejo das referidas condigdes clinicas, além de uniformizar a comunicagao entre os
psiquiatras acerca dessa condigao.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Metodologia descrita pelos pesquisadores:

Tradugdo e Adaptacédo

A traducdo e adaptagao cultural serdo realizadas tendo por base as recomendagdes de Beaton20 (Anexo
01), que propdem uma padronizacdo que compreende as seguintes etapas: Tradugdo e sintese;
Backtranslation e sintese; Comité de peritos; e Pré-teste.

Etapa 1 e 2 - Tradugéo e Sintese

A primeira etapa da tradugao tem como finalidade transmitir de forma precisa o contexto da escala original
para a realidade brasileira. A tradugdo sera realizada por dois professores de inglés, bilingues, cuja lingua
materna é o portugués, Apés a realizagao das tradugdes, proceder-se-a analise conjunta do material com os
tradutores, obtendo-se uma Unica tradugdo consensual.Etapa 3 — Back-Translation e Sintese
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As back-translations serdo realizadas por um psiquiatra bilingue, com vivéncia em pais de lingua inglesa,
que ja trabalhou em alguma unidade de emergéncia psiquiatrica e por um tradutor bilingue, cuja lingua mae
€ o inglés. Cada um dos tradutores apresentara duas traducgtes diferentes que apds comparacao, resulta
numa apresentagao final.

Etapa 4 — Comité de Peritos

As tradugbes consensuais serao enviadas a peritos na area de emergéncias psiquiatricas para apreciagao e
parecer final sobre a tradugéo e adaptagéo cultural. O comité serd composto por cinco membros desta
comissao, sendo cada membro de uma das cinco diferentes regides do Brasil.

Pré-Teste - Estudo piloto:

Realizaremos um estudo observacional, de corte transversal. Nesta etapa sera avaliada a equivaléncia
operacional da BARS, tendo por objetivo a avaliagdo da sua aplicabilidade para mensuragao da
psicomotricidade de pacientes com doenga psiquiatrica. Importa escrutinar as possiveis influéncias de certas
caracteristicas deste instrumento, tais como veiculo, formato dos quesitos, cenario da aplicagdo e o modo
de aplicagao.

O presente estudo, e também o estudo de validacéo serdo realizados no Hospital Juliano Moreira, unidade
especializada em psiquiatria situada em Salvador, capital do estado da Bahia. Dispbe de enfermarias para
internagdo psiquiatrica de paciente agudos, um setor especializado em atendimentos de emergéncia
psiquiatricas, ambulatérios gerais de psiquiatria e um servico de hospital dia. Sera utilizada a versao namero
3 em portugués da BARS. A escala sera aplicada na avaliagdo da psicomotricidade de dois grupos de
participantes avaliados, formados por 24 individuos atendidos neste hospital, divididos em dois grupos com
12 individuos. E importante salientar que a avaliagio da psicomotricidade & algo protocolar em unidades
psiquiatricas, e a aplicagédo do referido instrumento sera adicionado a essa avaliagdo. O primeiro grupo sera
composto por individuos internados no referido hospital, escolhidos ao acaso, por amostragem aleatéria
simples. A maioria dos pacientes internados estdo em uso de medicagdes que podem

tornar lenta a psicomotricidade, outrossim neste grupo sera possivel avaliar o componente da BARS
correspondente a psicomotricidade basal e bem como os componentes que avaliam a atividade psicomotora
alentecida, O segundo grupo sera formado por individuos que apresentem agitagdo psicomotora aguda,
selecionados por conveniéncia, a medida que apresentem essa condigao clinica nos dias da pesquisa.
Neste grupo sera possivel avaliar os componentes da escala destinados a descrever estados de agitagdo
psicomotora de moderada a grave intensidade.

Em ambos os grupos, cada individuo sera avaliado por dois psiquiatras avaliadores
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simultaneamente, e o preenchimento da escala devera ocorrer de forma sigilosa e independente.
Contaremos com quatro pares de psiquiatras, que avaliardo trés individuos de cada grupo. Esses
participantes avaliadores receberado instrugbes previas sobre a aplicagdo da escala, acerca da sua
finalidade, da finalidade do estudo e da

aplicacao da escala.

Tal procedimento também tem por objetivo avaliar se houve concordancia dos avaliadores entre suas
respostas aos quesitos, bem como investigar possiveis distor¢des, como situagdes que possam
comprometer a aplicabilidade ou mesmo questdes e termos que ndo foram bem compreendidos. Apds a
aplicagao, cada topico sera discutido com os avaliadores e eles serdo solicitados a questionar, falar do seu
entendimento sobre o que sera exposto e sugerir alteragdes que julguem necessarias.

A equivaléncia cultural sera avaliada observando se os pesquisadores ndo demonstraram qualquer tipo de
dificuldade em compreender e responder cada item formulado. Se o valor de concordéncia for menor que
80%, entdo essa questdo sera submetida individualmente a um novo processo de tradugao.

Estudos de Validacdo

Em principio, a execugdo de um estudo psicométrico em nada difere de qualquer estudo epidemiolégico
classico, requerendo os mesmos rigores processuais21,22. Em particular, & de grande interesse identificar o
dominio da populagdo captada no estudo, vislumbrando-se a extensibilidade dos achados para uma
populagcdo em que efetivamente a escala sera utilizada.

Estudos de validade de construto sdo frequentes quando ndo ha instrumento de referéncia (padréo-ouro)
para o contraste, como € o caso do presente estudo. Nesses casos, avaliam-se as relagoes entre as
dimensdes supostamente captadas pelas diferentes escalas do instrumento, bem como as relagbes com
outros conceitos, atributos e caracteristicas ligadas a teoria geral na qual se insere o construto sob
escrutinio 23. O encontro de associagdes previstas ou afinadas com evidéncias pregressas corrobora e
reforga a validade do instrumento. O inverso também pode ser relevante ao se constatar a inexisténcia de
relagbes entre os conceitos tedricos manifestos pelas escalas adaptadas e outras reconhecidamente fora do
escopo da teoria geral envolvendo o fendbmeno de interesse23.

Realizaremos o estudo de validagao também no Hospital Juliano Moreira, Consistira na aplicagdo da escala
BARS, traduzida e adaptada para o portugués brasileiro por psiquiatras do Hospital Juliano Moreira durante
a avaliagado da psicomotricidade dos individuos participantes. No presente estudo sera realizado o mesmo
procedimento do Estudo Piloto, porém o instrumento em questao,
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se houver demanda, sofrera os devidos

ajustes conforme previsto nos objetivos do primeiro estudo.Os dois grupos serdo formados a partir dos
mesmos critérios do estudo piloto, diferindo apenas no nimero

de individuos avaliados. Compor-se-ao neste estudo de quarenta individuos, selecionados da mesma forma
da fase pré-teste.

Em ambos os grupos, cada individuo sera avaliado por dois psiquiatras simultaneamente, e o
preenchimento da escala devera ocorrer de forma sigilosa e independente. Contaremos com a participagao
de dez pares de psiquiatras avaliadores, que aplicardo a escala na avaliacao de dez individuos, sendo cinco
individuos de cada um dos grupos.

Os participantes avaliadores receberdo treinamento previamente ao inicio da pesquisa, e serdo orientados
quanto a forma de aplicagdo a escala BARS. Eles deverdo aplica-la de forma independente, no espacgo de
tempo, e mantendo absoluto sigilo acerca das suas avaliagcdes perante o outro avaliador.

Continuaglo do Parecer: 3.073.804

Este estudo de validagao sera realizado para avaliar a equivaléncia de mensuracdo, que se baseia na
investigagao das propriedades psicométricas do instrumento mencionado.

Sera avaliada também a reprodutibilidade inter-avaliadores ao compararmos as avaliagdes feitas pelos
psiquiatras participantes durante a avaliagdo do mesmo individuo. A validade do BARS sera observada
analisando-se inicialmente a concordancia dos quesitos assinalados pelos dois participantes avaliadores.
Este trabalho sera previamente avaliado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Bahiana de Medicina
e Salide Publica e os pacientes ou familiares responsaveis serdo instruidos acerca dos objetivos do estudo
antes de assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido.

Selegéo da populagao, critérios de inclusao e exclusao

Critérios de inclusdo - Estudo piloto e estudo de validagao: A populagdo a ser avaliada devera incluir
individuos maiores de dezoito anos atendidas no Hospital Juliano Moreira, que aceitem participar da
pesquisa, e que assinem o TCLE (ANEXO 04). Os familiares responsaveis poderao faze-lo, quando o
individuo for interditado legaimente.

A amostra de avaliadores serd composta por psiquiatras que atuem no referido hospital, e que tenham
histérico de um ano ou mais de atuagdo em hospitais psiquiatricos.

Como critérios de Exclusdo - Estudo piloto e estudo de validagdo: Individuos, participantes ou avaliadores,
que nao aceitaram participar da pesquisa ou que ndo assinarem o TCLE.

Aspectos clinicos a serem avaliados

Conforme exposto, o pesquisador se reunird com cada participante avaliador antes da realizacdo

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 275

Bairro: BROTAS CEP: 40.200-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mail: cep@bahiana edu.br

Pagina 05 da 08



95

ESCOLA BAHIANA DE PlaboR
MEDICINA E SAUDE PUBLICA -* @; asil
FBDC

Continuacgdio do Parecer: 3.073.804

do estudo piloto e do estudo de validacao, a fim de orienta-los acerca dos objetivos do trabalho e quanto a
aplicagdo da escala BARS, bem como recolhimento da assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido pelo participante avaliador.

A coleta de dados devera ocorrer nas dependéncias do Hospital Juliano Moreira. As avaliagbes ocorrerao
em dias Uteis, entre 08:00 e 20:00 periodo em que o hospital conta com dois plantonistas, psiquiatras
diaristas e psiquiatras em atendimento ambulatorial. Apés as avaliagdes, o pesquisador e seus
colaboradores ficardo incumbidos de recolher os materiais da pesquisa.

A avaligdo da psicomotricidade & aspecto fundamental do exame psiquico, e é procedimento obrigatério.
Neste estudo tal procedimento sera feito através da referida escala. Nesse contexto, a leitura e possivel
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 2) pelo participante avaliado sera
realizado no ato da alta médica, caso o paciente apresente condigdes de salude mental para autorizar a
inclusdo dos seus dados na pesquisa. Os familiares responsaveis legais tambéem poderao faze-lo, em caso
de individuos interditados legalmente. Estando de acordo, o individuo ou seu familiar, devera assinar duas
copias do referido documento.

Instrumentos de avaliacdo dos aspectos a serem avaliados:

No estudo de validagao sera utilizada a escala BARS traduzida e adaptada para o portugués do Brasil. A
escala em aprego contém uma questao de item Gnico que consiste em sete categorias sequenciadas de 01
até 07 (Anexo), Este item & dimensionado de forma cardinal, que varia de um estado de sedagao (Item 01)
para um estado de agitagao severa (ltem 07). Dessa forma o avaliadorassinalara um dos itens de acordo
com sua percepgao da atividade psicomotora do paciente avaliado.

Os escores da BARS registrados pelos avaliadores nesse estudo serdo utilizados para avaliar a
confiabilidade inter-avaliador, ou seja, quao bem os avaliadores diferentes concordarao (acima e além de
chance) com suas avaliagbes de diferentes vinhetas clinicas avaliadas ao mesmo tempo.

A coleta de dados séciodemograficos como naturalidade, idade, estado civil, escolaridade, religido e
ocupacao serdo coletados pelo pesquisador. Estas informagdes serdo usadas como variaveis na analise
estatistica.

Pedido de autorizacdo e das normas de tradugdo. Foi realizado o pedido da autorizagdo para a tradugao,
adaptacgao cultural e validagao da escala BARS para um dos autores da escala, o Dr. Joseph Cappelleri dia
25 de fevereiro de 2018. Recebemos a autoriza¢do no dia em 26 de fevereiro de 2018, via e-mail.
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Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Folha de Rosto Apresentada adequadamente.

Riscos e Beneficios apresentados adequadamente.

Orgamento adequado.

Cronograma necessita de ajuste.

TCLE foi ajustado

Recomendacgoes:
Ajustar data de envio do relatério parcial ao CEP, que devera ser a cada 6 meses a partir do inicio da
pesquisa, sendo o ultimo o relatorio final.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apos analise bioética desse protocolo de pesquisa, em resposta de pendencia do parecer consubstanciado
n®3.002.907, emitido em 06 de Novembro de 2018 e com base na Resolugdo 466/12 do CNS e documentos
afins, consideramos aprovagao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Atencdo : o ndao cumprimento a Res. 466/12 do CNS abaixo transcrita implicara na impossibilidade de
avaliagdo de novos projetos deste pesquisador.

X! DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador: a)eb)(...)

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou
a nao publicagao dos resultados

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES _BASICAS_DO_P | 25/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1200910.pdf 21:25:50
Qutros Respostaaspendencias.docx 25/11/2018 |MANUELA GARCIA | Aceito
21:25:16_ |LIMA
Declaragao de anuencia.pdf 25/11/2018 [MANUELA GARCIA | Aceito
Instituigdo e 21:12:12  |LIMA
In
Cronograma Cronogramaatualizado.docx 25/11/2018 |MANUELA GARCIA | Aceito
N -_— 21:10:36 __|LIMA _
Projeto Detalhado / | ProjetoBARS.docx 25/11/2018 | MANUELA GARCIA | Aceito
Brochura 21:10:07 [LIMA
Investigador
TCLE/ Termos de | Tcle.docx 25/11/2018 |MANUELA GARCIA | Aceito
Assentimento / 21:09:30 [LIMA
Justificativa de
[ Auséncia
Folha de Rosto FOLHAPDF .pdf 01/09/2018 | MANUELA GARCIA | Aceito
17:58:48  [LIMA
Orgamento Orcamento.docx 01/09/2018 |MANUELA GARCIA | Aceito
17:51:14 _ |LIMA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

SALVADOR, 11 de Dezembro de 2018

Assinado por:
Maria Thais de Andrade Calasans
(Coordenador(a))
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