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A sociedade moderna pegou uma coisa
maravilhosa da natureza (o sono) e
dividiu-a  cuidadosamente em  dois
problemas: (1) a falta dele a noite
resultando em (2) incapacidade de
permanecer desperto por completo
durante o dia”

Matthew Walker
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Resumo

Introducgao: Os distirbios do sono em pacientes da Unidade de Terapia Intensiva (UTI) sdao
frequentes. O questiondrio de sono Richards-Campbell (RCSQ) foi desenvolvido em inglés
especificamente para pacientes internados em UTI e esta entre os questionarios mais utilizados
para avalia¢do do sono. Na versdo para o portugués recente, a falta de avaliagdes psicométricas
e a auséncia do questiondrio RCSQ pronto para o uso ainda impede sua aplicagdo em larga
escala na UTI no Brasil. Objetivos: Realizar a adaptacdo transcultural do RCSQ e avaliar a
consisténcia interna ¢ a confiabilidade interavaliadores do RCSQ-PT-Br. Métodos: O estudo
avaliou 113 pacientes (30 na fase pré teste e 83 paciente para avaliagao psicométrica) internados
na UTI Geral e Cirtrgica do Hospital Sdo Vicente (Curitiba). O RCSQ foi traduzido
inicialmente para o Portugués-Brasil de acordo com os principios das boas praticas para o
processo de tradugdo e adaptacdo cultural para desfechos relatados pelo paciente e aplicado em
30 pacientes internados. A versdo final foi aplicada para medir a validade do contetido (83
pacientes internados) e a confiabilidade Inter avaliador (um subconjunto de 53 pacientes
internados). A consisténcia interna do RCSQ-PT-Br foi estimada utilizando-se a de Cronbach;
a confiabilidade do Inter avaliador foi avaliada utilizando-se a inica medigdo, concordancia
absoluta, modelo de efeitos aleatorios bidimensionais (ICCz,1). Resultados: A pontuacdo média
do escore total de RCSQ-PT-Br foi de 46,9 + 26,7 (faixa 3,4 a 98,8). A pontuacao total RCSQ-
PT-Br mostrou boa validade de conteudo (o de Cronbach = 0,850 1C95% = [0,789-0,897]) e
excelente confiabilidade Inter avaliador (ICCs;; = 0,840 IC95% = [0,739-0,904]), com erro
padrdo médio de 11 mm e diferenga média de 30 mm. Conclusdes: O RCSQ-PT-Br mostrou-
se uma ferramenta valida e confidvel aplicada por meio de avaliadores para avaliar o sono de

pacientes acordados e responsivos internados na UTI no Brasil.

Palavras-chave: Unidades de terapia intensiva; Questionarios, Reprodutibilidade dos

resultados; Reabilitagdo; Distarbios do sono; Estudo de Validagao.
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Abstract

Background: Sleep disorders are frequent in patients in the intensive care unit (ICU). The
Richards-Campbell sleep questionnaire (RCSQ) is among the most used questionnaires for
sleep evaluation in English for ICU inpatients. However, the lack of psychometric evaluations
of the RCSQ in Portuguese still precludes its application in ICU in Brazil. Aims: To perform
the cross-cultural adaptation of RCSQ and to eval its internal consistency, interrater reliability,
and measurement error in ICU inpatients. Methods: The study enrolled 113 inpatients at
medical/surgical ICU in Curitiba, Brazil. The RCSQ was first translated to Portuguese-Brazil
according to the principles of good practice for the translation and cultural adaptation process
for patient-reported outcomes and then applied in 30 inpatients. The final version (RCSQ-PT-
Br) was applied to measure content validity (83 inpatients; 47 men [56.6%], 60.4 + 14.2 years),
and interrater reliability and measurement error (subset of 53 inpatients). Internal consistency
of the RCSQ-PT-Br was estimated using Cronbach's a; interrater reliability (2 independent
rates) was assessed using the single measurement, absolute agreement, two-way random effects
model (ICCz,1). Results: Group-average RCSQ-PT-Br total score was 46.9 £+ 26.7 (range 3.4—
98.8). The RCSQ-PT-Br total score showed good content validity (Cronbach's & = 0.850 95%CI
= [0.789-0.897]) and excellent interrater reliability (ICCz,1 = 0.840 95% CI = [0.739-0.904]).
Measurement error was low (standard error of mean = 11 mm, mean difference = 30 mm).
Conclusions: The RCSQ-PT-Br is a valid and reliable instrument to evaluate the sleep of

patients hospitalized in the ICU in Brazil.

Keywords: Intensive care units; Questionnaires, Reproducibility of results; Rehabilitation;

Sleep wake disorders.
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Capitulo1 Revisao de Literatura

1.1 O sono

O sono ¢ um estado multidimensional e complexo, no qual todos os maiores sistemas
do corpo estdo envolvidos. Tal envolvimento ¢ bidirecional: se houver uma altera¢ao no sono,
algum (ou varios) sistema(s) do corpo sofrerd(ao) as consequéncias e vice-versa.

Em 1953, Aserinsky e Kleitman(Aserinsky & Kleitman, 1953) descreveram pela
primeira vez a ocorréncia de periodos de movimentos rapidos dos olhos durante o sono (do
inglés rapid eye movements - REM), subdividindo, a partir de entdo, o sono em 4 estagios:

e Sono REM: periodo do sono em que ocorre a maior parte dos sonhos e ¢ marcada pela
intensa atividade cerebral. Inicia-se apds cerca de 90 minutos do inicio do sono e
corresponde a cerca de 20 a 25% do tempo total (Hirshkowitz et al., 2015). Neste periodo,
as ondas cerebrais sdo rapidas e dessincronizadas, similares as encontradas no periodo de
vigilia. A respirag¢do torna-se mais rapida, irregular e superficiais, os olhos movimentam-
se rapidamente em vérias direcdes e os musculos dos membros tornam-se temporariamente
paralisados. Ocorre aumento da frequéncia cardiaca associada ao aumento da pressdo
arterial. E neste estagio que se realiza a consolidacio da memoria, a sintese e a organizagio
da cognicdo e a regulagao do humor (Pandi-Perumal et al., 2010). A privagdo do sono REM,
seja por efeito medicamentoso ou por despertares frequentes, gera aumento das tentativas
de entrar e permanecia por maior tempo nesse estagio.

e Sono ndo-REM (NREM): ¢ o estagio inicial do sono e caracteriza-se pela diminuicao da
atividade fisiologica. Conforme o sono se aprofunda, as ondas cerebrais se lentificam e
ganham amplitude, enquanto a frequéncia respiratoria, cardiaca e a pressdo arterial
diminuem. E subdividido em 3 estagios:

o Estagio 1 (N1): periodo de transicao entre vigilia e sono e ¢ o mais curto, ocupando

cerca de 2 a 5% do tempo total (Hirshkowitz et al., 2015). As ondas cerebrais e a
atividade muscular comegam a diminuir lentamente nesse estagio e podem ocorrer
as mioclonias precedidas da "sensacdo de queda";

o Estagio 2 (N2): periodo de sono leve que ocorre quando os movimentos oculares

param, e ¢ a fase mais prolongada — permanece-se nela por aproximadamente

metade do tempo de sono (45 — 55%) (Hirshkowitz et al., 2015). As ondas cerebrais
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tornam-se mais lentas, com picos ocasionais de ondas rapidas (denominados de
fusos de sono) e periodos espontaneos de aumento de tonus e relaxamento
muscular. A frequéncia cardiaca e a temperatura corporal diminuem;

o Estagio 3 e 4 (N3): chamado de "sono de ondas lentas" (SWS) devido a presenca
de ondas delta, intercaladas com ondas menores e rapidas. Tem duracdo de 3 a 15%
do tempo total de sono (Hirshkowitz et al., 2015). A pressao arterial, respiracao e
temperatura reduzem-se mais uma vez. O sono ¢ profundo, sem movimentos
oculares e atividade muscular diminuida, porém os musculos encontram-se com a
fungdo voluntaria preservada. E o periodo mais dificil de ser despertado, e pode
ocorrer a desorientacdo por varios minutos caso seja acordado nesse estigio. O
SWS esta associado com a recuperacdo do corpo, alguns tipos de aprendizado e
mudangas no sistema nervoso central (Tononi & Cirelli, 2006). O tempo nesse

estagio esta associado diretamente com o tempo de privagdo de sono acumulada.

O papel de cada estagio do sono ainda ndo esta bem definido; contudo, diversos autores
referem a necessidade de balancgo desses estagios para gerar um sono restaurador e promover
processos como aprendizado, memdria, concentragdo, humor, regulacdo do sistema imune,
entre outros (Cirelli, 2019; Davies et al., 2014; Elias et al., 2019; Faraut et al., 2012; Pisani et
al., 2015).

1.1.1 Caracteristicas do sono na unidade de terapia intensiva

As anormalidades do sono que ocorrem na unidade de terapia intensiva (UTI) podem
ser desde a privagdo do sono (total ou parcial), fragmentacdo do sono, e at¢é mesmo na
arquitetura do sono em si (aumento da laténcia, diminui¢do da eficiéncia, diversos despertares,
predominancia do estadgio 2 do sono, diminui¢do ou auséncia N3 estagio 3, e diminui¢do ou
auséncia do sono REM) (Kaplow & Bluff, 2017).

No proprio ambiente de UTI hd, geralmente, pouca luminosidade (ao redor de 500 a
1000 lux, enquanto a luz solar emite entre 32000 a 130000 lux) durante o dia e muita
luminosidade durante a noite, predispondo os pacientes internados a alteragdo no ritmo
circadiano. Entretanto, no estudo realizado por VERCELES et al. (2013) ndo foi encontrada
correlacdo entre a baixa luminosidade constante no ambiente da UTI e os desfechos clinicos

dos pacientes, bem como na mortalidade e necessidade de uso de sedativos, neurolépticos e
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analgésicos. Além disso, muitos pacientes ja se encontram sob alteragdes no ciclo circadiano
especificas do envelhecimento ou também deflagradas pelo ritmo de vida acelerado (Telias &
Wilcox, 2019), podendo ser a propria doenga de base, medicacdes ou um débito de sono ja
preexistente.

A baixa qualidade de sono durante a noite nos pacientes internados na UTI ¢ frequente,
e apesar do tempo total muitas vezes ser proximo ao adequado, cerca de 40% a 50% do tempo
de sono ocorre durante o dia (Medrzycka-Dabrowska et al., 2018). Durante o periodo noturno,
ocorrem tanto a privagdo do tempo total de sono quanto a fragmentagao do mesmo e geralmente
incluem (porém sdo se limitam a) barulhos excessivos noturnos, estimulos luminosos
excessivos, a dor, medo e/ou ansiedade e procedimentos realizados pelos profissionais da saude
durante a noite, gerando até 72 despertares por hora (Freedman et al., 1999; Kaplow & Bluff,
2017; Ritmala-Castren et al., 2015).

Ja se sabe de varios efeitos nocivos que a alterag@o do ciclo sono-vigilia pode levar em
individuos higidos. Dentre as alteracdes mais estudadas, pode-se citar a reducao das respostas
fisioldgicas a hipoxemia (White et al., 1983), diminuicdo da resisténcia muscular respiratoria
(H.-I. Chen & Tang, 1989), das respostas imunologicas e cardiovasculares (Faraut et al., 2012),
as fung¢des neuroendodcrinas, metabdlicas e neurocognitivas (Davies et al., 2014) e o aumento
a incidéncia de delirium (Babkoff et al., 1989). Entretanto, ainda se necessitam mais estudos
acerca das interferéncias que os disturbios do sono podem desencadear em pacientes
criticamente enfermos.

As alteragdes que ocorrem no ciclo sono-vigilia podem permanecer apds a alta
hospitalar, tornando-se cronico e predispondo até mesmo a um decréscimo na funcionalidade
poés-alta hospitalar, como pode ser visualizado na Figura 1 (Elias et al., 2019; Tang et al., 2018;

Telias & Wilcox, 2019; Wilcox et al., 2018).



14

DISTURBIOS DO SONO EM
PACIENTES NA UTI
- Reducao da eficiénciado sono
- Fragmentagao do sono
- Diminuicao das fases N3 e REM
- Aumento da fase N2
- Interrupgao do ritmo circadiano

HORMONIOS HORMONIOS
CATABOLICOS ANABOLICOS

- Resisténcia a - IGF-1
insulina - Testosterona
- Glicocorticéides - Horménio do
- Miostatina crescimento

\ 4 \ 4
Diminuicdo da sintese de Aumento da degradacé&o
proteinas de proteinas
\ 4

- Forgca muscularrespiratoria e periférica
prejudicadas
- Aumento do tempo de internamento hospitalar
- Disturbios do sono cronicos

Figura 1 — Consequéncias dos disturbios do sono ap6s internamento na UTI

Fonte: Autor

Os disturbios do sono sdo um fardo para a populacdo em geral em todo o mundo
(LUBETKIN; JIA, 2018; USTUN et al., 1996). Uma revisio narrativa recente destacou os
efeitos generalizados dos disturbios do sono com consequéncias finais tragadas ndo apenas para
acidentes pessoais, mas também relacionados ao trabalho e doencas cronicas (FILIP et al.,
2017). Diversos autores tém sugerido que o aumento abrupto pds-modernizagao de algumas
doencas (como a sindrome metabolica, cancer e infarto agudo do miocardio) esteja diretamente
correlacionado com o efeito estressor de necessidade de produtividade e, com isso, privacao
parcial de sono de forma cronica (Bonnet & Arand, 2003; Pisani et al., 2015; Wulund & Reddy,
2015; Zimmet et al., 2019). Além disso, sabe-se de da influéncia direta da manutengdo
adequada do sono com a saude, longevidade e qualidade de vida (BONNET, 1989; BONNET;
ARAND, 2003; CHEN; TANG, 1989; ELIAS et al.,, 2019; HAIMOVICH et al., 2010;
HARDING; FELDMAN, 2008; KAPLOW; BLUFF, 2017; SARKISIAN, 2013).

1.2 Avaliacao do sono na UTI
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Existem varias formas para avaliagdo do sono, podendo ser de forma direta ou indireta.
Diretamente ha:

e Polissonografia (PSG): considerada padrdo ouro na avaliagdo do sono. Obtém dados
multiparamétricos com avaliagdo da atividade elétrica cerebral, musculoesquelética e
ocular sendo um dos unicos modos que ¢ capaz de identificar individualmente cada
fase do sono (Jeffs & Darbyshire, 2017; Pisani et al., 2015).

e Indice bispectral (BIS): método derivado do eletroencefalograma com o objetivo de
avaliar a sedagdo profunda, ainda com poucos estudos para avaliacdo do sono.
Extremamente sensivel a técnica de colocacdo e ¢ dificil interpretacdo (Jeffs &
Darbyshire, 2017; Pisani et al., 2015).

e Actigrafia: monitoragdo continua do movimento através do actigrafo (similar a um
relogio de pulso). A presenca de movimentos representa vigilia e a auséncia, o sono.
SCHWAB et al. (2018) realizaram uma revisao sistematica com o uso da actigrafia em
pacientes na UTI e revelaram que, quando comparada com a PSG e questionarios de
auto avaliacdo do paciente, a actigrafia tendeu a superestimar o tempo total de sono e

sua eficiéncia; além de subestimar os despertares noturnos.

Os métodos diretos da avaliacdo do sono dentro da UTI tornam-se pouco viaveis, pois
como hé a dispersdo dos periodos de sono durante as 24 horas do dia, seria necessaria
monitoriza¢do continua desses pacientes (Jeffs & Darbyshire, 2017; Watson, 2007). Além
disso, sdo aparelhos caros e necessitam de técnicos treinados para sua instalacdo e
interpretagdo, caso contrario os resultados nao sao fidedignos (Watson, 2007).

A avaliagdo do sono de maneira indireta ¢ realizada através de questionarios de
avalia¢do do sono; e podem ser tanto avaliados pelo proprio paciente quanto pela observacao
da noite de sono pelo profissional da satde. Um dos mais utilizados atualmente (Jeffs &
Darbyshire, 2017) e desenvolvido especificamente para a populagdo de pacientes na UTI € o
questionario do sono de Richards-Campbell, validado contra a PSG e apresentando correlacio
moderada.

Os questionarios, contudo, estdo limitados a pacientes acordados, responsivos e
colaborativos (podendo-se perder cerca de 40% da amostra) (Richards et al., 2000); e avaliam

somente o periodo de sono noturno — sendo que, na UTI, o sono ocorre distribuido no periodo

de 24 horas.
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1.2.1 Questionario do Sono de Richards-Campbell

A avaliagdo precoce do surgimento dos disturbios do sono pode ser realizada
diariamente através do questionario do sono de Richards Campbell - atualmente o instrumento
mais utilizado para avaliar a qualidade do sono em pacientes hospitalizados - por ter facil
aplicabilidade e ja estar validado como padrdo ouro para avaliagdo do sono (polissonografia)
(Richards et al., 2000).

Durante sua concepg¢do inicial, Richards et al (2000), desenvolveram os itens do
questionario conforme alguns dos principais dominios da polissonografia, sendo eles:
profundidade do sono (correlacionada com os estagios nio REM — N1, N2 e N3), laténcia do
sono (tempo de vigilia inicial que precede N1), nimero de despertares (estados de vigilia ao
longo da noite), retorno ao sono (correlaciona-se com “porcentagem de tempo total acordado
da PSG, sendo a divisdo do tempo acordado pelo tempo total de sono) e qualidade do sono
(fase REM). Apesar de apresentar 5 dominios, ao ser realizada a andlise fatorial todos os itens
(com excecdo da segunda pergunta) foram préoximos de 0.67, que ¢ o fator minimo
recomendado para a amostra avaliada nesse estudo. Um fator robusto univariado sugere entdo
que RCSQ ¢ uma escala unidimensional onde o escore total pode representar o constructo do
sono. A validacdo transcultural realizada para a lingua chinesa (L. Chen et al., 2018) também
realizou a andlise fatorial exploratdria e confirmatdria, apresentando o mesmo resultado de
escala unidimensional, com varidncia acumulativa maior que a apresentada no estudo original
-76.597% vs. 72.2%.

O RCSQ esté entre os questionarios mais utilizados para avaliagdo do sono (Jeffs &
Darbyshire, 2017); embora amplamente utilizado em paises de lingua inglesa, somente na
ultima década que apareceu maios interesse na realizacdo de adaptagdes transculturais, ja
possuindo para sete linguas até o0 momento — japonés, chinés, espanhol, sueco, tcheco, farsi e
alemao (Amirifar et al., 2018; L. Chen et al., 2018; Frisk & Nordstrom, 2003; Krotsetis et al.,
2017; Locihova et al., 2019; Murata et al., 2019; Nicolas et al., 2008). Recentemente, o RCSQ
teve adaptagdo transcultural ao Portugués-Brasil (Biazim et al., 2019), com boa confiabilidade
Inter avaliador (coeficiente de correlacdo intraclasse = 0,84, 1C95%[0,71-0,90]). No entanto, o
tamanho amostral limitado (50 pacientes) e a falta de avaliagdes psicométricas (por exemplo,
consisténcia interna), e a auséncia do questionario RCSQ pronto para o uso sdo

reconhecidamente limitagdes importantes da versdo atual (Biazim et al., 2019).
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1.3 Justificativas

1.3.1 Relevancia para as Ciéncias da Reabilitacao

A avaliagdo precoce do surgimento dos disturbios do sono pode ser realizada
diariamente através do questionario do sono de Richards Campbell - atualmente o instrumento
mais utilizado para avaliar a qualidade do sono em pacientes hospitalizados - por ter facil
aplicabilidade e ja estar validado contra o padrdo ouro para avaliagdo do sono (polissonografia).
Desta forma, justifica-se sua validacdo e adaptacao transcultural para o portugués brasileiro, a
fim de permitir o seu acesso a diversos profissionais da area da saude, em ambito nacional.
Além disso, por ser amplamente utilizado pela comunidade cientifica internacional, permitira
a comparacdo dos resultados do Brasil com os demais estudos que utilizem esse mesmo
questionario.

Dentre as alteragdes do ciclo sono-vigilia mais estudadas em individuos saudaveis,
pode-se citar a redugdo das respostas fisioldgicas a hipoxemia (White et al., 1983), diminui¢ao
da resisténcia muscular respiratéria (H.-I. Chen & Tang, 1989), das respostas imunologicas e
cardiovasculares (Faraut et al.,, 2012), as fung¢des neuroendocrinas, metabodlicas e
neurocognitivas (Bonnet & Arand, 2003; Davies et al., 2014; Pisani et al., 2015) e o aumento
a incidéncia de delirium (Babkoff et al., 1989). Enquanto a incidéncia de delirium e disttrbio
neurocognitivos em pacientes hospitalizados ja estejam bem estabelecidas com os distirbios
do ciclo circadiano (Bell et al., 2016; Boyko et al., 2012; Tang et al., 2018; Watson, 2007), as
demais alteracdes geradas pelo déficit de sono despertaram interesse relativamente recente na
ultima década nessa populagdo.

Soma-se a todos esses fatores, a necessidade de uma gestdo e processos hospitalares
adequados — traduzida em indicadores de qualidade, procedimentos operacionais padrao (POP)
e protocolos institucionais; sendo esses avaliados através da selos de qualificacdo e acreditacao
hospitalar. Ao alimentar um indicador de qualidade de sono, implementa-se protocolos e POP
que gerem esse item, podendo assim otimizar o sono e evitar/diminuir as consequéncias de

uma baixa qualidade de sono nessa populagdo

1.3.2 Relevancia para a Agenda de Prioridades do Ministério da Satde
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Este projeto ndo possui aderéncia aos topicos da atual Agenda de Prioridade de Pesquisa

do Ministério da Saude.

1.3.3 Relevancia para o Desenvolvimento Sustentavel

Este projeto se enquadra na agenda de desenvolvimento sustentavel da ONU na sec¢ao
de Bem Estar e Saude, item 3.d por auxiliar a detec¢do precoce de um problema de saude
desenvolvido pds internamento em UTI (distirbios do sono) e através disso conseguir gerenciar

seus riscos para assim reduzir os danos gerais a saude.

1.4 Objetivos

14.1 Geral

Realizar a adaptagdo transcultural do questionario do sono do Richard Campbell em

pacientes admitidos em UTI.
1.4.2 Especificos

1. Avaliar a validade de contetido de cada item do questionario individualmente
(profundidade do sono, laténcia do sono, nimero de despertares, retorno ao sono e
qualidade do sono);

2. Avaliar a consisténcia interna e confiabilidade Inter avaliador do RCSQ-PT-Br.

1.5 Hipoteses

Para consisténcia interna foi testada HO: o de Cronbach = 0,50 vs. H1: o = 0,70 com
erro tipo I de 5% (duas caudas) e 80% de poténcia (Bonett, 2002). Ja para a andlise de
confiabilidade Inter avaliador, testou-se HO: ICC>0= 0,50 vs. H1: ICC = 0,75 com erro tipo I
de 5% (duas caudas) e 80% de poténcia (Walter et al., 1998).
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Capitulo 2  Participantes e Métodos

2.1 Aspectos éticos

Este protocolo de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa antes da
execucao do estudo, em consonancia com a resolucao 466/2012, sendo aprovado sob o nlimero
CAAE 24006919.3.0000.5235 (Anexo 1). Todos os participantes assinaram um termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE; Apéndice 1) apds serem informados sobre a natureza

do estudo e do protocolo a ser realizado.

2.2 Delineamento do estudo

O questionario do sono de Richards-Campbell foi inicialmente traduzido para o
portugués e entao traduzido novamente para o inglés a fim de testar se houve perda de contetido
ou alteracdo do sentido original das questdes. A seguir, houve 3 fases: na fase 1, aplicou-se o
RCSQ-PT-Br em um grupo de 30 pacientes-alvo para avaliar ambiguidades ou dificuldades de
preenchimento do questionario. Por fim, aplicou-se o questionario em 83 pacientes para avaliar
a consisténcia interna através do o de Cronbach, sendo que destes 53 aceitaram participar da

fase 3 (confiabilidade).
2.2.1 Local de realizacao do estudo

Este estudo foi realizado na Unidade de Terapia Intensiva Geral e Cirurgica do Hospital
Sao Vicente, localizado na Rua Vicente Machado, niumero 401, bairro Centro em Curitiba —

Parana (Brasil) (Anexo 2).

2.3 Amostra

2.3.1 Local de recrutamento do estudo
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Os pacientes foram recrutados logo apos a primeira noite de sono (22h-5h) na UTI Geral

e Cirtrgica do Hospital Sdo Vicente em Curitiba — Parana (Brasil).

2.3.2 Critérios de inclusao

1. Idade >18 anos;
2. Admitidos até as 22 horas na UTI;

2.3.3 Critérios de exclusao

1. Escala de Coma de Glasgow <15;
2. Escala de agitacdo e sedacdo de RASS <0 ou >1

3. Amaurose;

2.4 Procedimentos/Metodologia proposta

241 Traducio e adaptacao transcultural do questionario do sono

Richard-Campbell

O RCSQ ¢ um questionario breve e autoaplicado dividido em cinco itens principais que
avaliam diferentes aspectos do sono: profundidade do sono, laténcia para dormir, nimero de
despertares, retorno ao sono e qualidade do sono e mais um item opcional (ruido na UTI,
classificado separadamente). Este questionario tem como objetivo avaliar diretamente a noite
anterior do sono, e ¢ graduado em uma escala analdgica impressa de 100 mm pontuada
medindo o comprimento (em mm) da extremidade baixa da escala até a marca do sujeito. A
média de distancias da a pontuagdo final, que varia de 0 a 100 (o melhor sono possivel).

A primeira etapa deste estudo foi a adaptacdo transcultural do questiondrio supracitado
através da equivaléncia semantica/ idiomatica e conceitual (D. Beaton et al., 2007; D. E. Beaton
et al., 2000; Meadows, 2003; Mokkink et al., 2019; Prinsen et al., 2016). O comité envolvido
neste processo constou de:

e Gerente do projeto — foi o pesquisador principal, que coordenara cada parte do

processo de traducao
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Consultor chave no Brasil — nativo brasileiro, com fluéncia em inglés e
experiéncia em traduzir/gerenciar projetos de tradu¢do de medidas com
resultados relatados pelo paciente (PRO). Responsével pela primeira tradugdo
para o portugués.

Tradutor para o portugués — tradutor nativo brasileiro, com fluéncia em inglés,
morador do Brasil e com experiéncia em tradugdo de PRO;

Tradutor independente - tradutor profissional nativo brasileiro, com fluéncia em
inglés;

Retro tradutores — dois tradutores com o inglés como lingua materna e fluentes
em portugués. Nao sabiam do contexto da medida e nunca haviam visto a versao
original dela antes ou durante a tradugao;

Consultor no Brasil — encarregado de analisar qualitativamente as versdes da
traducdo da medida. Nativo brasileiro, fluente em inglés e residente no Brasil,
Leitores de prova — pessoas nativas brasileiras que irdo checar a versao final em

busca de erros de digitacdo, semanticos ou outros.

O processo de adaptacdo transcultural foi realizado conforme os principios descritos

por WILD et al. (2005), esquematizado na Figura 2:

Passo 1 — preparagdo: solicitou-se a uma das autoras a autorizagdo para realizar
a validacdo deste questiondrio para o portugués e a mesma também foi
convidada a participar do processo a fim de auxiliar com a base conceitual do
instrumento para os tradutores;

Passo 2 — tradu¢@o: um tradutor profissional, residente no Brasil, com portugués
como lingua primaria e fluente em inglés, com experiéncia em tradugdo de
medidas PRO e um tradutor com a lingua nativa o inglés e fluéncia em
portugués; realizaram independentemente tradugdes sobre o questiondrio;
Passo 3 — reconciliagdo: o consultor chave juntamente com o segundo tradutor
discutiram ambas as traducdes e foi reconciliada em uma unica, a fim de
diminuir as discrepancias entre as tradugdes independentes;

Passo 4 — retrotradu¢do: a tradu¢do da versdo em portugués foi traduzida
novamente para o inglés para testar sua validade. O tradutor tinha como lingua

nativa o inglés e fluéncia em portugués;
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Passo 5 — revisdo da retrotraducdo: a retrotraducdo foi comparada com a
original, a fim de garantir equivaléncia conceitual da traducdo. Nesse processo,
foram envolvidos o consultor chave e o pesquisador responsavel pela pesquisa.
O desenvolvedor do questionario original foi convidado para se envolver nesse
processo final de readequacdo e aprovou a versdo retrotraduzida como
equivalente;

Passo 6 — interrogatorio cognitivo: um consultor nativo em portugués e fluente
em inglés com experiéncia em aplicagcdo de questiondrios realizou a avaliagdo
qualitativa da versao traduzida. Esta versdo pré final seré testada em um grupo
de 30 pacientes alvos, na forma autoaplicavel, exatamente igual ao descrito no
questionario original. Ap6és o preenchimento do questionario, houve uma
entrevista com estes participantes, para que descrevessem dificuldades para o
preenchimento ou ambiguidades de cada item. Por fim, tanto o preenchimento
do questionario quanto a entrevista foram analisados qualitativamente (D.
Beaton et al., 2007; Meadows, 2003). Estipulou-que para a revisao do item, mais
que 15% dos participantes deveriam ter dificuldade de entendimento do item, o
que nao ocorreu.

Passo 7 — revisdo da analise qualitativa e finalizagdo: o consultor chave e o
pesquisador discutirdo as revisdes realizadas e o desenvolvedor da escala
original pode ser novamente consultado para esclarecimentos;

Passo 8 —revisdo: a tradugado final foi revisada em busca de erros que podem ter
ficado despercebidos durante o processo de tradugao;

Passo 9 — relatério final: fornecimento da descri¢do de todas as decisoes
metodoldgicas durante a adaptagdo transcultural (Anexo 1) definidas pelo

checklist de COSMIN (Mokkink et al., 2019).
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2.5 Desfechos

2.5.1 Desfecho primario

(1) Profundidade do Sono; (2) Laténcia do sono; (3) Numero de despertares; (4)
Retorno ao sono; (5) Qualidade do Sono; (6) Escore total RCSQ-PT-Br.

2.5.2 Desfecho secundario

(1) Nivel de barulho.

2.6 Analise dos dados

2.6.1 Tamanho amostral (calculo ou justificativa)

Os requisitos de tamanho da amostra foram determinados a priori para cada fase de
estudo da seguinte forma: primeiro, para avaliar a versdo inicial do questionario traduzido
recomenda-se uma amostra de 30 participantes da populacdo de interesse (Perneger et al.,
2014). Para a avaliacdo da psicometria do questiondrio (consisténcia interna) foi necessaria
uma amostra de 78 participantes para testar HO: a de Cronbach = 0,50 vs. H1: oo = 0,70 com
erro tipo I de 5% (duas caudas) e 80% de poder (Bonett, 2002). Finalmente, para a analise de
confiabilidade Inter avaliador, é necessario testar HO: ICC = 0,50 vs. H1: ICC = 0,75 com erro

tipo I de 5% (duas caudas) e 80% de poder (Walter et al., 1998).

2.6.2 Plano de analise estatistica

A andlise estatistica foi realizada no programa JASP (https://jasp-stats.org) apos

importacdo da planilha eletronica. O valor de significancia estatistica adotado sera P < 0,05
(bicaudal).
Andlise descritiva: Foi aplicado o teste de normalidade de Shapiro-Wilk as variaveis

continuas. Valores no texto, tabelas e graficos serdo exibidos como média = DP (desvio-
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padrdo) ou mediana [P25, P75] para variaveis continuas com distribui¢do normal e ndo-normal,
respectivamente; as variaveis categoricas serdo descritas como frequéncia absoluta e relativa
(%).

A consisténcia interna da versao final do RCSQ-PT-Br foi estimada utilizando-se o o
de Cronbach para cada item do questiondrio e a pontuacdo composta ao lado de um intervalo
de confianga de 95% (IC95%) (Cronbach, 1951). Os valores de o de Cronbach foram
considerados aceitaveis (0,70 a 0,79), bons (0,80 a 0,89) ou perfeitos (>0,9) (Terwee et al.,
2007). A confiabilidade do Inter avaliador e seu intervalo de confianca de 95% (1C95%) foi
estimada com base em uma unica medigdo, acordo absoluto, modelo de efeitos aleatérios
bidirecionais (ICC2,1) (Shrout & Fleiss, 1979). Os valores de ICC foram considerados
inaceitaveis (<0,40), aceitaveis (0,40 a 0,75) ou excelentes (>0,75) (Shrout & Fleiss, 1979). O

erro padrao de medicdo (SEM) foi computado como a raiz quadrada do erro quadrado médio ;

a diferenga minima foi calculada: SEM = \/MS;MD = SEM x 1.96v/2 (Weir, 2005).
2.6.3 Disponibilidade e acesso aos dados

Os dados serdao disponibilizados juntamente com a publicagdo caso solicitado pelo

veiculo de divulgacgdo. Alternativamente, os dados poderao ser requisitados aos autores.

2.7 Apoio financeiro

Este estudo foi financiado pela Coordenagdo de Aperfeigoamento de Pessoal de Nivel

Superior - Brasil (CAPES) - Codigo Financeiro 001.
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3.1 Manuscrito #1

3.1.1

Metadados do manuscrito #1

Journal:

Journal of Clinical Sleep Mmedicine

Two-year Impact Factor (YEAR)!:

3.458

Classifica¢do Qualis (ANO)*:

A2

Submetido em:

05/02/2021

3.1.2

Contribui¢ao dos autores do manuscrito #1 de acordo com a

proposta Contributor Roles Taxonomy (CRediT)?

Iniciais dos autores, em ordem:

NCV | RSA | KCR | LACN

Concepcao X X X X
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! Disponivel para consulta em: www.scimagojr.com

2 Disponivel para consulta em: www.sucupira.capes.gov.br

3 Detalhes dos critérios em: https://doi.org/10.1087/20150211
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Abstract

Study objectives: To perform the cross-cultural adaptation of Richards-Campbell sleep
questionnaire (RCSQ) to Portuguese-Brazil and to eval its internal consistency, interrater
reliability, and measurement error in intensive care unit (ICU) inpatients.

Methods: The study enrolled 113 inpatients at medical/surgical ICU in Curitiba, Brazil. The
RCSQ was first translated to Portuguese-Brazil according to the principles of good practice for
the translation and cultural adaptation process for patient-reported outcomes and then applied
in 30 inpatients. The final version (RCSQ-PT-Br) was applied to measure content validity (83
inpatients, 47 men [56.6%], 60.4 + 14.2 years), and interrater reliability and measurement error
(subset of 53 inpatients). Internal consistency of the RCSQ-PT-Br was estimated using
Cronbach's a; interrater reliability (2 independent rates) was assessed using the single
measurement, absolute agreement, two-way random effects model (ICCz,).

Results: Group-average RCSQ-PT-Br total score was 46.9 + 26.7 (range 3.4-98.8). The
RCSQ-PT-Br total score showed good content validity (Cronbach's & = 0.850 95%CI = [0.789—
0.897]) and excellent interrater reliability (ICC; = 0.840 95% CI = [0.739-0.904)).
Measurement error was low (standard error of mean = 11 mm, mean difference = 30 mm).
Conclusions: The RCSQ-PT-Br is a valid and reliable instrument to evaluate the sleep of
patients hospitalized in the ICU in Brazil.

Keywords: Intensive care units; Questionnaires, Reproducibility of results; Rehabilitation;

Sleep wake disorders.
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Brief Summary

Current Knowledge/Study Rationale: Sleep disorders are frequent in patients in the intensive
care unit. The Richards-Campbell sleep questionnaire is among the most used questionnaires
for sleep evaluation in English for ICU inpatients, but the lack of psychometric evaluations of
the RCSQ in Portuguese-Brazil precludes its application.

Study Impact: The Portuguese-Brazil Richards-Campbell sleep questionnaire is a valid and
reliable instrument across raters to evaluate the sleep of patients hospitalized in the ICU in
Brazil. Using this instrument for evaluation of sleep in critically ill inpatients might help tracing
strategies for sleep optimization and reduction of comorbidities redirected to low quality and/or

sleep deprivation in this population.
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1 Introduction

Sleep disorders are an enduring burden for the general population worldwide.!? The pervasive
effects of sleep disorders have ultimate consequences traced not only to personal but also work-
related accidents and also chronic diseases.® Several studies show the influence of sleep on
health, longevity, and quality of life.*!! Sleep disorders in patients at the intensive care unit
(ICU) are also frequent and include total or partial sleep deprivation, sleep fragmentation, and
even change sleep architecture (e.g. increased latency, decreased efficiency, multiple
awakenings, and decreased or absent rapid-eye movement sleep).® The changes that occur in
the sleep-wake cycle of ICU inpatients can remain after hospital discharge, become chronic,
and predispose to a decrease in post-discharge functionality.!'"'* Therefore, the early
recognition of sleep disorders in ICU patients might help to reduce the morbidity of sleep
disorders in this population.

Direct methods to evaluate sleep comprise the polysomnography—the gold-standard in
sleep evaluation—, the bispectral index, and actigraphy; however, they are usually not feasible
for the ICU because there is a dispersion of sleep periods during the day, thus requiring the
continuous monitoring of inpatients.!>!® In addition, the devices are expensive and require
highly trained technicians for their installation and interpretation; otherwise, the results are
unreliable.!> Indirect methods of sleep evaluation include self-reported questionnaires designed
for ICU inpatients. The Richards-Campbell Sleep Questionnaire (RCSQ) was developed
specifically for ICU inpatients and is validated against polysomnography. The self-report of
sleep attributes is performed through a 100-mm visual analog scale and the score for each item
can be expressed on a scale from 0 (poorest-quality sleep) to 100 (optimum sleep).!” The RCSQ
is among the most used questionnaires for sleep evaluation;'¢ although widely used in English-
speaking countries, it has only recently been cross-culturally adapted to other languages—

Japanese, Chinese, Spanish, Sweden, Czech, Farsi and German.!82* Recently, the RCSQ has
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been translated and cross-culturally adapted to Portuguese-Brazil,>> with a reported interrater
reliability (intraclass correlation coefficient = 0.84, 95%CI [0.71-0.90]). However, the limited
sample size and the lack of further psychometric evaluations (e.g. internal consistency) were
acknowledged as important limitations of the current version that, including others, still
precludes the large-scale application of the RCSQ in ICU in Brazil.?° Therefore, this study aims
to perform the cross-cultural adaptation of original English version of the RCSQ!’ through
semantic/idiomatic and conceptual equivalence and to eval the internal consistency, interrater
reliability, and measurement error of each one-dimensional scale and full score in ICU

inpatients.

2 Methods
2.1 Ethics
This research protocol followed de World Medical Association Declaration of Helsinki as
revised in 2013 and national regulations (Resolution No. 466/2012), being approved by the
Institutional Research Ethics Committee (_) before its execution. All
participants included in this study signed a print informed consent after a full explanation about

the study aims and procedures.

2.2 Study design

Figure 1 shows the study flowchart. This is a validity study conducted and reported according
to the COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement Instruments
(COSMIN).?® The process of cross-cultural adaptation was carried out according to the
principles of good practice for the translation and cultural adaptation process for patient-

reported outcomes (PRO).?” Interrater reliability was assessed using the Guidelines for

Reporting Reliability and Agreement Studies (GRRAS).?
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PLEASE INSERT FIGURE 1 HERE

Sample size requirements were determined a priori for each study phase as follows.
First, to assess the initial version of the translated questionnaire a sample of >30 participants
from the population of interest is recommended.?’ For the psychometry evaluation of the
questionnaire (internal consistency) a sample >78 participants is required to test Ho:
Cronbach’s a = 0.50 vs. Hi: a = 0.70 with type-I error of 5% (two-tailed) and 80% power.>°
Finally, for the interrater reliability analysis a sample >45 participants is required to test the
intraclass correlation coefficient (ICC) Ho: ICC = 0.50 vs. Hi: ICC = 0.75 with type-I error of

5% (two-tailed) and 80% power.>!

2.3 Setting and participants

This study was performed in the ICU of a tertiary health care centers (_

_). The participants were approached in the morning (7AM to 11AM)

by one of the two previously trained physiotherapists for assessment of the eligibility criteria
and subsequent enrollment using a non-probabilistic (consecutive) sampling.

Eligibility criteria for ICU inpatients comprised age >18 years, Glasgow coma scale
equal to 15, hemodynamic stability, and >1 overnight (10PM to 5SAM) at the ICU. The enrolled
participants underwent an initial anamnesis followed by physical examination and the ICU
mobility scale (IMS)*? and Acute Physiology And Chronic Health Evaluation (APACHE II)*
as part of the clinical routine examination.

Eligibility criteria for raters comprised physiotherapists working in ICU for >2 years,
be native and fluent in Portuguese-Brazil, with previous experience in using other

questionnaires; and be available for meetings and consultations to clarify the opinion issued.
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2.4 Patient-Reported Outcome: The Richards-Campbell Sleep Questionnaire RCSQ

The RCSQ is a brief, self-administered questionnaire targeting ICU inpatients divided into five
main items that evaluate different sleep aspects: sleep depth, falling asleep, awakening, return
to sleep, and sleep quality plus an optional item (noise in the ICU, rated separately). This
questionnaire aims to assess directly the previous night of sleep, and it is graduated in a print
analog scale of 100 mm scored by measuring the length (in mm) from the low end of the scale
to the subject's mark for each item. The final score is obtained by averaging the items’ scores,

thus ranging from 0 (the worst sleep possible) to 100 (the best sleep possible).!”

2.5 Translation and cultural adaptation of the RCSQ

After the authorization of Dr. _ was granted (personal communication with the
investigator by e-mail on August 9, 2019), the translation was performed by two independent
translators, one being professional translator native English and the other fluent in English and
with experience in translation of PRO measures ([ flp. Both versions were reconciled in
one and translated back into English by another professional translator divided, whose first
language is English. This version was forwarded to the first author (-) and approved by
all coauthors. A native consultant in Portuguese and fluent in English performed the qualitative

evaluation of the translated version (-) (Supplementary Material 1).

2.6 Face and content validity of the RCSQ-PT-Br

The initial version of the translated questionnaire was self-administered as originally
described.!” In sequence, an interview was conducted with the participants to find and resolve
difficulties or ambiguities during the completion. Finally, both the completion of the

questionnaire and the interview were analyzed qualitatively and a final version of the RCSQ-
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PT-Br was elaborated.?**> The RCSQ-PT-Br was applied to another sample to assess its
internal consistency. Participants who were unable to write were assisted; the patients used
their current communication strategy to indicate the position on the a print analog scale where
they should mark.’®¥7 The RCSQ-PT-Br is provided as a supplementary material

(Supplementary Material 2).

2.7 Interrater reliability of the RCSQ-PT-Br

The RCSQ-PT-Br was applied twice for a subset of inpatients to assess its interrater reliability.
The interrater assessments were performed in an independent, blind manner with a 2-h interval
between assessments. This interval was chosen to limit the potential of recall bias and to
guarantee an optimal reminiscence of last’s night sleep, since ICU sleep occurs in a fragmented
way, and a much longer period between assessments could alter the perception of sleep quality.
Due to the completion failures of the pre-test phase, and to be able to assess reliability inter
raters, both raters were instructed to read the questionnaire. A block randomization was

performed a priori to determine which rater conducted the first assessment for the day.

2.8 Statistical analysis
Data tabulation and statistical analysis was conducted by an author not enrolled in phases 1 or
2 (-) using Excel (Microsoft, U.S.A.) and Jeffreys’s Amazing Statistics Program (JASP)

software version 0.10.2 (https://jasp-stats.org), respectively, considering statistical evidence of

significance at 0.05 (two-tailed).

Descriptive analysis is summarized using mean and standard deviation (mean + SD)
and range (minimum—maximum) or absolute and relative frequencies (n, [%]) depending on
the variable type. The internal consistency of the final version of the RCSQ-PT-Br was

estimated using the Cronbach's a for each questionnaire item and the compound score
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alongside a 95% confidence interval (95%CI).*® Cronbach's o values were considered as
acceptable (0.70 to 0.79), good (0.80 to 0.89) or perfect (>0.9).3° Interrater reliability alongside
its 95% confidence interval (95%CI) was estimated based on a single measurement, absolute
agreement, two-way random effects model (ICC,;).** ICC values were considered

unacceptable (<0.40), acceptable (0.40 ICC 0.75), or excellent (>0.75).*° Measurement error
was evaluated by standard error of measurement (SEM = ,/MSg) and the minimal difference

(MD = SEM x 1.96V/2).4!

3 Results

3.1 Participants

Table 1 shows the characteristics of the studied sample. Overall, 113 subjects participated in
this study. Phase 1 (content validity) enrolled 30 participants; phase 2 (internal consistency)
enrolled 83 participants (47 men [56.6%], 60.4 £+ 14.2 years), of which 53 participants (31 men
[58.5%], 59.0 = 14.9 years) agreed to participate in phase 3 (reliability). For participants in
phase 2, the length of hospitalization on the day of completing the questionnaire was 2.7 + 3.8
days with a total ICU length of stay of 3.3 + 4.4 days. ICU mobility scale (IMS) was 6.1 + 3.8
points and APACHE II score was 10.5 + 5.4. Most common comorbidity was hypertension (n
= 46, 55.4%), which corresponds to the most common cause for hospitalization was
cardiovascular surgery (n = 38 [45.8%]. All but 1 (n = 82, 98.8%) participants were
administered analgesic medication during the night prior to the evaluation, 30 (36.1%) were
medicated with anxiolytic and 12 (14.5%) received sedatives. There was no missing data for

any baseline or outcome measurements (RCSQ-PT-Br items).

INSERT TABLE 1 HEREIN
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3.2 Content validity

The average time to complete the RCSQ-PT-Br was around 3 minutes. During the interview,
it was observed that 3 (10%) of patients reported ambiguity in question number 6 (due to the
term "muito"). Because they comprise <15% of the interviewees, this term was maintained.
The other questions were described as not being difficult to understand. At this stage,
individuals could choose to complete the questionnaire without assistance or have the
questionnaire read by the main researcher. However, in the data tabulation phase, incorrect
completions were observed, which often made it impossible to evaluate the questionnaire. Face

and content validities were achieved with 100% of agreement among the experts.

3.3 Internal consistency

Table 2 shows the results of the internal consistency of RCSQ-PT-Br. Average scoring of total
RCSQ-PT-Br was 46.9 £26.7 in range [3.4-98.8]. The total RCSQ-PT-Br score showed a good
internal consistency (Cronbach's a = 0.850 95%CI = [0.789-0.897]). Internal consistency was
also good for all scale items (Cronbach's « in range 0.804 to 0.856) except for sleep quality

that showed acceptable validity (Cronbach's a = 0.798).

INSERT TABLE 2 HEREIN

3.4 Interrater reliability

Table 3 shows the results of the interrater reliability of RCSQ-PT-Br. The total RCSQ-PT-Br
score showed an excellent interrater reliability (ICCz;1 = 0.840 95% CI = [0.739-0.904]), a
SEM of 11 mm and MD of 30 mm. Reliability was also excellent for the single measurement

of the scale items sleep latency (ICCs,;; = 0.764), number of awakenings (ICCz,; = 0.821), and
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returning to sleep (ICCs,; = 0.767). Reliability was acceptable for the single measurement of

sleep depth (ICCz,1 = 0.632) and sleep quality (ICCz,1 = 0.747).

3.5 Measurement error
The SEM varied from 14 (number of awakenings) to 21 mm (sleep depth) among the scale

items; likewise, the MD varied from 38 and 58 mm for the same scale items.

INSERT TABLE 3 HEREIN

4 Discussion

This study performed the cross-cultural adaptation of original English version of the RCSQ!’
through semantic/idiomatic and conceptual equivalence and to eval the internal consistency,
interrater reliability, and measurement error of each one-dimensional scale and full score in
ICU inpatients. The main findings here suggest that RCSQ-PT-Br is a valid and reliable
instrument for the evaluation of the sleep in ICU inpatients in Brazil.

The original validation of the RCSQ was conducted by Richards et al. in English and
reported a Cronbach's a of 0.90.!7 The validity of the RCSQ seems to be consistent across
languages, with Cronbach's a value >0.80.'%2% Although the RCSQ has been translated and
cross-culturally adapted to Portuguese-Brazil recently,? there is no report of the psychometric
evaluation (e.g. internal consistency) for that version. Also, the formatted instrument was not
previously provided® for a ready application of the instrument. Most importantly, a
comparison of both Portuguese-Brazil translations shows major differences in translation (e.g.,
the use of "ruim noite de sono" is an unusual form of the Portuguese language spoken in Brazil)
that might preclude generalizing the internal consistency observed herein to the former study.?

Altogether, our data provide evidence of content and construct validity for the RCSQ-PT-Br
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proposed herein, without the need to remove any of the items from the questionnaire,
suggesting that the scale is linguistically and culturally apt to be applied to ICU patients in
Brazil. Therefore, we recommend clinicians to use the appended RCSQ-PT-Br instrument for
a consistent application.

Accurate measurement of sleep quality in critically ill patients will draw attention to
developing a better understanding of sleep deprivation on critical care environment. Our data
provide further evidence for the acceptable interrater reliability of the RCSQ as reported in the
previous Portuguese-Brazil translation (ICC = 0.84, 95%CI = [0.71-0.90]).2° However, the
simultaneous assessment of both raters and the lack of technical details of the ICC model were
acknowledged as important limitations of the current version. Of notice, we reported excellent
interrater reliability for the RCSQ-PT-Br (ICCs.1 = 0.840 95%CI = [0.739—-0.904]) obtained in
a non-simultaneous, blind manner. Moreover, this finding also suggests an important aspect:
repeated assessment throughout the morning is reliable, and a daily evaluation throughout
hospitalization can be performed reliably by different raters.

Major strengths of this study comprise strictly following altogether the guidelines to
perform each phase of the cross-cultural adaptation process and reliability analysis (COSMIN,
PRO, GRRAS),?%2® mainly fulfilling the a priori sample size calculation for each study

29-31,42

phase, and the full reporting of the consistency, reliability and measurement error
estimates®® 28 for each item of the questionnaire. It is apparent that the study design and
statistical analysis are often incompletely reported in many cross-cultural adaptations of RCSQ
studies; for instance, the Spanish and Swedish translations of RCSQ?*** did not aim at
translating the RCSQ and slightly or nothing of the process was described. Conversely,
limitations of this study comprise the single center study, which may limit the profile of

hospitalized patients. Also, a self-reported application was not investigated such that additional

studies are needed to check its validity and reliability in this context. Finally, it was also not
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possible to validate the RCSQ-PT-Br against a direct sleep assessment method; nonetheless, as
the other studies performing this validation'”?° reported a fair to moderate correlation between
the questionnaire and polysomnography we get some confidence in this subject.

In summary, the RCSQ-PT-Br is a valid and reliable instrument to evaluate the sleep
of patients hospitalized in the ICU in Brazil. Using RCSQ-PT-Br in for evaluation of sleep in
critically ill inpatients might help tracing strategies for sleep optimization and reduction of

comorbidities redirected to low quality and/or sleep deprivation in this population.
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95%CI: 95% confidence interval

APACHE II: Acute Physiology And Chronic Health Evaluation
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ICU: intensive care unit
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Figure 1: Study flowchart.
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Supplementary Material

Supplementary file 1: Stages of translation and synthesis of the first version of the instrument.

Supplementary file 2: Portuguese-Brazil Richards Campbell Sleep Questionnaire (RCSQ-PT-

Br) for intensive care unit inpatients.
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Instrumento Original

Versao Traduzida T1

Versao Traduzida T2

Versao Sintese T1-2

Instructions

Each of these questions is answered by

placing an “X” on the answer line. Place

your “X” anywhere on the line that you

feel best describes your sleep last night.

The following are examples of the type

of questions you are to answer.

Instrucoes

Cada uma dessas perguntas ¢é
respondida colocando um “X” na
linha de resposta. Coloque seu
“X” em qualquer local sobre a
linha que vocé sente que melhor
descreve seu sono na noite

passada. A seguir estdo

Instrucoes

Todas as perguntas deverao ser
respondidas com um "X" na linha de
resposta. Marque o ponto da linha
que melhor descreve seu sono na
noite passada com um "X". Abaixo
seguem exemplos do tipo de

perguntas que vocé devera

Instrucoes

Cada uma das perguntas devera ser
respondida colocando um “X” na
linha de resposta. Marque seu “X”
em qualquer local que melhor
descreve seu sono na noite passada.
Abaixo seguem exemplos do tipo de

pergunta que vocé respondera.

exemplos de tipos de perguntas  responder.
que vocé€ ira responder.
EXAMPLE A Exemplo A Exemplo A Exemplo A
Right now I feel: Nesse momento eu sinto: Nesse momento eu sinto: Nesse momento eu sinto:

Very Sleepy - Not sleepy at all

Muitosonolento - Nada

sonolento

Com muito sono - Sem sono

Com muito sono - Sem sono



If you were very sleepy, you would
place an “X” as is shown at the
beginning of the line next to the words

“Very Sleepy.”

Se vocé estivesse muito
sonolento, vocé colocaria um
“X” conforme esta descrito no
inicio da linha ao lado das

palavras “Muito sonolento”.

Se vocé estivesse com muito sono,
colocaria um "X", assim como foi
marcado no inicio da linha, ao lado

das palavras "Com muito sono".
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Se vocé estivesse com muito sono,
colocaria um “X” no inicio da linha,
ao lado das palavras “Com muito

sono”.

If you were somewhat sleepy, you
would place an “X” near the center of

the line. Mark the answer line near the

center to indicate the answer “Somewhat

Sleepy.”

Se vocé estivesse um pouco
sonolento, vocé colocaria um
“X” proximo ao centro da linha.
Marque a linha de resposta
proximo ao centro para indicar a

resposta “Pouco sonolento”.

Se vocé estivesse com um pouco de
sono, colocaria um "X" préximo ao
centro da linha. Marque proximo ao
centro da linha de resposta para

indicar "Com um pouco de sono".

Se vocé estivesse com um pouco de
sono, vocé colocaria um “X”
proximo ao centro da linha. Marque
proximo ao centro da linha de
resposta para indicar a resposta

“Com um pouco de sono”.

If you were not sleepy at all, you would
place an “X” at the end of the line next

to the words “Not Sleepy At All.”

Se vocé nio estivesse nada
sonolento, vocé colocaria um
“X” no final da linha ao lado das

palavras “Nada sonolento”.

Se vocé ndo estivesse com Sono,
colocaria um "X" no final da linha

proximo as palavras "Sem sono"

Se vocé ndo estivesse com sono,
colocaria um “X” no final da linha,

proximo as palavras “Sem sono”.

You are now ready to begin to answer

the questions. Place your “X” anywhere

Agora vocé esta pronto para

comecgar a I'CSpOl’ldCI' as

Agora vocé esta pronto para

comegar a responder as perguntas.

Agora vocé esta pronto para

comeegar a I'CSpOl’ldGI' as perguntas.
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on the answer line that you feel best

describes your sleep last night.

perguntas. Coloque seu “X” em
qualquer local sobre a linha que
vocé sente que melhor descreve

seu sono na noite passada.

Marque o ponto da linha que melhor
descreve seu sono na noite passada
com um "X". Abaixo seguem
exemplos do tipo de perguntas que

vocé devera responder

Marque seu “X” em qualquer local
sobre a linha que melhor descreva

seu sono na noite passada.

1. My sleep last night was:

Deep Sleep - Light Sleep

1. Meu sono na noite passada
foi:
Sono Profundo - Sono

Superficial

1. Meu sono ontem a noite foi:

Profundo - Leve

1. Meu sono na noite passada foi:

Profundo — Leve

2. Last night, the first time I got to
sleep, I:
Fell Asleep Almost Immediately - Just

Never Could

2. Na noite passada, a primeira
vez que dormi, eu:
Adormeci quase imediatamente

- Nédo consegui adormecer

2. Ontem a noite, assim que deitei
para dormir, eu
Cai no sono quase imediatamente -

Nao consegui pegar no sono

2. Na noite passada, assim que me
deitei para dormir, eu:
Cai no sono quase imediatamente -

Nao consegui pegar no sono

3. Last night I was:
Awake Very Little - Awake All Night

Long

3 . Na noite passada eu estava:
Um pouco acordado -

Acordado a noite toda

3. Ontem a noite eu fiquei:
Acordado por muito pouco tempo -

Acordado a Noite inteira

3. Na noite passada eu estava:
Acordado por muito pouco tempo -

Acordado a Noite inteira
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4. Last night, when I woke up or was
awakened, I:
Got Back To Sleep Immediately -

Couldn’t Get Back To Sleep

4. Na noite passada, quando eu

acordei ou fui acordado, eu:

Voltei a dormir imediatamente -

Nao conseguia voltar a dormir

4. Ontem a noite, quando acordei
ou fui acordado, eu:
Voltei a dormir imediatamente - Ndo

consegui voltar a dormir

4. Na noite passada, quando eu
acordei ou fui acordado, eu:
Voltei a dormir imediatamente - Ndo

consegui voltar a dormir

5.1 would describe my sleep last night
as:
A Good Night’s Sleep - A Bad Night’s

Sleep

5. Eu descreveria meu sono na
noite passada como:
Uma boa noite de sono - Uma

noite de sono ruim

5. Eu descreveria meu sono noite
passada como:
Uma boa noite de sono - Uma

péssima noite de sono

5. Eu descreveria meu sono na
noite passada como:
Uma boa noite de sono - Uma

péssima noite de sono

Optional Noise Item:
6. I would describe the noise level last
night as:

Very Quiet - Very Noisy

Item opcionalsobreruido:

6. Eu descreveria o nivel de
ruido da noite passada como:
Muitosilencioso -

Muitobarulhento

Item opcionalsobrebarulho:
6. Eu descreveria o nivel de
barulho ontem a noite como:

Bemquieto - Muitobarulhento

Item opcionalsobrebarulho:
6. Eu descreveria o nivel de
barulho ontem a noite como:

Muitosilencioso - Muitobarulhento




Table 1: Sample characteristics at each study phase.

Study phase c()ll‘l‘st;‘;'e‘ﬁlcy Reliability
Variables n =83 n=>53
Sex, n (%)
Women 36 (43.4%) 22 (41.5%)
Men 47 (56.6%) 31 (58.5%)
Age, years 60.5+14.1 59.1+14.9
Body mass index, kg/m? 273+5.5 273+5.6
Comorbidities, n (%)
Hypertension 46 (55.4%) 24 (28.9%)
Diabetes mellitus 20 (24.1%) 13 (15.7%)
Chronic kidney failure 8 (9.6%) 7 (8.4%)
Chronic obstructive pulmonary disease 5 (6%) 3 (3.6%)

Admission category, n (%)
Clinical
Surgical
Admission diagnostic category, n (%)
Cardiovascular
Oncology
Neurology
Hepatology
Renal
Respiratory
Orthopedy
Others
Length of stay, days
Length of stay until enrollment, days
ICU Mobility Scale
APACHE 11
Medications, n (%)
Analgesic
Anxiolytics
Sedative
Vasoactive drugs

31 (37.3%)
52 (62.7%)

38 (45.8%)
19 (22.9%)
8 (9.6%)

8 (9.6%)

4 (4.8%)

3 (3.6%)

1 (1.2%)

2 (2.4%)
33+4.4
27438
6.1+3.8
10.5+ 5.4

82 (98.8%)
30 (36.1%)
12 (14.5%)

8 (9.6%)

18 (21.7%)
35 (42.2%)

21 (25.3%)
11 (13.3%)
8 (9.6%)

6 (7.2%)

4 (4.8%)

2 (2.4%)

0 (0%)

1 (1.2%)
3.8+£52
3.1+£4.6
6.4+3.6
109+5.9

52 (98.1%)
17 (32.1%)
7 (13.2%)
4 (7.5%)

54



Table 2: Content validity analysis (n = 83).

Descriptive Validity

RCSQ items Mean £+ SD, mm Range, mm Cronbach's a 95%CI
Sleep depth 40.3+35.2 0-100 0.856 0.800-0.907
Sleep latency 37.1+£32.1 0-100 0.804 0.728-0.874
Number of awakenings 54.5+31.9 1-100 0.811 0.738-0.878
Returning to sleep 50.9 +36.5 0-100 0.826 0.758-0.888
Sleep quality 51.6 £33.1 0-100 0.798 0.721-0.870
Total RCQ score (average across the 5 items above) 46.9 +26.7 3.4-98.8 0.850 0.789-0.897
Noise 60.6 £31.5 0-100 * *
Total modified RCQ score (average of total score plus noise) 53.7+£233 2.5-99.4 * *

RCSQ: Richards-Campbell Sleep Questionnaire. SD: standard deviation.



Table 3: Interrater reliability and measurement error analysis (n = 53).

Rater #1 Rater #2 Interrater reliability
RCSQ items Mean = SD, mm  Mean £+ SD, mm ICC», 95%CI SEM, mm MD, mm
Sleep depth 38.2+£35.7 354+335 0.632  0.439-0.770 21 58
Sleep latency 39.4+£32.0 359+32.6 0.764  0.625-0.856 16 43
Number of awakenings 52.6+31.4 49.7+32.4 0.812  0.696-0.887 14 38
Returning to sleep 49.7+£35.1 45.1+35.1 0.767  0.628-0.858 17 47
Sleep quality 48.6 £ 31.6 46.3 +33.8 0.747  0.576-0.851 16 43
Total RCQ score (average across the 5 items above) 45.7+27.1 42.5+26.8 0.840 0.739-0.904 11 30

RCSQ: Richards-Campbell Sleep Questionnaire. SD: standard deviation. SEM: standard error of measurement. MD: Minimal difference.
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Capitulo4 Consideracoes Finais

4.1 Sintese

O RCSQ-PT-Br mostrou-se uma ferramenta confidvel e valida aplicada por meio de
avaliadores para avaliar o sono de pacientes acordados e responsivos internados na UTI no
Brasil. Outros estudos multicéntricos sdo necessarios para testar suas propriedades

psicométricas em diferentes regides do Brasil.

4.2 Perspectivas para pesquisa

Nao foi investigada a forma autoaplicada, de tal maneira que sdo necessarios estudos
adicionais para verificar sua validade e confiabilidade neste contexto. Por fim, também nao foi
possivel validar o RCSQ-Pt-Br contra um método de avaliacdo direta do sono; no entanto, como
os outros estudos que realizaram essa validagdo relataram uma correlacdo justa a moderada

entre o questionario e a polissonografia, temos alguma confianga nesse assunto.
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Apéndice 1- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

QUESTIONARIO DE SONO DE RICHARDS CAMPBELL PORTUGUES-BRASIL

(RCSQ-PT-BR) PARA PACIENTES INTERNADOS EM UNIDADE DE TERAPIA

INTENSIVA: ADAPTACAO TRANSCULTURAL, CONSISTENCIA INTERNA E
CONFIABILIDADE INTER-AVALIADOR

Elaborado a partir da Res. n°466 de 10/12/2012 do Conselho Nacional de Saude

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Resolugdo n°466, de 10 de dezembro de 2012. Conselho Nacional de Satde)

Breve justificativa e objetivos da pesquisa: o ambiente da unidade de terapia intensiva
¢ um ambiente desconhecido e com rotinas diferentes das que se tem em casa. Por isso, torna-
se mais dificil conseguir dormir o suficiente para descansar e ter uma recuperagao melhor e
mais rapida. Estamos buscando traduzir uma nova ferramenta para avaliar o sono durante o
internamento na UTIL.

Procedimentos desta pesquisa: vocé ird responder um questiondrio para avaliar como
foi a noite de sono.

Potenciais riscos e beneficios: Pode também haver cansago ou aborrecimento para
preencher os questionarios. O resultado desse estudo vai ser usado para melhorar o sono dos
pacientes internados.

Garantia de sigilo, privacidade, anonimato e acesso: Sua privacidade serd respeitada, ou
seja, seu nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa de qualquer forma lhe identificar,
serdo mantidos em sigilo. Serd garantido o anonimato e sua privacidade. Caso haja interesse, o
senhor (a) terd acesso aos resultados do estudo.

Garantia de esclarecimento: E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como
a garantia do seu livre acesso a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo
e suas consequéncias.

Garantia de responsabilidade e divulgagdo: Os resultados dos exames e dos dados da
pesquisa serdo de responsabilidade do pesquisador, e esses resultados serdo divulgados em meio
cientifico sem citar qualquer forma que possa identificar o seu nome.

Garantia de ressarcimento de despesas: Vocé€ ndo tera despesas pessoais em qualquer
fase do estudo, nem compensagao financeira relacionada a sua participagcdo. Em caso de dano
pessoal diretamente causado pelos procedimentos propostos neste estudo, terd direito a
tratamento médico, bem como as indenizagdes legalmente estabelecidas. No entanto, caso tenha
qualquer despesa decorrente da participagdo na pesquisa, haverd ressarcimento mediante
depdsito em contracorrente ou cheque ou dinheiro. De igual maneira, caso ocorra algum dano
decorrente da sua participagdo no estudo, vocé sera devidamente indenizado, conforme
determina a lei.

Sobre a recusa em participar: Caso queira, o senhor (a) podera se recusar a participar do
estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar-se, nao
sofrendo qualquer prejuizo a assisténcia que recebe.

Participante ou seu responsavel legal Responsdvel por obter o consentimento

Comité de Etica em Pesquisa: Av. Paris 84, Bonsucesso, Rio de Janeiro, RJ, (21) 3882-9797 ramal 2015,
e-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br
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Contato do pesquisador responsavel e do comité de ética: Em qualquer etapa do estudo
vocé podera ter acesso ao profissional responsavel, NATALIA CUNHA VARELLA, que pode
ser encontrada no telefone (41) 98893-5662. Se tiver alguma considera¢dao ou duvida sobre a
ética da pesquisa, podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua
Dona Isabel 94 - Bonsucesso, Rio de Janeiro - RJ, Tel.: (21) 3882-9797 - ramal: 2015; e-mail:
comitedeetica@unisuam.edu.br.

Se este termo for suficientemente claro para lhe passar todas as informagdes
sobre o estudo e se o senhor (a) compreender os prop6sitos do mesmo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Vocé podera declarar seu livre consentimento em participar,
estando totalmente ciente das propostas do estudo.

Curitiba, de

Participante ou seu responsavel legal Responsdvel por obter o consentimento

Comité de Etica em Pesquisa: Av. Paris 84, Bonsucesso, Rio de Janeiro, RJ, (21) 3882-9797 ramal 2015,
e-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br
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Apéndice 2 — Richards Campbell Sleep Questionnaire -PT-Br

Questiondrio do Sono de Richards Campbell (RCSQ)

Nome: Data

Instrugoes

Cada uma das perguntas deverd ser respondida colocando um “X" na linha de resposta.
Margue seu “X" em qualquer local que melhor descreve seu sono na noite passada.
Abaixo seguem exemplos do tipo de pergunta que vocé responderd.

Exemplo A
Nesse momento eu sinto:

Com muito sono X Sem sono

Se vocé estivesse com muito sono, colocaria um “X" no inicio da linha, ao lado das palavras
“Com muito sono”

Exemplo B
Nesse momento eu sinto:

Com muito sono X Sem sono

Se vocé estivesse com um pouco de sono, vocé colocaria um “X” proximo ao centro da linha.
Margue préximo ao centro da linha de resposta para indicar a resposta “com um pouco de
sono”.

Exemplo C
Nesse momento eu sinto:

Com muito sono X Sem sono

Se vocé ndo estivesse com sono, colocaria um "X" no final da linha, proximo as palavras “Sem
sono”.

Por favor, vire a pagina



Agora vocé estd pronto para comecar aresponder as perguntas. Marque seu “X"
em qualguer local sobre a linha que melhor descreva seu sono na noite passada.

1. Meu sono na noite passada foi:

Profundo Leve

2. Na noite passada, assim que me deitei para dormir eu:

Cai no sono Ndo consegui
quase imediatamente pegar no sono

3. Na noite passada eu estava:

Acordado por Acordado a noite
muito pouco tempo inteira

4. Na noite passada, quando eu acordei ou fui acordado, eu:

Voltei a dormir Ndo consegui voltar
Imediatamente a dormir

5. Eu descreveria meu sono na noite passada como:

Uma boa noite Uma péssima noite
de sono de sono
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Item opcional sobre o barulho:
6. Eu descreveria o nivel de barulho ontem & noite como:

Muito silencioso

Muito barulhento
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