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Destaques: (1) O SINBAD System é recomendado para
avaliacdo de Ulcera no pé relacionada ao diabetes. (2) A
adaptacao do SINBAD System para o portugués do Brasil foi
bem-sucedida nesse estudo. (3) SINBAD System adaptado
para o Brasil alcangou boas evidéncias de validade de
conteuldo. (4) Pela primeira vez foi estimada a consisténcia
interna do SINBAD System Classification. (5) A analise da
consisténcia interna do SINBAD System indica necessidade
novos estudos.

Objetivo: realizar a adaptagao transcultural do SINBAD System
Classification para o portugués do Brasil e analisar sua validade de
contelido e confiabilidade. Método: estudo clinimétrico, incluindo
adaptagao transcultural do sistema SINBAD System Classification,
utilizado para avaliar Ulceras nos pés de pessoas com diabetes.
Verificagdo de equivaléncia semantica, cultural e usabilidade clinica
mediante indice de concordancia (IC) entre avaliadores ( = 0,80);
validade de contelido por meio do Content Validity Ratio (CVR) (p
< 0,05), e consisténcia interna pelo 6mega de McDonald (> 0,70).
A amostra envolveu enfermeiros, médicos e pessoas com Ulcera
no pé relacionada ao diabetes. Na coleta de dados aplicaram-
se formularios online e avaliagdo clinica presencial de pacientes
atendidos em servicos de referéncia em Goiania, Jatai, Sdo Paulo,
Belo Horizonte, e unidades basicas de saude em Palmas. Resultados:
participaram 15 enfermeiros no cognitive debriefing; 20 experts
(médicos e enfermeiros) na validagdo de conteldo, e 113 pacientes
com 120 Ulceras no pé relacionadas ao diabetes. Oito itens (termos
e expressdes) do SINBAD System sofreram adaptagao transcultural.
Obteve-se CVR = 0,84 e 6mega de McDonald = 0,635. Conclusdo: o
sistema SINBAD esta adaptado para o portugués do Brasil, apresenta
indices satisfatérios de validade de conteldo, contudo necessita de
investimentos para alcancar mais robustez quanto a confiabilidade,
no quesito consisténcia interna.

Descritores: Traducdo; Estudo de Validagdo; Ulcera do Pé; Pé
Diabético; Enfermagem; Brasil.
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Introdugéao

Ulceras nos pés relacionadas ao diabetes,
anteriormente designadas como Ulceras do pé diabético®,
afetam aproximadamente 26 milhdes de pessoas no
mundo a cada ano®; representam cerca de 20% das
internacOes e sdo a principal causa de amputagdes nao
traumaticas®.

A prevengdo, por meio de intervengdes educativas
para o autocuidado, avaliagdes periddicas dos pés com
estratificagdo de risco de ulceracdo e implementacgdo
de estratégias baseadas em evidéncias para a gestdo
de fatores de risco sdo indispensaveis para reduzir a
incidéncia das Ulceras e prevenir amputagdes®.

Uma vez instalada a Ulcera, é necessario estabelecer
acoes efetivas de tratamento, acompanhar a evolucado e
detectar precocemente complicagdes. Nesse contexto, a
utilizacdo de sistemas para classificagdo de Ulcera no pé
relacionada ao diabetes é de grande importancia®®. Os
sistemas devem ser integrados na avaliacdo clinica global
do paciente, como estratégia de acompanhamento da
cicatrizacdo, risco de amputacdo e manejo clinico, além
de serem Uteis em protocolos de estudos epidemioldgicos
e clinicos na area.

H& uma variedade de sistemas para avaliar a
cicatrizacdo de Ulceras nos pés relacionadas ao diabetes,
incluindo o Sistema Meggitt-Wagner(®; Pontuacgdo
Universidade do Texas (UT)”; Sistema S(AD)SAD -
Size (Area and Depth), infection (Sepsis), ischemia
(Arteriopathy), and denervation (Neuropathy)®; Foster
e Edmonds®; Van Acker/Peters(:9; Margolis®V); Sistema
PEDIS - Perfusion, Extent, Depth, Infection, Sensation?);
Sistema DEPA - depth of the ulcer, extent of bacterial
colonization, phase of ulcer healing and the associated
underlying etiology*®; Sistema CHS - Curative Health
Services™; Sistema DUSS - Diabetic Ulcer Severity
Score'®; Sistema de Classificacao SINBAD - Site,
Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area and
Depth*®; MAID - Multiple, Ankle Pulse absent, Infection,
Duration®”); SEWSS - Saint Elian Wound Score System(®;
Wifl - Wound, Ischemia, and Infection*®) e DIAFORA -
Diabetic Foot Risk Assessment?®,

Apesar disso, dependendo do contexto ou propdsito
de uso, todos esses sistemas tém limitacdes. Ndo ha um
padrdo ouro, sendo a escolha realizada de acordo com
o objetivo do profissional e/ou da pesquisa cientifica. A
maioria dos sistemas concentra-se apenas na patologia
local das ulceras no pé relacionadas ao diabetes e ndo
avaliam adequadamente todos os paréametros relevantes
para a cicatrizacdo da Ulcera®.

No Brasil, o Ministério da Saude adota a pontuagdo
da Universidade do Texas (UT) e a disponibiliza em uma

versdo traduzida, sem detalhamento sobre o processo
de traducdo e adaptacdo transcultural®??, Os sistemas
de Wagner, S(AD)SAD e UT foram utilizados em estudo
comparativo realizado no Brasil?®, nele também ndo é
mencionada adaptagdo ou validagdo.

O consenso da Sociedade Brasileira de Angiologia e
de Cirurgia Vascular® e a versdo traduzida do guideline
do International Working Group on the Diabetic Foot
(IWGDF)®% apresentam tradugdes simplificadas de
classificacOes internacionais, como o WIfI e SINBAD,
respectivamente. Contudo, ndo hd um processo formal
de traducdo e adaptacgdo transcultural, o que pode
comprometer a precisao e a aplicabilidade dos sistemas
no contexto brasileiro.

Embora o WIfI e o SINBAD sejam recomendados pelo
IWGDF@ para avaliagdo de Ulceras nos pés relacionadas
ao diabetes, o SINBAD destaca-se por ser um instrumento
conciso e por incluir a avaliacdo da neuropatia, aspecto
ndo contemplado pelo WIfI. Essa caracteristica torna o
SINBAD particularmente Util para a comunicagdo entre
profissionais de saude, triagem de casos mais graves e
encaminhamento a equipes especializadas®.

No Brasil, o atendimento as pessoas com Ulcera
no pé relacionada ao diabetes é assegurado pelo
Sistema Unico de Sautde (SUS) em todos os niveis de
atengdo, entre os quais se destaca a Atencdo Primaria
a Saude na prevencdo, identificacdo de complicacGes e
encaminhamentos necessarios a servigos de referéncia@b).,
Nesse processo, é essencial o uso de instrumentos de
avaliagdo para triagem, monitoramento da evolugao,
tomada de decisdes clinicas e encaminhamento adequado.

O sistema SINBAD é uma simplificacdo do S(AD)
SAD®, e possui seis elementos de avaliagcdo: Site,
Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area e Depth,
formando o acrénimo SINBAD(®), A avaliacdo dos seus
itens resulta em uma pontuagdo binaria (0 ou 1) e um
escore maximo de seis pontos, o que torna o sistema de
facil compreensdo e aplicagdo na pratica clinica®.

O SINBAD System Classification® é considerado
um dos sistemas mais simples e completos®®¥, com
estudos conduzidos no exterior que demonstram uma
boa reprodutibilidade interobservadores?>-2), Além disso,
o SINBAD tem sido associado a fatores preditivos de
amputacdo, reforcando sua utilidade clinica(16.27-28),

Porém, até o momento, ndo ha registros de sua
adaptacdo transcultural para outros idiomas, incluindo
o portugués do Brasil. Adicionalmente, ndo foram
identificados estudos que investiguem sua consisténcia
interna® ou validade de contelido, aspectos fundamentais
para garantir a aplicabilidade e a precisdo do instrumento
em diferentes contextos culturais e linguisticos. A auséncia
dessas evidéncias limita sua utilizacdo em populacGes que
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nao falam o idioma original do instrumento, destacando
a necessidade de estudos que abordem esses aspectos
para ampliar sua aplicabilidade global.

A realizacdao deste estudo justifica-se pela
necessidade de se dispor um sistema adequado a
realidade brasileira, com evidéncias de sua validade e
confiabilidade para avaliar a Ulcera no pé relacionada ao
diabetes, que inclua fatores ligados ao paciente, a Ulcera
e as complicagdes, seja de facil compreensdo e aplicagdo,
e que possa ser usado na pratica clinica, permitindo
tomadas de decisbes precisas pelos profissionais que
cuidam de pessoas com diabetes, especialmente na
atencdo primaria a satude. Assim, o objetivo deste estudo
é realizar a adaptacdo transcultural do SINBAD System
Classification para o portugués do Brasil e analisar sua
validade de conteldo e confiabilidade.

Método

Delineamento

Estudo clinimétrico®®, multicéntrico, desenvolvido
com foco na adaptacdo transcultural, validagdo de
contelido e confiabilidade em relacdo ao requisito de
consisténcia interna do SINBAD System Classification®),

Contexto

O estudo foi realizado entre outubro de 2022 a julho
de 2024. Os locais do estudo incluiram o ambiente virtual,
para as etapas de adaptacao transcultural e de validagao
de conteudo.

Para a consisténcia interna os cenarios foram cinco
servigos ambulatoriais de referéncia para atendimento a
pessoas com Ulcera no pé relacionada ao diabetes, sendo
dois em Goiania - GO, um Jatai - GO, um em S&o Paulo -
SP e um em Belo Horizonte - MG, além de dez unidades
basicas de salde em Palmas -TO.

Devido a multiplicidade de etapas e de procedimentos
envolvidos, para melhor compreensao do delineamento,
serdo apresentadas informagdes como populagédo,
amostra, critérios de inclusdo e exclusdo, fontes, coleta
e organizacao de dados adotados em cada uma delas de
forma agrupada.

Adaptagao transcultural

A adaptacdo transcultural SINBAD System
Classification foi baseada em guidelines internacionais,
e percorreu seis etapas: traducgdo inicial, sintese das
traducgbes, retrotraducdo, revisdo pelo comité de
especialistas e cognitive debriefing31-33. O processo
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ocorreu de outubro de 2022 a junho de 2023, com
autorizacdo prévia do autor correspondente da
publicacao original.

Inicialmente, os 23 componentes do sistema
(termos/frases) foram traduzidos do inglés para o
portugués do Brasil por uma empresa especializada, que
seguiu critérios de escolha de tradutores conforme os
guidelines de referéncia®'-33), Assim, foram indicados dois
tradutores independentes bilingues (inglés-portugués),
cuja lingua materna foi o portugués, sendo um dos
tradutores ciente de terminologia técnica da area e outro
sem dominio da tematica. Na sintese das traducdes,
os tradutores e comité de especialistas chegaram a
um consenso sobre as divergéncias e discutiram a
adogdo de termos adequados ao contexto da area e
do Brasil. Fizeram parte do comité de especialistas cinco
doutores, enfermeiros com expertise em Ulceras nos pés
relacionadas ao diabetes, um profissional de idiomas e
os dois tradutores envolvidos. A interagdo com o autor
correspondente do estudo original se deu via e-mails
e reunifes virtuais. O comité de especialistas revisou
as traducdes e desenvolveu a versdo do instrumento,
gue passou pelo processo de retrotraducdo, efetuada
por dois tradutores nativos em inglés, cegos quanto a
versdo original, chegando-se a versdo a ser submetida
a proxima etapa da adaptacdo.

Para avaliar a compreensdo e a equivaléncia da
traducdao a termos da cultura brasileira e identificar
possiveis problemas em relagdo ao uso na pratica clinica,
foi realizada a etapa de cognitive debriefing®®® com
enfermeiros, os quais foram selecionados pela técnica
de bola de neve®%, a partir do convite inicial pelos
pesquisadores. Para selegdo de profissionais e inclusao
na amostra como juizes, nesta etapa o requisito essencial
era apresentar experiéncia minima de seis meses no
atendimento a pessoas com Ulcera no pé relacionada
ao diabetes.

Para a coleta de dados utilizou-se um formulario
online, estruturado no Google Forms®, disponibilizado
via e-mail. O instrumento incluiu itens de caracterizacdo
profissiografica dos participantes (area de graduacao,
titulacdo e tempo de experiéncia) e a versdo traduzida
do SINBAD System Classification. Os juizes avaliaram a
compreensibilidade semantica, cultural e a usabilidade
clinica dos itens, mediante as opg0es: ausente, parcial
ou total. Comentarios e sugestbes enviadas pelos
participantes e itens que apresentaram indice de
concordancia abaixo do valor de referéncia (= 80,0%)
foram revisados pelo comité de especialistas. Alteracées
consideradas pertinentes pelo comité foram incorporadas a
escala para posterior submissao ao processo de verificagdo
de validade de conteldo.
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Validade de contetido

Para avaliacdo da validade de conteldo, foi composto
um comité de experts®®, recrutados por amostragem
ndo probabilistica, intencional, de julho a setembro de
2023, utilizando a Plataforma Lattes (Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - Brasil),
somado a técnica de bola de neveG%,

O critério de inclusdo para a participacdo como expert
na avaliagdo da validade de conteldo foi atingir pontuacdo
minima de cinco pontos no sistema de pontuacdo®®, que
considera experiéncia clinica, atuacdo em ensino, pesquisa
e publicacGes na area, além da titulagdo académica,
conforme detalhado a seguir:

e Experiéncia clinica: Profissionais com ao menos dois
anos de experiéncia no atendimento a pessoas com
diabetes e Ulceras no pé - obrigatdrio (4 pontos).

e Ensino: Participagao em atividades de ensino, com foco
na area de manejo de Ulceras no pé relacionadas ao
diabetes, a pelo menos um ano (1 ponto).

e Formacdo académica: Profissionais com doutorado
na area de diabetes e Ulceras no pé (2 pontos);
mestrado na mesma area (1 ponto). Residéncias
e especializagbes em areas afins, como cirurgia
vascular, ortopedia, endocrinologia, dermatologia,
ou tratamento de feridas (1 ponto).

Nessa etapa, para coleta de dados, empregou-se
0 mesmo instrumento de caracterizacdo profissiografica
da fase anterior, e, para avaliacdo da pertinéncia
ou representatividade dos itens, uma escala tipo
Likert contendo as seguintes opcodes de resposta: 1)
completamente insatisfatdria; 2) muito pouco satisfatéria;
3) talvez, de algum modo satisfatoria; 4) satisfatéria; 5)
muito satisfatoria. O instrumento foi adaptado a partir da
proposta de Coluci, Alexandre e Milani®®*”, estruturado no
Google Forms® e enviado por e-mail para 40 profissionais
considerados elegiveis com base nos dados disponiveis
nos respectivos curriculos e 81 indicados por meio da
técnica de bola de neve®4.

A confirmacdo do atendimento aos critérios de
inclusdo ocorreu mediante consulta as respostas indicadas
no formulario de caracterizagdo profissiografica.

Confiabilidade

O tamanho amostral para verificar a consisténcia
interna foi estimado em, no minimo, 100 pacientes,
considerando as recomendacgdes para escalas compostas
por menos que 10 itens®, A amostragem nao
probabilistica por conveniéncia envolveu individuos com
Ulcera no pé relacionada a diabetes, em atendimento nos
cenarios de investigagdo, com idade igual ou maior a 18

anos, independente do tempo de diagndstico de diabetes
ou tempo da Ulcera.

Para a coleta de dados, fez-se uma entrevista breve,
guiada por um roteiro estruturado, que incluia itens
referentes a dados de caracterizagdo sociodemografica
e clinica dos pacientes. A seguir, foi aplicado o SINBAD
System Classification para avaliacdo da Ulcera no pé
dos pacientes.

Em caso de presenca de mais de uma Ulcera nesse
local, adotou-se para a avaliacdo aquela considerada mais
grave, tendo como referéncia a profundidade, sinais de
infecgdo e a drea. Em caso de Ulcera em ambos os pés,
cada uma delas foi avaliada como uma ocorréncia distinta,
assim, um paciente poderia ter duas lesdes avaliadas, uma
em cada pé, aplicando-se para cada uma os respectivos
formularios referentes ao SINBAD System Classification.

Todos os pesquisadores de campo participaram de
treinamento presencial, de 30 minutos, com atividades
praticas e leitura e discussdo de um guia de uso do
instrumento.

Os pacientes foram avaliados ap6s a limpeza e
desbridamento da Ulcera (quando necessario) durante
o atendimento de rotina. Para avaliacdo dos itens e
pontuacdo do sistema, foram adotadas as recomendagdes
do instrumento original®®.,

O item local foi avaliado por meio de inspegao e
identificacdo da regido anatomica do pé em que a Ulcera
se apresentava®. No item isquemia avaliou-se o fluxo
sanguineo arterial da perna afetada pela Ulcera, mediante
palpacdo dos pulsos da artéria pediosa, tibial posterior, e
analise da historia clinica do paciente®, além de testes
adicionais, como a manobra de isquemia provocada e o
tempo de enchimento capilar.

Para avaliar o item neuropatia, foi realizado o
teste com o monofilamento de nylon de 5.07 ou 10 g,
conforme recomendacdo da literatura*6?%, Quanto ao item
infeccdo na ferida, foram considerados os sinais clinicos de
infeccdo, em tecido mole ou osso, conforme as diretrizes
propostas pela Sociedade de Doengas Infecciosas da
Ameérica e pelo Grupo de Trabalho Internacional sobre pé
diabético (IWGDF/IDSA)®“1 e do Instituto Internacional
de Feridas (IWII)G9,

Na avaliagdo do item drea, as duas dimensdes
maximas de didmetro foram mensuradas em angulos
retos, com uma régua de papel, descartavel e estéril,
e multiplicadas (comprimento x largura) para calcular
da area da ulcera®®. A profundidade foi avaliada pela
observacdo dos tecidos afetados, mediante a inspegao
do leito da ferida, buscando-se visualizar as estruturas
comprometidas, tais como epiderme, derme, tecido
subcutaneo, musculos, tenddes ou tecidos mais
profundos®,
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Tratamento e analise dos dados

Na analise descritiva dos dados profissiograficos,
sociodemograficos e clinicos dos participantes, foram
utilizadas, para as varidveis qualitativas, as frequéncias
absolutas e relativas. Para as varidveis quantitativas,
foram calculadas medidas de tendéncia central (média ou
mediana) e dispersdo (Desvio-Padrado - DP ou Intervalo
Interquartilico - IIQ), conforme a normalidade ou ndo da
distribuicdo. A normalidade das variaveis quantitativas foi
verificada pelo teste Kolmogorov-Smirnov com correcao
de Lilliefors (n > 30).

0 Indice de Concordancia (IC) entre os juizes na
etapa de cognitive debriefing foi calculado considerando
o numero de acordos (A) ou seja, concordancias
entre os juizes para a opgdo total na avaliagdo da
compreensibilidade semantica, cultural e usabilidade
clinica dos itens, dividido pelo nUmero de acordos (A)
somados aos desacordos (D), que indicavam o nimero
de juizes que participaram da etapa, por meio da
seguinte férmula:

IC= 425

Sendo aceitdveis indices iguais ou maiores que
0,80¢40),

Para estimar a validade de conteldo foi calculado o
CVR (Content Validity Ratio), cujo valor esperado depende
do nimero de experts“?). Para isso foi utilizada a seguinte

formula:

CVR= N
2

onde, n = numero de experts que concordam que
o item é satisfatério (4) ou muito satisfatério (5); e N =
numero de experts que avaliaram o contetdo.

O valor obtido foi comparado ao valor de CVR critico
para significancia de 0,05¢“? e considerado valido o valor
igual ou maior ao CVR critico.

Para analise da consisténcia interna foi utilizado o
0mega de McDonald, aceitando-se valores > 0,70¢3),

Todos os dados da pesquisa foram inseridos na
plataforma Research Eletronic Data Capture (REDCap)
da Vanderbilt University, e exportados para o software
Microsoft Excel® versao 2408, e deste para o IBM SPSS
Statistics versdo 28.0 para as analises descritivas e
para o programa R 4.1.2¢4, para calcular o 6mega de
McDonald.

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CAAE: 69265323.0.1001.5078).
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Resultados

Na adaptacao transcultural do SINBAD System
Classification, oito dos 23 componentes (termos/
frases) analisados sofreram alteragdo, para atender
a compreensdo idiomatica, cultural e usabilidade na
pratica clinica.

As primeiras alteracGes ocorreram na fase de sintese
das traducdes, pelo comité de especialistas, em que o item
bacterial infection traduzido como infeccdo bacteriana foi
adaptado para infec¢do na ferida. Além disso, o comité
de especialistas propds a adaptagdo do titulo da escala,
traduzido como Sistema de Classificacdo SINBAD para
Sistema de Avaliagdo SINBAD, uma vez que o sistema ndo
permite a classificagdo, mas sim uma pontuacao referente
a avaliacdo global da ulcera.

Ocorreram divergéncias de traducgdo relativos ao
uso de termos diferentes, porém sindbnimos, e foram
resolvidas em reunido do comité de especialistas.
Foram escolhidos termos que melhor atendiam o
contexto clinico brasileiro. Como exemplo citam-se os
termos escore e pontuacdo, para os quais optou-se
pelo segundo. Outros itens foram traduzidos de forma
idéntica, mas precisaram de adaptacao, tais como: fluxo
sanguineo intacto no pé que foi adaptado para fluxo
sanguineo sem alteracdo no pé, e sensacdo de protecéo,
adaptado para sensibilidade protetora.

Na retrotraducao, foi obtida uma versdo com o
mesmo sentido da versdo original do sistema SINBAD.
O material traduzido, sintetizado e retrotraduzido foi
discutido com o autor correspondente, William Jeffcoate,
que concordou com as alteragdes, chegando-se, assim, a
versdo pré-final, a ser submetida ao cognitive debriefing.

Participaram como juizes no cognitive debriefing 15
enfermeiros, com faixa etdria entre 25 e 65 anos, tempo de
atuagdo na area entre 3 e 40 anos. A maioria apresentava
titulacdo de especializagdo na area de dermatologia ou
estomaterapia (n = 7), e mestrado (n = 5).

A compreensibilidade semantica, cultural e
usabilidade na pratica clinica da versdo traduzida do
sistema SINBAD alcancgou indices satisfatérios de
concordancia entre os juizes para todos os itens (Tabela
1), exceto para a descricdo de uma das opgdes para o
resultado da avaliacdo de isquemia: Evidéncia clinica de
fluxo sanguineo reduzido no pé, e para a descrigdo de uma
das opgles para o resultado de avaliacao de neuropatia:
Sensibilidade protetora intacta.

No cognitive debriefing os juizes indicaram
alteracOes, as quais foram discutidas pelo comité de
especialistas, e, entdo, implementadas, gerando-se uma
versdo preliminarmente adaptada (Figura 1).
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Tabela 1 - Indice de concordancia entre os juizes quanto & compreensibilidade semantica, cultural e usabilidade na
pratica clinica dos termos/ frases do sistema SINBAD (n = 15). Goiania-GO, Belo Horizonte-MG, Jatai-GO, Palmas-TO,
Sao Paulo-SP, Brasil, 2024

Termosl/frases do SINBAD* System Classification cst CC* UPCs
Sistema de Avaliagdo SINBAD* 0,86 0,86 0,93
Categoria 1,00 0,93 0,93
Definigdo 0,93 0,93 0,93
Local 0,8 0,86 0,86
Antepé 0,93 0,86 0,93
Mediopé e retropé 0,93 0,86 0,93
Isquemia 1,00 1,00 1,00
Fluxo sanguineo sem alteragéo no pé, com pelo menos um pulso palpavel 0,93 0,86 0,86
Evidéncia clinica de fluxo sanguineo reduzido no pé 0,80 0,86 0,73
Neuropatia 1,00 1,00 1,00
Sensibilidade protetora intacta 0,73 0,8 0,73
Sensibilidade protetora comprometida 0,93 0,93 0,93
Infecgdo na ferida 0,93 0,93 0,93
Ausente 1,00 1,00 1,00
Presente 1,00 1,00 1,00
Area 1,00 1,00 1,00
Ulcera < 1 cm? 1,00 1,00 0,93
Ulcera = 1 cm? 1,00 1,00 0,93
Profundidade 1,00 1,00 1,00
Ulcera atinge apenas pele e tecido subcutaneo 0,93 0,93 0,93
Ulcera atinge musculo, tendo ou tecido mais profundo 0,86 0,93 0,93
Escore 1,00 0,93 1,00
Escore total possivel 1,00 0,93 1,00

*SINBAD = Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area and Depth; 'CS = Compreensibilidade seméntica; *CC = Compreensibilidade cultural; SUPC
= Usabilidade na prética clinica

Verséo preliminar - traduzida Verséo preliminar — adaptada (fase de cognitive debriefing)
Sistema de Avaliagdo SINBAD* Sistema SINBAD* para avaliagdo de Ulcera do pé diabético
Categoria Definicéo Escore | Item de avaliagédo Definicéo Pontuagao
Antepé 0 Antepé 0
Local Local
Mediopé e retropé 1 Mediopé e retropé 1
Fluxo sanguineo sem alteracéo no pé, 0 Fluxo sanguineo arterial sem alteracéo no 0
com pelo menos um pulso palpavel pé, com pelo menos um pulso palpavel
Isquemia Isquemia
Evidéncia clinica de fluxo sanguineo 1 Evidéncia clinica de fluxo sanguineo 1
reduzido no pé arterial reduzido no pé
Sensibilidade protetora intacta 0 Sensibilidade protetora preservada 0
Neuropatia Neuropatia
Sensibilidade protetora comprometida 1 Sensibilidade protetora comprometida 1
Infecgéo na Ausente 0 Infecgéo na Ausente 0
ferida Presente 1 ferida Presente 1
) Ulcera < 1 cm? 0 ) Ulcera < 1 cm? 0
Area - Area -
Ulcera 2 1 cm? 1 Ulcera 2 1 cm? 1
Ulcera atinge apenas pele Ulcera atinge apenas pele
. A 0 ) A 0
e tecido subcutaneo e tecido subcutaneo
Profundidade - Profundidade -
Ulcera atinge musculo, tend&o ou Ulcera atinge musculo,
) ) 1 ~ . . 1
tecido mais profundo tendao ou tecido mais profundo
Escore total possivel 6 Pontuacao total possivel 6

*SINBAD = Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area and Depth
Figura 1 - Versao traduzida e versao preliminar adaptada do SINBAD System Classification para o portugués do Brasil.
Goiania-GO, Belo Horizonte-MG, Jatai-GO, Palmas-TO, Sdo Paulo-SP, Brasil, 2024
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Quanto a validacdo de contelido, dos 121 convites
enviados, houve retorno de 23 (taxa de resposta de
19,0%). Dentre os respondentes, trés foram excluidos por
ndo alcangarem pontuacgdo segundo os critérios de selegdo
de experts adotados neste estudo. Assim, a amostra nesta
etapa foi constituida por 20 participantes (10 enfermeiros
e 10 médicos), classificados segundo o referencial adotado
em experts mestres (pontuacdo entre seis e 20 pontos; n
= 3) e experts séniores (pontuacdo superior a 20 pontos;
n = 17), com faixa etaria entre 34 e 70 anos, com tempo
de trabalho na tematica entre 2 e 50 anos.

Na primeira rodada, verificou-se que o sistema SINBAD
adaptado para o portugués brasileiro, alcangou aceitavel
validade de conteldo (Tabela 2), mas foram necessarios

ajustes para alcancar adequada clareza, conforme
apontamentos realizados pelos experts, especificamente no
titulo e na descricdo das opgles para os itens local e isquemia.
Foram implementadas alteracdes ao titulo e ao item isquemia.
Todavia, foram mantidas as opgdes para o item local, de modo
a preservar o teor do instrumento original.

Apo6s a implementagdo das sugestdes, a nova
versdo foi encaminhada para anadlise dos experts em uma
segunda rodada, na qual 12 deles enviaram resposta. Com
as alteracg0es realizadas, foram alcancados CVR adequados
para todos os itens na segunda rodada (Tabela 3).

Mediante a validagdo conteldo, foi produzida a
versdo final do SINBAD System Classification para o
portugués do Brasil (Figura 2).

Tabela 2 - Validade de contetdo do Sistema SINBAD* para avaliacdo de Ulcera no pé relacionada ao diabetes - primeira

rodada da validagdo (n = 20). Brasil, 2024

Itens avaliados nt CVR? CVR? critico
Titulo: Sistema SINBAD* para avaliagédo de Ulcera do pé diabético 15 0,500 0,500
Local 18 0,800 0,500
Isquemia 16 0,600 0,500
Neuropatia 17 0,700 0,500
Infecgdo na ferida 18 0,800 0,500
Area 18 0,800 0,500
Profundidade 19 0,900 0,500
Opcdes para avaliagéo de Local: (0) antepé (1) mediopé e retropé 15 0,500 0,500
Opgdes para avaliagdo de Isquemia: (0) Fluxo sanguineo arterial sem alteragcdo no pé, com pelo menos um

. e > ) } . 13 0,300 0,500
pulso palpavel (1) Evidéncia clinica de fluxo sanguineo arterial reduzido no pé
Opgdes para avaliagdo de Neuropatia: (0) Sensibilidade protetora preservada (1) Sensibilidade protetora

; 16 0,600 0,500
comprometida
Opgdes para avaliagdo de Infecgdo na ferida: (0) Ausente (1) Presente 17 0,700 0,500
Opgdes para avaliagéo de Area: (0) Ulcera < 1 cm? (1) Ulcera = 1 cm? 17 0,700 0,500
Opgdes para avaliagdo de Profundidade: (0) Ulcera atinge apenas a pele e o tecido subcutaneo (1) Ulcera

: . = h - 18 0,800 0,500

atinge musculo, tend&do ou tecido mais profundo
Média dos itens 0,662 0,500

*SINBAD = Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area and Depth; 'n, = Nimero de experts que julgaram o item essencial; *CVR = Content

Validity Ratio

Tabela 3 - Validade de Contelido do Sistema SINBAD* para avaliagdo de Ulcera no pé relacionada ao diabetes- segunda

rodada da validagdo (n = 12). Brasil, 2024

Itens avaliados nt CVR# CVR¥ critico
Titulo: Sistema SINBAD* para avaliagdo de Ulcera no pé relacionada ao diabetes 1 0,833 0,667
Local 1 0,833 0,667
Isquemia 1 0,833 0,667
Neuropatia 1" 0,833 0,667
Infecgdo na ferida 1 0,833 0,667
Area 1 0,833 0,667
Profundidade 1 0,833 0,667
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(continuagéo...)

Itens avaliados nt CVR? CVR? critico
Opcdes para avaliagdo de Local: (0) antepé (1) mediopé e retropé 12 1,000 0,667
Opcoes para avaliagéo de Isquemia: (0) Pé com pelo menos um pulso palpavel e sem sinais e/ou sintomas

; ) . = . . ; . ; 1 0,833 0,667
de isquemia (1) Pé com pulsos nédo palpaveis e/ou presenga de sinais ou sintomas de isquemia
Opcdes para avaliacdo de Neuropatia: (0) Sensibilidade protetora preservada (1) Sensibilidade

. 11 0,833 0,667

protetora comprometida
Opcdes para avaliagdo de Infecgédo na ferida: (0) Ausente (1) Presente 1 0,833 0,667
Opgdes para avaliagao de Area: (0) Ulcera < 1 cm? (1) Ulcera = 1 cm? 11 0,833 0,667
Opgdes para avaliagao de Profundidade: (0) Ulcera atinge apenas a pele e o tecido subcutaneo (1) Ulcera 11 0,833 0,667
atinge musculo, tenddo ou tecido mais profundo
Média global dos itens == 0,833 0,667

*SINBAD = Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area and Depth; 'n, = Nimero de experts que julgaram o item essencial; *CVR = Content

Validity Ratio

Sistema SINBAD* para avaliagdo de ulcera no pé relacionada ao diabetes

Item de avaliagéo Definicéo Pontuacéo
Antepé 0
Local
Mediopé e retropé 1
Pé com pelo menos um pulso palpavel e sem sinais e/ou sintomas de isquemia 0
Isquemia
Pé com pulsos ndo palpaveis e/ou presenga de sinais ou sintomas de isquemia 1
Sensibilidade protetora preservada 0
Neuropatia
Sensibilidade protetora comprometida 1
Ausente 0
Infeccdo na ferida
Presente 1
Ulcera < 1 cm? 0
Area
Ulcera = 1 cm? 1
Ulcera atinge apenas a pele e o tecido subcutaneo 0
Profundidade -
Ulcera atinge musculo, tenddo ou tecido mais profundo 1
Pontuagao total possivel 6

*SINBAD = Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area and Depth

Figura 2 - Sistema SINBAD* para avaliacdo de Ulcera no pé relacionada ao diabetes - Versdao adaptada do SINBAD

System Classification para o portugués do Brasil, 2024

Para analise de consisténcia interna participaram
113 pacientes, os quais apresentavam 120 ulceras no
pé relacionadas ao diabetes. Entre eles, 29,2 % eram
mulheres e 70,8 % eram homens. A idade variou entre
23 e 89 anos, com média igual a 61,23 anos (DP 12,58).
O tempo mediano de diagndstico de diabetes era de 15
anos (IIQ: 10-25 anos) com variacdo de 1 a 52 anos.
A mediana da area das Ulceras foi de 2,10 cm?2 (IIQ:
2,0-24 cm?2) com variagao de 0,10 cm?2 e 64,60 cm?2. A
mediana do tempo de lesdo foi de 6,50 meses (1IQ: 2-24
meses) com uma variagdo de 1 a 365 meses. O Sistema
SINBAD adaptado para o portugués do Brasil obteve valor
de 6mega de McDonald igual a 0,635.

Discussao

Esta pesquisa representa uma contribuicao original visto
que, até onde se sabe, pela primeira vez esta sendo realizada
a adaptacdo transcultural, validagdo de conteldo e avaliagdo
de consisténcia interna do SINBAD System Classification.

A adaptacao transcultural seguiu rigorosos padroes
metodoldgicos®!33), garantindo que a versdo traduzida
apresentasse equivaléncia semantica, cultural e usabilidade
na pratica clinica. Nesse sentido, as modificagdes durante
as etapas de adaptagdo do instrumento fizeram-se
necessarias, atendendo a nuances culturais e regionais
para garantir que o instrumento seja compreensivel.
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O termo bacterial infection, adotado originalmente
no SINBAD System, foi adaptado para infeccdo na
ferida, por ser mais apropriado, uma vez que diferentes
microrganismos podem ocasionar quadros infecciosos®?.
Trata-se de importante fator a ser considerado na
avaliacdo da Ulcera, uma vez que sua presenca provoca
uma resposta local e/ou sistémica na pessoa, causando
dano tecidual local e impedindo a cicatrizagdo®®. Pelas
caracteristicas anatomicas do pé, a perda de integridade
da pele e infegcdes no local assume importancia especial,
uma vez que podem favorecer processos graves como a
osteomielite“s.

A traducgdo da frase fluxo sanguineo intacto no pé,
modificada para fluxo sanguineo sem alteracdo no pé,
justifica-se uma vez que o termo “intacto” se refere a algo
que esta em perfeitas condigdes, sem qualquer alteragdo,
0 que pode nao ser correto afirmar. Clinicamente, o
pulso pode estar presente, mas apresentar forga e
amplitude diminuida, assim, o fluxo esta presente, mas
ndo necessariamente intacto. A expressdo sensacdo de
protecdo intacta foi adaptada para sensibilidade protetora
preservada, uma vez que o termo sensibilidade protetora
é o que se utiliza no Brasil no contexto da semiologia®“®.

A modificacdo do titulo da escala para Sistema de
Avaliacdo SINBAD é justificavel, uma vez que ha uma
diferenca entre instrumentos que apenas pontuam e
aqueles que classificam”). Nesse contexto, é oportuno
lembrar que o sistema SINBAD foi originalmente
desenvolvido como um sistema de pontuacgdo referente
a uma avaliacdo global da Ulcera.

Apesar disso, verificam-se iniciativas de uso da
escala com finalidades de classificagdo, como mostra
um estudo em que as Ulceras foram classificadas em
graves (escore SINBAD 5-6), de grau moderado de risco
(escore SINBAD 3-4) e de grau baixo de risco (escore
SINBAD 0-2). Nele verificou-se que pacientes com Ulceras
graves apresentaram maior risco de mortalidade em
comparacao com aqueles com lesdes de grau baixo e
moderado®®. Outra iniciativa nesse sentido é a iniciativa
da Inglaterra e Pais de Gales, onde o sistema SINBAD
é usado amplamente na auditoria nacional. Naquele
contexto, verificou-se que a pontuagao SINBAD < 3,
resulta na proporcdo de 60% de cicatrizagdo de Ulceras
em 12 semanas, e taxa de amputacdao maior no periodo
de 6 meses de 0,7%. Para pontuagdo SINBAD > 3 essas
taxas sdo, respectivamente, 35% e 2,7%“?. Contudo,
trata-se de iniciativas sem a convergéncia com a proposta
original, que ndo apresenta classificagao®.

Foram necessarias duas rodadas para alcangar
indices aceitaveis para a validade de conteldo do sistema
SINBAD adaptado para o portugués do Brasil. Apesar de
ser uma escala considerada de aplicagdo facil e rapida,

br/rlae

por ter apenas seis itens de avaliagcao, seu uso deve ser
inequivoco, o que justifica atencdo especial a cada detalhe
do processo de validagao.

O principal destaque foi para o termo ulcera no
pé diabético que, apesar de possuir uso consolidado
na literatura e por entidades internacionais, tais
como a Federacdo Internacional de Diabetes (IDF)
(59 e a Organizagdo Mundial de Saude (OMS)®Y, teve
recomendacao para mudanca de terminologia nas
diretrizes do IWGDF, publicadas no final de 2023,
adotando-se ulcera no pé relacionada ao diabetes, o
que foi amplamente acatado pelos experts, que, entdo,
recomendaram a modificacdo.

A nova terminologia é acompanhada por uma
redefinicdo que amplia a compreensdo da doenca do pé
relacionada ao diabetes®. Anteriormente, individuos com
neuropatia periférica ou doenca arterial periférica sem
Ulceras ativas podiam ser erroneamente considerados
como ndo apresentando doenca nos pés. A nova definicdo®
reconhece que a presenca desses fatores de risco ja
caracteriza uma condicdo patoldgica nos pés, mesmo na
auséncia de ulceracses visiveis. Assim, é fundamental
informar aos pacientes que, ao apresentarem neuropatia
periférica ou doenca arterial periférica nos membros
inferiores, eles possuem uma doenga em curso nos pés,
exigindo intervengdes preventivas para evitar complicagdes
mais graves, como o desenvolvimento de Ulceras ou
infecgoes.

No Brasil, preconiza-se que a atengdo basica resolva
80% dos problemas de salde da populagdo®?, assim, a
prevencdo e a avaliagdo sistematica das Ulceras no pé
relacionadas ao diabetes representam acgdes fundamentais,
necessitando de profissionais qualificados, capazes de
utilizar instrumentos apropriados. Nesse sentido, a versao
adaptada do sistema SINBAD de avaliacdo de Ulcera no pé
relacionada ao diabetes pode ser uma ferramenta auxiliar
de grande importéancia.

Na consisténcia interna, obteve-se 6mega de
McDonald inferior a 0,7, o que sugere que os itens do
instrumento ndo estdo medindo o mesmo construto ou
fator de forma consistente, o que pode indicar que a
escala € multidimensional. Nesse sentido, ressalta-se que
ora o SINBAD System Classification € mencionado como
instrumento de avaliacdo de Ulcera no pé relacionada ao
diabetes®, como instrumento de classificagdo quanto
ao potencial de cicatrizacdo*?, e ainda de gravidade da
lesdo e predicdo de amputagdo®.

Portanto, realizar uma analise fatorial exploratéria
(AFE) e/ou confirmatoria (AFC) pode ajudar a verificar
a estrutura fatorial do instrumento e identificar se ha
multiplos fatores influenciando o valor da consisténcia

internat#e),



Apesar dessa fragilidade, o sistema tem um grande
potencial de uso em todo o territério nacional, em
especial no contexto da atengdo primaria, seja para
auditoria, a exemplo da Inglaterra a Pais de Gales,
conforme anteriormente citado“®, seja para justificar
o referenciamento das pessoas afetadas para servigos
especializados, além de servir para monitorar eventos
que indicam complicacdes, tal como o surgimento de
infeccdo, em ambos os casos contribuindo para prevenir
amputacdo®”,

Embora a taxa de resposta tenha sido baixa,
considerando o contato inicial para a validacao de
contelido, é importante destacar que foi atendido o perfil
e numero de experts estabelecido na literatura®s-39,

A disponibilizagdo de um sistema adaptado
transculturalmente e testado quanto a validade de
contelddo pode contribuir para subsidiar a pratica clinica
de profissionais que atendem pessoas com ulcera no
pé relacionada ao diabetes. Esse sistema possibilita
o rastreamento de complicacdes, o acompanhamento
sistematizado e o encaminhamento a servigos
especializados, conferindo maior seguranca as condutas
destinadas a essa populagdo. O instrumento pode
favorecer a melhoria do cuidado e do monitoramento
das Ulceras nos pés relacionadas ao diabetes no Brasil,
facilitando a comunicagdo entre profissionais de salde e
a tomada de decisdes clinicas baseadas em evidéncias.

Conclusao

O SINBAD System Classification estd adequadamente
adaptado e validado para o portugués do Brasil, com altos
indices de concordancia entre os experts em relacdo a
pertinéncia dos itens. Esta versdo esta pronta para ser
utilizada na pratica clinica, constituindo-se em ferramenta
valida para a avaliagdo de Ulceras no pé relacionada ao
diabetes. No entanto, é importante ressaltar que o sistema
ainda apresenta baixa consisténcia interna, o que torna
necessario estudo da validade de construto do instrumento
e possivel insergdo de novos itens.
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