UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

CAROLINA ZORZANELLI COSTA

TRADUCAO, ADAPTACAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO
INSTRUMENTO PSORIATIC ARTHRITIS SCREENING AND EVALUATION (PASE)
PARA A LINGUA PORTUGUESA BRASILEIRA

UBERLANDIA
2015



CAROLINA ZORZANELLI COSTA

TRADUCAO, ADAPTACAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO
INSTRUMENTO PSORIATIC ARTHRITIS SCREENING AND EVALUATION (PASE)
PARA A LINGUA PORTUGUESA BRASILEIRA

Dissertagdo apresentada ao Programa de Pos-
Graduacgdo em Ciéncias da Saude da Faculdade de
Medicina da Universidade Federal de Uberlandia,
como parte das exigéncias a obtengdo do Titulo de
Mestre em Ciéncias da Satde.

Area de concentracio: Ciéncias da Saude.

Orientador: Prof. Dr. Rogério de Melo Costa
Pinto.
Coorientador: Prof. Dr. Carlos Henrique Martins
Silva.

UBERLANDIA
2015



Dados Internacionais de Catalogagiio na Publicagao (CIP)
Sistema de Bibliotecas da UFU, MG, Brasil.

C83Tt
2015

Costa, Carolina Zorzanelli, 1983-

Tradugio, adaptacio transcultural e wvalidacio do instrumento
psoriatic  arthritis screening and evaluation (pase) para a lingua
portuguesa brasileira / Carolina Zorzanelli Costa. - 2015.

69 f. : il

Orientador: Rogério de Melo Costa Pinto.

Coorientador: Carlos Henrique Martins Silva.

Dissertagio (mestrado) - Universidade Federal de Uberlindia,
Programa de Pos-Graduagio em Ciéncias da Sadde.

Inclui bibliografia.

I. Ciéncias meédicas - Teses. 2. Artrite - Teses. 3. Psoriase - Teses. 1.
Pinto, Rogério de Melo Costa. I1. Silva, Carlos Henrique Martins da.
III. Universidade Federal de Uberlindia. Programa de Pos-Graduagio
em Ciéncias da Saude. IV. Titulo.

CDLU: 61




CAROLINA ZORZANELLI COSTA

TRADUCAO, ADAPTACAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO
INSTRUMENTO PSORIATIC ARTHRITIS SCREENING AND EVALUATION (PASE)
PARA A LINGUA PORTUGUESA BRASILEIRA

Dissertagdo apresentada ao Programa de Pos-
Graduacgdo em Ciéncias da Saude da Faculdade de
Medicina da Universidade Federal de Uberlandia,
como parte das exigéncias a obtengdo do Titulo de
Mestre em Ciéncias da Saude.

Uberlandia, 26 de Fevereiro de 2015.

Profa. Dra. Marlene Freire
Universidade Federal Tridngulo Mineiro - UFTM

Profa. Dra. Tania Maria da Silva Mendonc¢a
Universidade Federal de Uberlandia - UFU

Prof. Dr. Rogério de Melo Costa Pinto
Orientador - Universidade Federal de Uberlandia - UFU



A minha amada mae Beth,

a meu dedicado pai Raul e

a minha irma Melissa,

pessoas as quais devo tudo que sou na minha vida.



AGRADECIMENTOS

Agradego, primeiramente, a Deus, por ter me guiado e por Suas béncdos em ter
conseguido finalizar este trabalho. Ele colocou, em todos os momentos, as pessoas certas em
meu caminho, as quais contribuiram para meu crescimento pessoal e profissional.

O planejamento e a execugao deste estudo nao seriam possiveis sem o estimulo, a
dedicagdo e a colaboragao de varias pessoas. Gostaria de expressar minha imensa gratidao a
todos os que direta ou indiretamente contribuiram para que este trabalho se tornasse uma
realidade. Meus sinceros agradecimentos:

A minha mie Maria Elizabeth (Beth), por todo apoio, amor, carinho e¢ tempo
dedicados a escutar e orientar, de forma sempre maravilhosa, em todos os momentos, felizes,
tristes, de medo, angustia, alegres e de superacdo. Companheirismo e incentivos constantes.

Ao meu pai Raul, por todo apoio e reconhecimento de um bom trabalho realizado,
além dos momentos de distragao.

A minha irm3 Melissa, por fazer parte de minha vida e por todas as palavras de
estimulo e torcida.

Ao meu professor orientador Dr. Rogério de Melo Costa Pinto, um agradecimento
especial, pelo profissionalismo, pelas orientagdes, dedicagdo constante, estimulos a vencer os
desafios e valorizacdo do meu trabalho, que possibilitaram colocar em pratica a sua
realizagao.

Ao professor Dr. Roberto Ranza, idealizador deste projeto, por toda a confianga e todo
o incentivo, sem os quais este trabalho ndo seria realizado.

Aos professores pesquisadores, aos residentes e académicos das outras trés
universidades brasileiras que fizeram parte deste trabalho, sem os quais também nao seria
possivel sua efetivagao.

Ao meu professor coorientador Dr. Carlos Henrique Martins, pela confianga e
dedicagao de seu precioso tempo a contribuir para meu crescimento.

As professoras Dras. Helena Paro e Tania Mendonga que fizeram parte da minha
banca avaliadora de qualificagdo e que, com toda qualidade do conhecimento que possuem e
academicismo, me orientaram a fazer um trabalho melhor, mostrando que eu possuia todo o
potencial de que necessitava.

As amigas Mariana e Marina, por estarem sempre prontas a ajudar e contribuirem para

a realizagdo desta etapa.



A todos os meus amigos e familiares, pela amizade, paciéncia e carinho de sempre.
Vovo Heny, Vovo Raul, Tia Anna, prima Rosana, tia Zaninha, Henrique, Bernardo, tio Sergio
Ramos, Clarissa, Cinara, Fatinha, Rovena, Carlota, Lina, Thais, Paulets, Camila Cunha,
Camila Mattedi, Raquel, Julia, Helio, Juliana Rodrigues, Juliana Hiromi, Juliana Paris, Raquel
Alto¢, Barbara Fafa e Danicla Linhares.

A Dona Olinda, por todo amor e carinho sempre a mim dedicados nesse periodo de
afastamento do lar e dedicagao laboral.

A Sandra, por toda dedica¢do e vontade de satisfazer todas as necessidades quando
retornava ao lar, apos longos periodos de afastamento. Além de ter dado todo apoio a minha
mae quando eu ndo estava presente.

Aos meus professores em Reumatologia, Dr. Ben Hur, Dr. Paulo Eduardo, Dr. Narciso
e Dr. Carlos Eugénio, pelas palavras de incentivo.

Aos professores e residentes em Dermatologia da Universidade Federal de Uberlandia,
que contribuiram enormemente com presteza e dedicagao.

Aos professores doutores da pos-graduacao em Ciéncias da Saude, Nivea de Macedo
Oliveira Morales, Vania Olivetti Steffen Abdallah, Carlos Henrique Alves Rezende, Miguel
Tannus Jorge, Denise Von Dolinger de Brito, pela formagao cientifica e incentivo a pesquisa.

As secretarias da pos-graduagio, Gisele e Viviane, pela atengdo e competéncia de
sempre na execucao de suas func¢des, além da amizade demonstrada.

A todos os pacientes que fizeram parte e possibilitaram a realizagdo deste trabalho, por
acreditarem na minha capacidade de contribuir de alguma forma para a Medicina

Reumatoldgica brasileira.



“O SENHOR ¢ o meu pastor, nada me faltara.
[...] Certamente que a bondade e a misericérdia
me seguirdo todos os dias da minha vida; e
habitarei na casa do Senhor por longos dias”.

(Salmo 23:1,6, Biblia Sagrada, Ave Maria)



RESUMO

E de extrema importancia a identificagio precoce da artrite psoridsica (APs), patologia
reumatoldgica que associa o acometimento do sistema musculoesquelético (artrite) e da pele
(psoriase), podendo levar ao grande comprometimento da qualidade de vida de quem a possui.
Essa enfermidade, em 70% dos casos, inicia-se com o comprometimento da pele, fazendo
com que o paciente se mantenha em acompanhamento exclusivo com o dermatologista. Nao
existem instrumentos validos e confidveis, em lingua portuguesa, que auxiliem o
dermatologista, em seus consultorios, na identificagdo precoce da APs. O presente estudo teve
como objetivo traduzir, adaptar culturalmente e validar, para a lingua portuguesa brasileira, o
PASE (Psoriatic Arthritis Screening and Evaluation), instrumento autoadministrado,
desenvolvido na lingua inglesa para triagem de artrite, dentre os pacientes com diagnostico de
psoriase. O processo seguiu protocolos internacionais de tradug¢do e adaptacdo transcultural,
compostos pelas seguintes etapas: tradugdes iniciais, reconciliagdo, retrotradugdo, entrevista
cognitiva, revisores independentes e revisdo da equipe de linguistica do autor do instrumento,
chegando-se a versao para pré-teste, testada em 50 individuos e a partir da qual se alcangou a
versdo final. A versdo final foi autoaplicada a 465 pacientes com diagndstico de psoriase (158
com APs e 307 sem APs) de quatro hospitais universitarios brasileiros e os dados foram
submetidos aos testes de qualidade dos dados (dados perdidos, efeitos piso e teto). As
propriedades psicométricas do instrumento foram verificadas pelas validades de grupos
conhecidos, validade discriminante do item, consisténcia interna do item, coeficiente alfa de
Cronbach, coeficiente de correlacdo intraclasse e andlise fatorial confirmatéria. Na etapa da
entrevista cognitiva, foram realizadas as alteragdes do processo de tradug¢do e adaptacao
transcultural. Nao houve dados perdidos. O efeito piso esteve presente em todos os itens das
duas subescalas e o efeito teto foi observado em 4 itens da primeira subescala e em 2 itens da
segunda subescala. A confiabilidade verificada pela consisténcia interna do item (100%
sucesso), os coeficientes alfa de Cronbach (0,92) e de correlagdo intraclasse (0,97) foram
considerados adequados. As validades de grupos conhecidos e discriminante do item
alcancaram resultados apropriados. A andlise fatorial confirmatéria forneceu um ajuste
adequado com as variaveis observadas (X2 =247,1, p <0,001; df =79; X?/df = 3,12; GFI =
0,93; AGFI = 0,90, CFI = 0,95; SRMR = 0,04; RMSEA = 0,07). Os resultados demonstram
que o PASE-P (versdo traduzida do PASE) ¢ um instrumento valido e confiavel para ser
utilizado no Brasil.

Palavras-chave: Tradugdo. Questiondrios. Artrite psoridsica. Psoriase.



ABSTRACT

The psoriatic arthritis (PsA) is a rheumatologic disease that affects the musculoskeletal
system (arthritis) and the skin (psoriasis). It can have a severe impact on the quality of life of
those who suffer from this illness; then, the early detection of the PsA is an extremely
important purpose. In 70% of the cases, this disease starts with skin problems, so that the
patient monitors it exclusively at a dermatologist’s office. However, there are no valid and
reliable tools in Portuguese to assist dermatologists in the early diagnosis of PsA. This study
aimed to translate, culturally adapt and validate the PASE (Psoriatic Arthritis Screening and
Evaluation) in Brazilian Portuguese. This tool is a self-administered questionnaire developed
in English to screen arthritis in patients with diagnosis of psoriasis. The process of translation
and adaptation followed international protocols on this matter, whose steps included
translation, reconciliation, back translation, cognitive interview, independent review and a
revision performed by the linguistic team of the author of this questionnaire. After these steps,
the translation was pretested on 50 individuals. The final version was applied to 465 patients
with psoriasis (158 with psoriatic arthritis and 307 without it) in four Brazilian university
hospitals, and the data collected was submitted to quality tests (missing data, floor and ceiling
effects). The psychometric properties of the tool were verified by known-groups validity,
item-discriminant validity, item-internal consistency, Cronbach's alpha, intraclass correlation
coefficient and confirmatory factor analysis. In the cognitive interview, some changes were
performed in the translation due to cultural adaptation. There was no missing data. The floor
effect was present in all the items of the two subscales and the ceiling effect was observed in
four items of the first subscale and in two items of the second subscale. The reliability verified
through the item-internal consistency (100% success), the Cronbach's alpha coefficients
(0.92), and the intraclass correlation (0.97) were considered adequate. The known-groups and
the item-discriminant validity achieved appropriate results. The confirmatory factor analysis
provided a proper fit according to the variables observed (X* = 247.1, p <0.001; df = 79; X*/df
= 3.12; GFI = 0.93, AGFI = 0.90, CFI = 0.95; SRMR = 0.04; RMSEA = 0.07). The results
showed that the PASE-P (translated version of the PASE) is a valid and reliable tool to be
used in Brazil.

Keywords: Translation. Questionnaires. Psoriatic arthritis. Psoriasis.
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1 INTRODUCAO

A artrite associada a psoriase, artrite psoriasica (APs), foi reconhecida como doenca
desde 1818 por Louis Aliberti, mas, somente em 1964, foi reconhecida pelo Colégio
Americano de Reumatologia como uma entidade clinica distinta (BLUMBERG, 1964;
O’NEILL; SILMAN, 1994).

A artrite psoridsica ¢ uma doenca inflamatéria que acomete a pele e o sistema
musculoesquelético (TAYLOR et al., 2006; GOLDENSTEIN-SCHAINBERG; FAVARATO;
RANZA, 2012). Neste ultimo, manifesta-se nas articulagdes e nas inser¢des dos tenddes
(enteses), com curso geralmente insidioso e progressivo (GARG; GLADMAN, 2010;
RANZA, 2013).

Na pele, manifesta-se com a psoriase (Pso), caracterizada pela presenca de lesdes
eritematosas, bem delimitadas e descamativas, que podem ser bastante variaveis, sob a forma
de psoriase vulgar, gutata, invertida, palmo-plantar, eritrodérmica ou limitada a unhas ou
couro cabeludo. E importante frisar que cerca de 80% dos pacientes com doenga articular tem
envolvimento ungueal, por vezes sutil. Portanto, pacientes com suspeita clinica de APs devem
ser cuidadosamente examinados a procura de sinais de psoriase oculta, ndo apenas em couro
cabeludo, regides periumbilical, glutea e perianal, mas, sobretudo, nas unhas
(GOLDENSTEIN-SCHAINBERG; FAVARATO; RANZA, 2012; RANZA et al., 2013;
GOLDENSTEIN-SCHAINBERG; SAAD; GONCALVES, 2010; GOLDENSTEIN-
SCHAINBERG; GONCALVES, 2007; GLADMAN et al., 2005).

Em geral, o envolvimento cutidneo aparece por volta dos 15 aos 35 anos de idade,
afetando igualmente homens e mulheres. A prevaléncia da psoriase cutanea isolada, na
populacdo geral em literatura internacional, varia de 2% a 3% (KORMEILI; LOWE;
YAMAUCHI, 2004; CHRISTOPHERS, 2001; DUARTE; FAILLACE; FREIRE DE
CARVALHO, 2012) e a prevaléncia de APs, de acordo com a extensdo da psoriase na pele
em dois estudos realizados, esta descrita na Tabela 1, a seguir. Considerando-se resultado de
pouca confiabilidade, pois a extensdo da psoriase foi medida de acordo com o tamanho da

palma das maos, o que difere entre as pessoas.
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Tabela 1 - Prevaléncia de APs de acordo com a extensdo da psoriase medida pela palma das

maos
Extensdo da psoriase Prevaléncia de APs
<1 palma mao 6%
1-2 palmas 14%
3-10 palmas 18%
>10 palmas 56%

Fonte: Wilson, 2009; Gelfand, 2005.

Viérios estudos tentaram documentar a prevaléncia da APs. No entanto, esses estudos
foram realizados em populagdes diversas, em todo o mundo, utilizando critérios de
classificagdo diferentes, razao pela qual hd uma ampla varia¢ao que vai de 6% a 42% (GARG;
GLADMAN, 2010; GLADMAN et al., 2005; SHBEEB et al., 2000).

Estudos que determinaram a prevaléncia de APs na presenca de psoriase na populagao
em geral, na Inglaterra e nos EUA, mostraram resultados de 13,8% e 11%, respectivamente
(GELFAND, 2005; IBRAHIM; WAXMAN; HELLIWELL, 2009). Outros estudos de
prevaléncia de APs em pacientes com psoriase, realizados em clinicas de psoriase, revelaram
30% em Toronto e na Escandinavia e 20,5% na Europa (Reino Unido, Italia, Franca, Espanha,
Alemanha) (CHANDRAN; RAYCHAUDHURI, 2010). Em pesquisa brasileira recente, na
regido sudeste, essa prevaléncia foi de 33% (RANZA et al., 2013). O Rochester Epidemiology
Project (REP), de Minnesota, nos EUA, publicou, em 2009, a incidéncia acumulada de APs
de acordo com a incidéncia de psoriase ao longo dos anos: 1,7% de APs em 5 anos de
psoriase; 3,1% em 10 anos; ¢ 5,1% em 20 anos (WILSON, 2009). Em Toronto, a taxa de
incidéncia anual de APs em cada 100 pacientes com psoriase, em estudo publicado em 2011,
foi de 1,87% (EDER et al., 2011).

A etiopatogenia da APs ainda ¢ desconhecida e inexplicavel (GLADMAN et al.,
2005). Ela parece sofrer influéncia de fatores ambientais, infecciosos e imunogenéticos, ja que
a ocorréncia familiar e a presenca de determinados antigenos HLA favorecem a manifestacao
da doenga articular (BOWCOCK, 2005; RITCHLIN et al., 2010). Acredita-se que, em um
individuo geneticamente predisposto, a presen¢a de um fator ambiental possa desencadear as
alteragdes imunoldgicas que dardo origem a doenga. As infec¢des por virus ou bactérias gram
positivas, o trauma articular e o estresse emocional representam importantes papéis no

surgimento tanto de psoriase cutanea quanto da doenga articular. Porém, os possiveis
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mecanismos neuroimunoenddcrinos envolvidos nesse processo ainda precisam ser
esclarecidos. O aumento do fator de necrose tumoral (TNF) na sindvia e no soro de pacientes
com APs confirma a relevancia do papel dessa citocina pré-inflamatoria na patogénese da
doenca e explica o beneficio terapéutico relevante alcangado ao se usar agentes bloqueadores
de TNF no controle de suas manifestagdes clinicas (GOLDENSTEIN-SCHAINBERG;
FAVARATO; RANZA, 2012).

A primeira publicagdo que definiu a classificagdo da artrite psoriasica e tornou-se
referéncia até alguns anos atras foi desenvolvida por Moll e Wright em 1973. Eles definiram a
APs como uma doenca caracterizada pela presenca de psoriase, uma patologia inflamatdria
articular com sorologia para fator reumatdide geralmente negativa. Em seguida, apareceram
outros critérios para APs, como os desenvolvidos por Gladman et al. (1987), que sdo uma
modificagao dos critérios de Moll e Wright (1973), Bennett (1979), Vasey e Espinoza (1984),
Dougados et al. (1991), McGonagle, Conaghan e Emery (1999) e Fourni¢ et al. (1999), que
ndo foram muito utilizados. O grupo de estudo CASPAR (ClASsification criteria for Psoriatic
ARthritis - Critérios para a classificacdo da APs) desenvolveu, em 2006, critérios para
melhorar a sensibilidade e a especificidade na classificacio da APs, para reconhecer,
inclusive, as suas formas iniciais. Esses critérios sdo hoje aceitos praticamente pela totalidade
dos pesquisadores (TAYLOR et al., 2006).

Os mais conhecidos critérios de classificacao existentes estao detalhados a seguir:

e C(Critérios de Moll e Wright (1973): psoriase ou historia de psoriase ou doenga
ungueal e auséncia de fator reumatdide (FR), além de um dos seguintes itens
clinicos: artrite assimétrica oligoarticular, artrite poliarticular, predominancia
interfalangeana distal, predominancia de espondilite, artrite mutilante;

e Critérios de Gladman et al. (1987): Modificacdo dos critérios propostos por Moll e
Wrigh (1973), adicionando uma lista de critérios de exclusdo. Essas exclusdes
foram: nddulos reumatoéides, artrite reumatoide (AR), artrite induzida por cristais,
osteoartrite grau IV, sindrome de Reiter e doenga inflamatoria do intestino.

e C(Critérios de Bennett (1979): psoriase (pele ou ungueal) e dor e edema de partes
moles e/ou redu¢do na mobilidade em, pelo menos, uma articulagdo, além de seis
dos seguintes itens: artrite interfalangeana distal, artrite assimétrica, auséncia de

nodulos subcutdneos, FR negativo, fluido inflamatério sinovial, hipertrofia
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sinovial a bidpsia, artrite erosiva de pequenas articulagdes, sacroileite,
sindesmofito, ossificacdo paravertebral;

Critérios de Vasey e Espinoza (1984): psoriase ou histéria de psoriase ou doenga
ungueal e um dos seguintes itens: periféricos (envolvimento de falange distal,
dactilite, artrite assimétrica, ostedlise, artrite erosiva, periostite, anquilose) ou
centrais (dor ou rigidez em coluna, sacroileite simétrica);

Critérios de Fournié¢ (1999) (soma de 11 pontos): psoriase (6 pontos), historia de
psoriase (3 pontos), artrite interfalangeana distal (3 pontos), envolvimento
inflamatorio da coluna cervical ou toracica (3 pontos), artrite assimétrica (1 ponto),
dor (2 pontos), presenca de HLA-B16 ou B17 (6 pontos), FR negativo (4 pontos),
erosao de falange distal ou osteolise ou anquilose ou formagao 6ssea ou erosao em
tufo (5 pontos);

Critérios do ESSG (European Spondylarthropathy Study Group), de Dougados et
al. (1991): dor inflamatéria em coluna ou sinovite e psoriase ou histéria familiar de
psoriase;

Critérios McGonagle, Conaghan e Emery (1999): Psoriase ou historico familiar de
psoriase; além disso, qualquer um dos seguintes itens: entesite clinica inflamatoria,
entesite radiografica (evidéncia de entesite a RNM), doenca articular
interfalangeana distal, sacroileite/inflamagao da coluna vertebral, artropatias pouco
frequentes (SAPHO, espondilodiscite, artrite mutilante, onico-paquidermo-
periostite, osteomielite cronica multifocal recorrente), dactilite, monoartrite,
oligoartrite (quatro ou menos articulagdes edemaciadas); e

Critérios CASPAR do grupo internacional de investigadores CASPAR (The
ClASsification of Psoriatic Arthritis), todos com recordes de pesquisa em APs:
presenca de doenca inflamatéria articular confirmada (articulagdes, coluna,
entese), com, pelo menos, trés desses elementos: psoriase atual, historia de
psoriase ou histéria familiar de psoriase, dactilite, formacdo 6ssea justa-articular
(maos ou pés), FR negativo e distrofia psoriasica ungueal (BLUMBERG, 1964). A
sensibilidade e a especificidade dos critérios CASPAR sao de 99,7% e 99,1%,
respectivamente (TAYLOR et al., 2006).
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Sobre estes ultimos critérios, para indicar APs, o paciente deve ter doenca inflamatéria
articular (periférica, axial ou entesitica) e atingir trés ou mais pontos, baseados nas categorias

apresentadas no quadro a seguir:

Quadro 1 - Critérios CASPAR para APs

1. Evidéncia de psoriase Pontuacio
Atual 2 pontos
Historia pessoal 1 ponto
Historia familiar 1 ponto

2. Distrofia ungueal psoriasica
Depressdes puntiformes, onicolise, hiperceratose 1 ponto

3. Fator reumatoide negativo 1 ponto

4. Dactilite
Inflamagao atual de um dedo em sua totalidade 1 ponto
Historia de dactilite 1 ponto

5. Evidéncia radiolégica de neoformacio ossea
justa-articular
Ossificagdo bem definida proxima as margens | 1 ponto

articulares a radiografia simples de maos e pés
Fonte: Wilson, 2009; Gelfand, 2005.

Em pacientes com APs, os critérios de Bennett foram positivos em 10,2% dos casos;
os de Moll e Wright, em 30,7%; os do ESSG, em 43,5%; os de Vasey e Espinoza, em 46,1%;
os de Fournié, em 79,4%; e os critérios CASPAR, em 89,7% dos casos. Em comparagao,
antes do surgimento dos critérios CASPAR, os parametros mais sensiveis foram os de Vasey
e Espinoza (1984), McGonagle, Conaghan e Emery (1999), e Gladman et al. (1987) (> 95%)),
enquanto que os outros foram significativamente menos sensiveis (entre 56% e 94%). A
especificidade de todos os critérios foi estatisticamente semelhante e alta (entre 93% e 99%)
(ZACHARIAE, 2003). Hoje, os critérios de classificagdo mais utilizados sao os CASPAR,
que também foram utilizados neste trabalho.

Em cerca de 70% dos pacientes, a Pso precede o inicio da artrite, em média por 10
anos. O inicio simultaneo de psoriase e artrite ¢ observado em aproximadamente 10% a 15%
dos casos, podendo a artrite preceder a psoriase no restante dos casos (GOLDENSTEIN-
SCHAINBERG; FAVARATO; RANZA, 2012; GARG; GLADMAN, 2010). A APs pode
ocorrer em qualquer faixa etdria, de criancas a adultos, apesar de o pico de incidéncia ser por
volta dos 40 a 50 anos de idade, com frequéncia semelhante em ambos os géneros

(GOLDENSTEIN-SCHAINBERG; FAVARATO; RANZA, 2012; GOLDENSTEIN-
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SCHAINBERG; GONCALVES, 2007; GOLDENSTEIN-SCHAINBERG; SAAD;
GONCALVES, 2010). Por esses motivos, € comum que os pacientes se mantenham durante
anos em acompanhamento nas clinicas dermatologicas (BOEHNCKE, 2014) e, quando a APs
se inicia, cerca de metade dos pacientes nao tem o diagndstico definido (GARG; GLADMAN,
2010; RANZA et al., 2013; FELDMAN; FLEISCHER JUNIOR; COOPER, 2000). Apesar da
disponibilidade de critérios com altas sensibilidade e especificidade, o paciente portador de
artrite psoriasica ainda tem a propria doenga reumatoldgica reconhecida com atraso.

Os dermatologistas tém feito grandes esforgos para encontrar a melhor forma de
identificar precocemente a APs, como fez um grupo de dermatologistas franceses (RICHARD
et al., 2014; VILLANI, 2014). Durante as consultas dermatoldgicas, o paciente geralmente
ndo ¢ examinado quanto ao possivel envolvimento articular, visto que, mesmo estando cientes
das queixas musculoesqueléticas dos pacientes, os dermatologistas podem apresentar
dificuldades em reconhecer, especificamente, a patologia APs (MEASE, 2014). Outro fator
que pode contribuir para o atraso no diagnodstico ¢ o proprio paciente nao relacionar sua dor
musculoesquelética a sua doenga de pele e, assim, ndo a relata ao médico em sua consulta de
rotina. Entretanto, a identificagdo da patologia inflamatoria articular pode ser dificil para
qualquer médico nao reumatologista, por ser insidiosa e ciclica, com remissdes espontaneas,
associada a auséncia de um biomarcador diagnostico especifico (HUSNI, 2007; TAYLOR;
HELLIWELL, 2004).

Por essa razao, o diagnéstico ¢ frequentemente tardio e definido somente quando o
paciente ¢ avaliado pelo reumatologista. O diagnostico precoce da doenga levaria ao uso, sem
atraso, de uma terapia capaz de prevenir os danos anatdmicos que ainda ocorrem em 40 a 60%
dos casos (BROCKBANK; GLADMAN, 2002; MEASE; GOFFE, 2005). Estudos
identificaram que pacientes com APs desenvolvem deformidades clinicas e danos articulares,
resultando em incapacidade funcional: 67% dos pacientes ja apresentam a doenga
clinicamente erosiva ao diagnostico; 55% dos pacientes, apds 10 anos de acompanhamento,
apresentaram > 5 deformidades; e 47% dos pacientes, com desenvolvimento precoce da APs,
apresentaram doenga erosiva nos primeiros dois anos (GLADMAN et al., 1987; ALENIUS et
al., 2002).

Como tratamento para APs, existem as drogas sintomaticas, como os anti-
inflamatorios ndo hormonais, que sdo utilizados em manifestagdes clinicas com poucos
sintomas. Porém, ¢ raro que, em algum momento da historia natural da doenga, o paciente nao

necessite de um medicamento para alivio dos sintomas. Os anti-inflamatérios ndo hormonais



19

(AINH) sdo as drogas de escolha pela efetividade em todas as manifestagdes da artrite
psoriasica (SAMPAIO-BARROS, 2012).

Outras drogas para tratamento sintomatico sao os corticosteroides sistémicos, apesar
de, no geral, ter seu uso evitado devido a efetividade dos AINH. Além disso, os
dermatologistas desaconselham seu uso devido ao risco, quando suspensos, de piora das
manifestagdes cutaneas. Pode-se observar um efeito rebote sobre a psoriase (TAYLOR et al.,
2006). Os corticosteroides locais para uso intralesional sdo efetivos para o controle dos
processos inflamatoérios localizados: intra-articulares nas mono ou oligoartrites, em bainha de
tenddes nas dactilites e na regido da éntese nas entesites (SAMPAIO-BARROS, 2012;
McGONAGLE; LYN, 2007). E necessario um cuidado particular com o risco de infecgio
devido as bactérias presentes nas placas de psoriase.

Para um tratamento que modifique o curso da doenga, existem as drogas
modificadoras de doenca (DMD) nao bioldgicas e bioldgicas. Entre as nao bioldgicas, estdo:
metotrexato (MTX), leflunomida (LEF), sulfassalazina (SSZ) e ciclosporina (CSP). Estas sdo,
ha muito tempo, amplamente utilizadas nos portadores de artrite psoridsica que nao
apresentam uma resposta satisfatoria aos AINH. A indicagdo principal ¢ a artrite periférica
associada a reagentes de fase aguda elevados, danos radiologicos e tendéncia a um
comprometimento funcional (SAMPAIO-BARROS, 2012). Nos casos de envolvimento
periférico poliarticular com maior risco de dano anatomico, ¢ preciso que as DMD sejam
introduzidas precocemente junto aos sintomaticos. Deve-se, porém, considerar que existem
evidéncias muito limitadas, suportadas por estudos controlados, da eficicia dessas drogas,
especialmente em relacdo a capacidade de evitar o dano anatémico articular. As DMD
sintéticas ndo parecem ser efetivas nas entesites e na espondilite (SAMPAIO-BARROS,
2012).

As drogas modificadoras de doenga biologicas, em principal os anti-TNF-alfa, sdo
moléculas recombinantes produzidas por meio de técnicas de biologia molecular a partir de
organismos vivos, diferentemente das drogas obtidas por sintese quimica. A outra grande
diferenca em relacdo as DMD sintéticas tradicionais ¢ o fato de ter um alvo especifico
relevante em uma determinada patologia, como ativacao, migragdo e diferenciacao de células
ou citocinas. Esse mecanismo de acdo, além de garantir uma maior eficdcia, determina uma
menor possibilidade de eventos adversos por toxicidade em o6rgdos, como figado, rins e
medula 6ssea, e evita interagdes medicamentosas. Entre as desvantagens das DMD biologicas

estdo o alto custo, o aumento do risco de infecgdes e a preocupagdo com possiveis eventos
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adversos ligados a exposi¢do prolongada, por terem sido introduzidas no mercado em tempo
relativamente recente (SAMPAIO-BARROS, 2012; TITTON, 2011).

O advento da terapia biologica e o impacto positivo que essas drogas tém sobre a
doenca articular inflamatéria fizeram com que se tornasse importante que os médicos
identificassem precocemente a APs (MEASE, 2004). Os atuais objetivos do tratamento para a
APs devem evitar a progressdo do dano articular inflamatorio, bem como reduzir a dor e
melhorar a func¢do. Portanto, ndo ha duvida de que o diagndstico precoce e as novas formas de
tratamentos dirigidos contra alvos especificos envolvidos no processo fisiopatoldgico da
doenca, como os agentes anti-TNF-alfa, estdo melhorando de maneira importante a qualidade
de vida e o prognostico de pacientes com APs.

Pelos motivos expostos, sobrevieram discussdes conjuntas entre as duas
especialidades, reumatologia e dermatologia, do grupo GRAPPA (Group for Research and
Assessment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis, ou Grupo para Pesquisa e Avaliacdo de
Psoriase e de Artrite Psoriasica), na tentativa de identificar métodos que favorecessem o
reconhecimento precoce da artrite nos individuos com diagndstico de psoriase. Uma forma
simples e eficiente encontrada foi o uso dos questiondrios autoadministrados, a serem
utilizados nas clinicas dermatologicas, para auxiliar a predizer quem teria a necessidade de
uma avaliagdo reumatoldgica, favorecendo o diagnostico e aproximando as duas clinicas
(ABRAR et al., 2008; CORTE et al., 2004). E importante ressaltar que esses instrumentos nao
tém a funcdo de diagnosticar ou substituir a avaliacao do especialista, e, sim, de identificar,
dentre os pacientes com a patologia dermatologica em questdo, aqueles com maiores riscos de
terem artropatia inflamatoria (ABRAR et al., 2008; IBRAHIM, 2009). Sao instrumentos que
também podem ser de grande auxilio a ndo dermatologistas, que, por ventura, atendam
individuos com diagnéstico de psoriase ja estabelecido por um dermatologista e que
apresentem queixas musculoesqueléticas (IBRAHIM, 2009).

O primeiro questionario de triagem desenvolvido foi o Psoriasis and Arthritis
Questionnaire — PAQ ’por Paul Peloso, em 1997, publicado somente em forma de abstract,
com sensibilidade de 85% e especificidade de 88% (PELOSO, 1997). Em 2002, Alenius
propos uma modifica¢do desse instrumento (mPAQ) (ALENIUS et al., 2002; HELLIWELL,
2011). O GRAPPA, desde 2003, incentiva projetos de desenvolvimento e aplicacdo desses
instrumentos autoadministrados. A partir desse incentivo, foram desenvolvidos trés
instrumentos com boas sensibilidade e especificidade no reconhecimento do paciente com

artrite.
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Em 2005, Philip Helliwell (2005) (da Unidade Académica de Musculoesquelético e
Medicina de Reabilitacdo da Universidade de Leeds, na Inglaterra), apresentou o questionario
Psoriasis Epidemiology ProjecT — PEST, baseado no PAQ, de Peloso, e na modificagdo feita
por Alenius. O questionario PEST contém cinco perguntas sobre dor articular e a imagem de
um manequim para os pacientes indicarem as areas de dor. A cada pergunta respondida
afirmativamente, deveria ser adicionado 1 ponto ao resultado final (ANEXO A). Uma
pontuacdo de 3 ou mais indica elevado risco de APs, com sensibilidade de 92% e
especificidade de 78%, um resultado melhor em relacdo ao instrumento obtido por Alenius,
com 60% de sensibilidade e 62% de especificidade (IBRAHIM, 2009, HELLIWELL,;
TAYLOR, 2005).

Gladman et al. (2009), da Divisdo de Reumatologia da Universidade de Toronto, no
Canada, desenvolveram em 2009, outra ferramenta de triagem, o The Toronto Psoriatic
Arthritis Screening tool - ToPAS. E um questionério de duas paginas que contém 12 itens com
perguntas sobre alteragdes cutaneas e articulares, com imagens ilustrativas (ANEXO B). Esse
instrumento ¢ vantajoso pois ele pode ajudar no reconhecimento da psoriase na populagdo
geral fora da clinica dermatoldgica. Um escore de corte de oito teve sensibilidade de 87% e
especificidade de 93% (GLADMAN et al., 2009).

Husni et al. (2007), do setor de Doencas Reumaticas e imunologicas da Fundagdo
Clinica de Cleveland, nos Estados Unidos, desenvolveram o instrumento chamado The
Psoriatic Arthritis Screening and Evaluation - PASE questionnaire. O PASE foi desenvolvido
para ajudar os dermatologistas a identificarem individuos com psoriase que necessitam de
encaminhamento para o reumatologista.

Este questionario, em sua versdo original na lingua inglesa, foi inicialmente avaliado em
um estudo piloto e o valor de corte encontrado foi de 47 pontos com sensibilidade de 93% e
especificidade de 80%. Em um segundo momento, foi feito o trabalho de validagdo em uma
populacdao maior, de 190 pacientes, com ponto de corte encontrado de 44, sensibilidade de
76% e especificidade de 76% (DOMINGUEZ, 2009; HUSNI, 2007).

O Early ARthritis for Psoriatic patients (EARP) (TINAZZI, 2012), desenvolvido em
2012, ¢ outro instrumento de triagem para APs. Contudo, um trabalho que compara este e os
outros trés instrumentos mais usados (PEST, ToPAS e PASE), publicado no inicio de 2015,
mostrou que suas sensibilidades e especificidades ndo foram muito diferentes (BUSQUETS-
PEREZ, 2015).

Dentre os questionarios de triagem ja desenvolvidos, validados e publicados em

literatura internacional, os mais utilizados atualmente sdo o PEST, o ToPAS e o PASE, todos
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eles apresentando boas sensibilidades e especificidades na identificagdo dos pacientes com
APs (ABRAR et al., 2008).

Definido, apos revisao de literatura, que esse tipo de instrumento autoadministrado
poderia ser extremamente util também na realidade brasileira, surgiu a necessidade de validar
uma versao, em portugués do Brasil, para que ele pudesse ser utilizada na pratica clinica dos
médicos brasileiros. Para esse processo, foi escolhido o instrumento PASE por ele ter sido
desenvolvido em uma clinica combinada de dermatologia e reumatologia, ambiente ideal para
a triagem de APs dentre individuos com psoriase (ABRAR et al., 2008; QURESHI; HUSNI;
MODY, 2005). Além disso, ele apresenta algumas vantagens em relacdo aos outros
questionarios, como a deteccdo de sintomas e capacidade funcional do paciente,
separadamente, por ser organizado em duas subescalas especificas e o fornecimento de um
escore numérico continuo, ou seja, de acordo com as diferentes realidades nas quais for
aplicado, diversos valores de corte podem ser escolhidos, determinando diferentes
sensibilidades e especificidades.

Beaton et al. (2000) afirmam que ¢ muito mais facil adaptar um instrumento ja
existente do que desenvolver um novo. No entanto, somente seria possivel usar um
questionario em todo o mundo se todas as pessoas falassem a mesma lingua, sentissem e
pensassem da mesma maneira e seus estilos de vida fossem os mesmos. Felizmente isso ndo
ocorre e, para acomodar toda variedade linguistica existente, € necessario que o0s
investigadores traduzam e adaptem o questiondrio original para que seja compreensivel e
relevante em sua nova configuragdao. Assim, reconhecem que, para uma medida ser utilizada
em outra cultura, os itens ndo devem apenas ser traduzidos linguisticamente, mas também
devem ser adaptados culturalmente para manter a validade de conteudo do instrumento. Esse
processo ¢ chamado de adaptagao transcultural. (BEATON et al., 2000).

A tradugdo ndo ¢ o mesmo que a adaptagdo transcultural. O termo "adaptacgdo
transcultural" ¢ usado para abranger um processo que examina tanto o idioma (traducdo),
como problemas de adaptacdo transcultural, no processo de preparagdo de um questiondrio
para uso em outro ambiente. Adaptacdes transculturais devem ser considerados para os
diversos cenarios possiveis de encontrar (GUILLEMIN, F.; BOMBARDIER, C.; BEATON,
D., 1993; BEATON et al., 2000).

Guillemin et al. (1993) apontam cinco situagdes em que se deve dar especial atengdo a
adaptagdo, comparando as linguas e culturas alvo (onde serd utilizado) e fonte (onde foi

desenvolvido). O primeiro cenério ¢ quando o instrumento serd utilizado na mesma lingua e
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cultura nas quais foi desenvolvido, ndo sendo necessaria nenhuma adaptagdo. O segundo diz
respeito ao uso do instrumento no mesmo pais em que ele foi construido, mas com aplicacao
destinada a imigrantes estabelecidos no pais de origem; nesse contexto, a adaptagdo
transcultural € necessaria, porém sem necessidade de traducao linguistica. O terceiro refere-se
ao uso do instrumento em outro pais de mesma lingua; assim como na situa¢do anterior,
somente adaptacdo transcultural ¢ necessaria. O quarto cendrio alude ao uso do instrumento
no mesmo pais de origem, mas em novos imigrantes, que nao falam a lingua do instrumento,
caso em que traducdo e adaptacdo transcultural sdo necessarias. No quinto e ultimo
cenario,extremo oposto da primeira situacdo, a aplicacdo de um questiondrio ocorreria em
cultura e idioma diferentes do original, circunstincia em que traducdo e adaptagdo
transcultural sdo necessarias.

A versao resultante, deve, portanto apresentar a confiabilidade e a validade que a
versao original produziu. No entanto, este nao ¢ sempre o caso, talvez por causa de diferencas
sutis nos habitos de vida das diferentes culturas que tornam esse item mais ou menos dificil
do que outros itens do questionario (RACZEK et al., 1998). Tais mudancas podem alterar as
propriedades estatisticas ou psicométricas de um instrumento. E altamente recomendavel que,
ap6s traducdo e processo de adaptacdo, os investigadores assegurem que a nova Vversao
demonstrou as propriedades de medida necessarias para a aplicacdo pretendida (GANDEK;
WARE, 1998).

O método Functional Assessment of Chronic Illlness Therapy (FACIT), descrito por
Bonomi et al. (1996) e Eremenco, Cella e Arnold (2005), foi o escolhido para ser utilizado
como base na traducao do PASE. Essa metodologia permite minimizar as influéncias externas
e chegar o mais proximo possivel do original. Ele tem como objetivo produzir tradugdes do
instrumento original que sejam equivalentes a versao de origem.

Nesse contexto, 0 PASE foi desenvolvido nos Estados Unidos da América e, para ser
utilizado no Brasil, precisava passar por um processo de tradugdo e adaptagdo transcultural,
além de ter suas propriedades psicométricas avaliadas. Portanto, este trabalho descreve a
tradugdo, adaptacao transcultural e validag¢do, para o portugués brasileiro, do instrumento
autoaplicavel PASE, como o instrumento traduzido ao espanhol se tornou PASE-S, para o

portugués brasileiro chamaremos de PASE-P.
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2 OBJETIVO E JUSTIFICATIVA

2.1 Objetivo Geral

Traduzir e adaptar culturalmente para o portugués brasileiro e validar o questionario
autoadministrado PASE - Psoriatic Arthritis Screening and Evaluation, ja validado nos EUA,
capaz de identificar individuos com maior chance de ter artrite, dentre os pacientes com

diagnostico de psoriase.

2.2 Justificativa

A realiza¢do do trabalho se justifica pela auséncia no Brasil de um instrumento de
triagem capaz de ajudar o dermatologista a identificar precocemente os pacientes portadores
de psoriase que apresentam manifestagdes inflamatorias musculoesqueléticas, melhorando

assim, sua qualidade de vida.
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3 METODOLOGIA

3.1 Estudo

Estudo metodoldgico de validagdo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Universidade Federal de Uberlandia (UFU) - Protocolo CEP/UFU 042/08 (ANEXO C) ¢
pelas outras trés universidades participantes: Universidade Federal do Rio de Janeiro,
Universidade Sao Paulo e Universidade Federal de Brasilia.

Foi obtida previamente a permissao do autor do instrumento PASE (Qureshi AA) para
que ele pudesse ser utilizado neste estudo, sendo traduzido Este (QAA) fez parte do estudo no
processo de traducdo e adaptagdo que realizamos (APENDICE B)

O processo de traducdo, adaptagdo transcultural e validacdo do PASE foi conduzido

em trés etapas: tradugdo, pré-teste e validagao.

3.2 Participantes

Traducio e Adaptacio transcultural

Foram convidados a participar do estudo pacientes com diagndstico de psoriase em
acompanhamento e tratamento nos ambulatorios de dermatologia dos quatro hospitais
universitarios participantes, com idade acima de 18 anos, de ambos os sexos, que fossem
héabeis para responder o questiondrio. Essa habilidade foi testada solicitando que o individuo
lesse em voz alta a primeira pergunta e respondesse se a havia entendido. O tamanho da
amostra foi determinado por diretrizes internacionais que indicam a necessidade de, no
minimo, 20 respondentes por item (HAIR et al., 2006).

Apo6s explicagdes prévias sobre o estudo, foi solicitado a todos os participantes que
assinassem o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (APENDICE A).

Os participantes responderam ao questionario PASE na instituicdo de origem de
maneira autoaplicada. A auséncia de resposta a dois ou mais itens de uma das perguntas do

PASE foi considerada critério de exclusao.

Pré-teste
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No pré-teste, a versdo pré-final da escala foi autoaplicada, por conveniéncia, a 50
individuos nos ambulatorios de reumatologia da UFU. Esse céalculo amostral atende a
recomendacao de trés a cinco individuos para cada item do questionario (HAIR et al., 2006;

MacCALLUM et al., 1999; NUNNALLY; BERNSTEIN, 1994).

Validagao

Para verificar as propriedades psicométricas do PASE, sua versao final foi respondida
por 465 individuos dos ambulatorios de dermatologia com diagndstico prévio de psoriase,
assim distribuidos: 154 do Hospital da Universidade Federal de Uberlandia, 118 da
Universidade Federal do Rio de Janeiro, 104 da Universidade Sao Paulo e 89 da Universidade
Federal de Brasilia.

O padrao ouro para o diagndstico de psoriase e APs foi baseado em uma avaliacao
clinica por um dermatologista e um reumatologista, respectivamente.

Para a realizagdo da confiabilidade teste-reteste e consisténcia interna do instrumento,

solicitou-se que 30 participantes da UFU respondessem novamente ao PASE apds 15 dias.

3.3 Instrumento

3.3.1 PASE - Psoriatic Arthritis Screening and Evaluation

O PASE (Psoriatic Arthritis Screening and Evaluation) ¢ um questionario
autoadministrado de triagem, criado e validado nos EUA  no Brigham and Women’s
Hospital de Boston (APENDICE B). Compde-se de 15 questdes, cada uma com cinco
possibilidades de resposta (escores variam de 1 a 5), do tipo likert, que variam de acordo com
o grau de concordancia do paciente com a pergunta. O questiondrio ¢ divido em duas
subescalas, sendo a primeira delas composta por sete questdes sobre sintomas relacionados a
patologia articular e a segunda, por oito perguntas sobre a capacidade funcional do individuo
(ANEXO D). Os pacientes com uma probabilidade mais elevada de ter APs marcam mais
pontos do que os outros. A pontuagao total varia de, no minimo, 15 e, no méximo, 75 pontos
(DOMINGUEZ, 2009). (BLUMBERG, 1964; O’NEILL; SILMAN, 1994; TAYLOR et al.,
2006; GOLDENSTEIN-SCHAINBERG; FAVARATO; RANZA, 2012; GARG;
GLADMAN, 2010). A pontuacdo maxima da primeira subescala ¢ de 35 e a pontuacao
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maxima da segunda subescala ¢ de 40. A soma total do escore varia de 15 a 75. Os que

pontuam escores mais altos t€ém maior probabilidade de ter artrite psoriasica.

3.4 Metodologia de Traducao

A tradugdo e a adaptacdo transcultural foi baseada na metodologia descrita por
Eremenco et al. (2005). Essa metodologia se difere de outras em alguns aspectos, dentre os
quais se pode citar a presenca de multiplas revisdes apOs a etapa de retrotraducao e a
combinagdo de avaliagdes qualitativas para assegurar que o sentido da tradugdo ¢ equivalente
a fonte (entrevista retrospectiva de verificagdo ou a entrevista cognitiva) e quantitativas,
devido a inten¢do de usar essas tradugdes para fins de medigdo, para comprovar a
equivaléncia de mensuracgao e o desempenho semelhante ao instrumento de origem (analise da
consisténcia interna) durante o processo (Eremenco; Cella; Arnold, 2005). Essa metodologia,
ainda, afirma que o instrumento traduzido, apods sua aplicagdo, deve apresentar resultados que
representem verdadeiras diferencas entre os grupos que estdo sendo avaliados, e, ndo,
divergéncias inerentes a ferramenta de medi¢do utilizada para coletar os dados (Cella; Lloyd;
Wright, 1996).

Todas as etapas, incluindo a validagdo, estdo apresentadas na Figura 1 e descritas a

seguir.
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Figura 1 - Etapas do processo de traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo do PASE

Versao Original

Traducdo e Versao do tradutor 1 Verséo do tradutor 2
adaptacdo
transcultural Verséo reconciliada
Versao reconciliada aplicada a 20 individuos
Retrotradugao
. Revisdo dos coordenadores do PASE
Revisdo
dos itens
Versao para o pré-teste
i Pré-teste
Versao final em Lingua Portuguesa
L Validade de grupos Consisténcia disvc:ilrlg::;te cg:;g;‘::lcigai::e‘::a cocif:f;f:t;ode Andlise fatorial
Validacdo conhecidos interna do item . . . < confirmatéria
do item do instrumento intraclasse

Fonte: A autora (2014)

1“Etapa - Tradugées Iniciais:

A tradugdo do instrumento PASE da lingua-fonte (inglés) para a lingua-alvo
(portugués) foi realizada por dois tradutores profissionais, brasileiros, sem conhecimento
prévio do conteudo das subescalas, de forma independente e simultanea. Essa tradu¢do nao foi
literal, tentou-se obter uma traducdo com linguagem proxima da utilizada pela populagdo

brasileira em geral.

2 Etapa - Reconcilia¢do

A reconciliagdo foi realizada por dois profissionais, diferentes daqueles que
participaram da etapa anterior, nativos na lingua portuguesa, fluentes em inglés, com
conhecimento na area médica e com experiéncia em tradugdo de questionarios direcionados a
pacientes. Esta etapa teve como objetivo assegurar a compatibilidade entre o original e a

traducdo, resultando em uma unica versao.
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Entrevista cognitiva — realizada entre as etapas de reconciliagdo e retrotraducado

Neste estagio, realizou-se a aplica¢dao do instrumento, ja& em sua versao reconciliada,
em uma amostra por conveniéncia composta por vinte individuos com o objetivo de checar a
compreensdo dos itens obtidos até o0 momento. Constatou-se dificuldade no entendimento do
significado dos titulos das duas subescalas e das categorias oferecidas como respostas
(discordo fortemente, discordo, neutro, concordo e concordo fortemente).

A entrevista cognitiva teve como objetivo assegurar que o significado dado a cada
item pelo autor do instrumento fosse o0 mesmo entendido pelo respondente. Solicitou-se que
os individuos identificassem, em cada item, problemas de entendimento e interpretagdo e
possiveis alternativas de tradugao.

Os critérios que determinavam as modificagdes dos itens, conforme as sugestoes feitas
pelos respondentes, foram o entendimento menor que 80% e/ou sugestdo de modificagdes
maior que 20%, além do julgamento dos avaliadores quanto a coeréncia e a possibilidade de
melhora no entendimento do item, garantida a manuten¢ao do significado do instrumento

original (RUPERTO et al., 2001).

3“Etapa - Retrotradugdo do instrumento

A versdo reconciliada ¢ traduzida para a lingua original (inglé€s) por um tradutor nativo
dessa lingua, fluente em portugués, sem envolvimento em nenhuma das etapas anteriores e

com a escala original.

4“Etapa - Comparagdo da retrotradugdo com o instrumento original

A versdo retrotraduzida foi enviada a equipe de linguistica do autor da escala para
revisdo e comentarios. Neste estdgio, ocorreu a revisao de cada item da traducdo e da
retrotraducado, avaliando a equivaléncia entre a versao original e a traduzida, ndo identificando

desvios relevantes durante as etapas de traducado e reconciliagao.
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5 Etapa - Revisores independentes e verificagdo minuciosa e gramatical da linguagem

utilizada

Na quinta etapa, um relatério foi encaminhado a dois revisores independentes e
bilingues (inglés e portugués), que analisaram todas as etapas anteriores, ou seja, tradugao,
reconciliagdo, retrotraducdo, os relatérios de cada etapa, a versdo original e os comentarios do
responsavel pelo instrumento original, e sugeriram alteracdes que garantissem a equivaléncia
cultural e semantica. Um relatério final foi reenviado a equipe dos desenvolvedores do PASE,

que aprovaram a versao a ser testada na etapa seguinte.

6“ Etapa - Preé-teste

O pré-teste foi realizado com o objetivo de identificar possiveis dificuldades de
compreensdo relacionadas a aplicagdo, a apresentacdo, ao conteudo das questdes e as
alternativas de respostas. Cada item foi respondido por, pelo menos, trés pessoas, conforme
orientado na literatura (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005; BEATON et al., 2000),

sendo, no total, 50 participantes dos ambulatorios de reumatologia geral da UFU.

7¢ Etapa - Incorporagdo dos resultados do pré-teste no processo de tradu¢do

Considera-se a opinido do paciente extremamente importante para determinar a validade
da versdo final do questionario. Itens que recebem comentdrios negativos de um nimero
significativo de pacientes sdo reformulados com base na sugestdo do paciente. Se tal
reformulagdo ocorre, o questiondrio todo deve ser revisado mais uma vez para assegurar que
as modificagdes ndo alteraram o significado original do instrumento e que ele ¢ consistente. A
versao traduzida foi enviada aos desenvolvedores do PASE para andlise e definicao final do

instrumento.

3.5 Propriedades psicométricas destinadas a avaliar o PASE
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Foram avaliadas as seguintes propriedades psicométricas: qualidade dos dados,

confiabilidade e validade.

3.5.1 Qualidade dos dados

A analise da qualidade dos dados envolveu a verificagdo dos dados perdidos e dos

efeitos piso e teto para cada subescala e cada questao do PASE.

3.5.1.1 Dados perdidos, efeitos piso e teto das subescalas e por questdo

Dados perdidos significam a propor¢ao de participantes que ndo completaram pelo
menos um item da escala. Quanto menor o niimero de itens ndo respondidos, melhor a
qualidade dos dados, o que retrata maior aceitabilidade e compreensdo das questdes pelos
participantes (McHORNEY et al., 1994). Usualmente, uma taxa de resposta igual ou acima de
80% ¢ considerada aceitdvel (CRAMER, 2002).

Efeito piso e teto sdo definidos, respectivamente, como a propor¢ao de
respondentes que obtiveram os menores € maiores escores possiveis em cada item e sdo
considerados presentes quando superior a 10% (HEALTH, 2000; McHORNEY et al., 1994).
Esses efeitos indicam as limitagdes do instrumento em detectar mudancas dos individuos com
escores proximos dos extremos (HEALTH, 2000). As taxas de efeito piso e teto foram

verificadas para cada subescala e cada questdao do PASE.

3.5.2 Confiabilidade

A precisao do instrumento ¢ avaliada pela confiabilidade (GUYATT et al., 1997) e refere-
se a quanto os escores estdo livres de erros de medida (HEALTH, 2000; McHORNEY et al.,
1994), sendo o grau em que um conjunto de variaveis ¢ consistente com o que se pretende
medir (HAIR et al., 2006).

A avaliacdo da confiabilidade foi realizada por meio da consisténcia interna do item,

confiabilidade da consisténcia interna do instrumento e confiabilidade teste-reteste.
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3.5.2.1 Consisténcia interna do item

A capacidade de cada item para contribuir na fundagdo do construto configura a
consisténcia interna do item. Cada item deve se correlacionar positivamente com a escala que
ele hipoteticamente representa para obter uma confiabilidade satisfatoria (McHORNEY et al.,
1994). Esse calculo ¢ importante quando o nimero de itens € pequeno, pois o proprio item em
analise afeta substancialmente o escore total a seu favor. Quanto maior o numero de itens,
menor a influéncia de cada um, em particular, no escore total (PASQUALI 2003). O padrao
considerado para a consisténcia interna do item ¢ uma correlagdo acima de 0,40
(McHORNEY et al., 1994). O coeficiente de correlagao foi calculado para as duas subescalas

do instrumento.

3.5.2.2 Confiabilidade da consisténcia interna do instrumento

A confiabilidade da consisténcia interna ¢ obtida usando-se o coeficiente alfa
Cronbach, que se refere ao grau de intercorrelacdo entre os itens em uma escala
(McHORNEY et al., 1994). Coeficientes acima de 0,80 sdo considerados satisfatorios
(LANDIS; KOCH, 1977). O coeficiente alfa Cronbach com intervalo de confianga a 95% (IC

95%) foi calculado para o instrumento total e para cada subescala em particular.

3.5.2.3 Confiabilidade teste-reteste

A confiabilidade do teste-reteste mede a consisténcia entre as respostas para um
individuo em dois pontos no tempo. O objetivo ¢ garantir que as respostas nao sejam muito
variadas durante periodos de tempo de modo que uma medida tomada em qualquer instante
seja confiavel (HAIR et al., 2006). A analise da reprodutibilidade, estabilidade, da versdo
traduzida do PASE foi realizada com a reaplicagdo do questionario a trinta individuos, na

Universidade Federal de Uberlandia, duas semanas apos o primeiro preenchimento.
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3.5.3 Validade

Um instrumento ¢ considerado valido quando mede exatamente o que pretende medir
e, ndo, o que ndo foi projetado para medir (GUYATT et al., 1997). E o grau em que se esta
livre de qualquer erro sistematico ou ndo aleatdrio, referindo-se a qudo bem o conceito ¢
definido pela medida (HAIR et al., 2006). A validade do instrumento foi aferida por trés
aspectos: validade discriminante do item, validade de grupos conhecidos e analise fatorial

confirmatoria.

3.5.3.1 Validade de Construto

A validade de construto ¢ uma das mais importantes caracteristicas de medida de um
instrumento. E uma avaliagdo do grau em que um instrumento mede o construto que foi
gerado para medir (FAYERS; MACHIN, 2007). E a verificagio direta da hipotese que surge
empiricamente (PASQUALIL, 2003). E a evidencia que oferece seguranca de que medidas
tiradas de uma amostra representam o verdadeiro escore que existe na populacao, podendo o

instrumento discriminar entre pessoas com e sem doenca (HAIR et al., 2006).

3.5.3.1.1 Validade discriminante do item

Na validade discriminante do item, a correlagdo entre a questdo/item e sua escala
correspondente, hipoteticamente, deve ser superior a sua correlagdo com outra escala. A taxa
de sucesso ¢ calculada para cada escala como a porcentagem de sucesso de itens da escala
relativo ao total de nimeros de itens da escala que foram testados. Considera-se éxito quando
mais de 80% dos itens atingem esse critério (McHORNEY et al., 1994). As duas subescalas

multi-itens foram avaliadas.

3.5.3.1.2 Validade de grupos conhecidos
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Validade de grupos conhecidos ¢ um tipo de validade de construto que se baseia no
principio de que grupos especificos de pacientes devem pontuar diferentemente de outros e
que o instrumento deve ser sensivel a essas diferencas. Uma escala valida deve mostrar

diferencas preditas entre esses grupos (FAYERS; MACHIN, 2007).

3.5.3.1.3 Validade de Construto

Para verificagdo da validade de construto foi feita a Analise fatorial confirmatéria. A
AFC permite aceitar ou rejeitar se uma estrutura fatorial hipotética ou de um modelo
previamente estabelecido (subescalas os seus sintomas e a sua capacidade na vida diaria) é
ajustada para os dados, ou seja, permite verificar o grau de correspondéncia entre os dados

recolhidos e o modelo de medida proposto (KAHN, 2006).

3.6 Analise estatistica

A andlise estatistica descritiva foi utilizada para a caracterizacdo demografica e clinica
dos participantes e para computar os escores do PASE. A propor¢do de pacientes com os
menores € maiores escores possiveis de cada escala (efeitos piso e teto, respectivamente),
foram calculadas para cada item de cada escala e para o total de cada escala. Efeitos piso e
teto foram considerados presentes quando excederam 10%.

A confiabilidade do instrumento foi verificada pela consisténcia interna do item e pela
confiabilidade de consisténcia interna do instrumento (coeficiente de alfa Cronbach para cada
escala multi-item). A estabilidade temporal do instrumento total foi verificada pelo
coeficiente de correlagdo intraclasse (CCI). Valores para coeficiente alfa de Cronbach e CCI
acima de 0,80 e 0,75, respectivamente, sdo considerados satisfatorios (McHORNEY, 1994;
FLEISS, 1986).

A validade de grupos conhecidos foi testada por meio dos escores das subescalas nos
grupos conhecidos, por serem diferentes (COHEN, 1988). Os pacientes foram agrupados em:
com diagnéstico de APs e sem o diagndstico de APs. A capacidade de instrumentos em
diferenciar entre grupos conhecidos foi constatada com a diferenca estatisticamente

significante entre os grupos.
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Na AFC, foi utilizado o método da maxima verossimilhanga (MV) e os indices de

ajustamento do modelo, indices de qualidade do ajuste (goodness of fit), criados para

contornar as limitagcdes do teste e avaliar o ajuste do modelo aos dados:

Qui-quadrado (X?): comprova a probabilidade de um modelo se ajustar aos dados, pois
permite averiguar se existem diferencas estatisticamente significativas entre a matriz
de covariancia dos dados observados (amostra) e a matriz de covariancia implicita do
modelo. Um valor significativo indica inadequagdo dos dados ao modelo. Isso pode
ocorrer em grandes amostras, mesmo quando o modelo providencia bom ajuste dos
dados; portanto, deve ser analisado em conjunto com outros indices (KAHN, 2006) e ¢
mais utilizado na comparacao entre modelos e métodos (THOMPSON, 2004). Valores
2 df < X* < 3 df (graus de liberdade) sdo considerados aceitaveis (SCHERMELLEH-
ENGEL; MOOSBRUGGER; MULLER, 2003).

Razio entre o X* ¢ o grau de liberdade (X?/df): para reduzir a sensibilidade do teste do
X* ao tamanho da amostra e a complexidade do modelo, se divide o seu valor pelos
graus de liberdade (df). Tem sido utilizada como um critério util para comparar o nivel
de ajuste de modelos alternativos. Embora ainda exista pouco acordo em relagdao ao
valor para que se considere o modelo aceitavel, na pratica, a razdo X/ df deveria ser
tdo menor quanto possivel, e sdo recomendaveis valores entre 2 e 3, que ¢ indicativo
de “bom” ou “aceitavel” ajuste dos dados, podendo-se aceitar valores até 5 (BYRNE;
SHAVELSON; MUTHEN, 1989; MARSH; BALLA; McDONALD, 1988;
SCHERMELLEH-ENGEL; MOOSBRUGGER; MULLER, 2003).

Goodness-of-Fit Index, indice de qualidade de ajuste (GFI): ¢ um coeficiente de
determina¢do geral que indica a propor¢do de varidncia-covaridncia explicada pelo
modelo, ou seja, compara o ajuste do modelo com o modelo nulo. Os valores variam
entre 0 (pior ajuste) e 1 (melhor ajuste). Produtos iguais ou superiores a 0,9 sdo
considerados como indicativos de elevada adequacdo ao modelo (MARSH; HAU;
WEN, 2004).

Adjusted Goodness-of-Fit Index, indice de qualidade de ajuste, ajustado para os graus
de liberdade (AGFI): ¢ uma medida de varidncia com corre¢do "parcial" do valor de
GFI com os graus de liberdade e o nimero de varidveis observadas. Seu valor ¢
semelhante ao GFI e também varia entre 0 e 1, sendo que valores maiores que 0,9
indicam bom ajuste relativo ao modelo de base. Tanto o AGFI quanto o GFI sao

dependentes do tamanho amostral (MARSH; HAU; WEN, 2004; SCHERMELLEH-



36

ENGEL; MOOSBRUGGER; MULLER, 2003). Tipicamente, valores AGFI sdo
menores que valores GFI em propor¢cdo a complexidade do modelo (HAIR et al.,
2006).

Comparative Fit Index, indice de ajuste comparativo (CFI): representa uma classe de
indices de ajuste incremental que sao derivados da comparagdo de um modelo restrito
(estrutura imposta pelos dados) com um modelo independente (covaridncias entre
todas as varidveis indicadoras sdo zero). Ou seja, este indica indica qudo bem o
modelo se ajusta aos dados em comparacdo a um modelo nulo. Valores maiores ou
iguais a 0,95 indicam um modelo bem ajustado, sendo o indice menos afetado pelo
tamanho da amostra (BENTLER, 1990; HU; BENTLER, 1999).

Root Mean Squared Residual, raiz quadrada média residual (RMR): ¢ a raiz quadrada
da média dos quadrados dos residuos e indica o valor absoluto médio dos residuos das
covariancias. Um valor proximo de zero indica que o modelo tedrico se ajusta aos
dados, uma vez que seus residuais (diferenca entre as discrepancias da matriz de
covariancia do modelo e da populagdao) aproximam-se de zero. Deve-se preferir o
valor padronizado do RMR para a interpretacio (SRMR, Standardized Root Mean
Squared Residual), ja que um problema com o RMR ¢ que o indice ¢ calculado com
varidveis ndo padronizadas e a amplitude de varia¢do do indice depende da escala de
medida das variaveis observadas. Se essas escalas sao todas diferentes, pode ser dificil
interpretar um valor de RMR. S3o as vezes conhecidos como medidas de “ma
qualidade de ajuste”, nas quais altos valores sdo indicativos de ajuste ruim (HAIR et
al., 2006).

Root Mean Square Error Approximation, raiz do erro quadratico médio de
aproximagdo (RMSEA): ¢ uma medida de aproximacdo de ajuste na populagdo,
representa melhor o quao bem um modelo se ajusta a uma populagdo e ndo apenas a
uma amostra usada para estimacao, cuja medida de discrepancia ¢ expressa em graus
de liberdade. E sensivel ao numero de parimetros estimados no modelo e
relativamente independente do tamanho da amostra (SCHERMELLEH-ENGEL;
MOOSBRUGGER; MULLER, 2003; STEIGER, 1990; HAIR et al., 2006). Se um
modelo estimado reproduz exatamente as covariancias populacionais, entdo o RMSEA
sera igual a zero, sendo também um indice de “mé qualidade de ajuste”. Valores

abaixo de 0,08 sdo considerado desejaveis e valores abaixo de 0,05 sdo considerados
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otimos. Valores entre 0,08 e 0,1, mediocres e maiores que 0,1, inaceitaveis
(BROWNE; CUDECK, 1993; HAIR et al., 2006).

Os niveis de ajuste minimo recomendados utilizados foram: X*: 2 df < X2 < 3 df; X*/df:
2 < X*/df < 3; GFI: > 0,90; AGFI > 0,85; CFI > 0,90; SRMR: 0,05 < SRMR < 0,10; RMSEA:
0,05 < RMSEA < 0,08 (HAIR et al.,, 2006; KAHN, 2006; BYRNE; SHAVELSON;
MUTHEN, 1989; BENTLER, 1990; HU; BENTLER, 1999).

O coeficiente de correlacdo de Spearman foi utilizado para calcular a validade
discriminante do item, verificando se cada item, de cada escala, se correlacionava bem com os
itens de sua propria escala. O teste U, de Mann Whitney, foi utilizado para a validade de
grupos conhecidos, identificando que os pacientes com diagnostico de APs pontuaram valores
mais altos que os outros.

A confiabilidade teste-reteste foi calculada pelo coeficiente de correlagdo intraclasse.
A classificacao utilizada para interpretar o CCI para instrumentos clinicos foi: menor que 0,4
(estabilidade baixa); de 0,4 a 0,59 (estabilidade razoavel); de 0,60 a 0,74 (boa estabilidade); e
de 0,75 a 1,0 (6tima estabilidade) (McHORNEY et al., 1994).

A identificacdo de pontos de corte, ¢ o melhor ponto de sensibilidade e especificidade
que indicam a maior probabilidade de haver artrite associada a psoriase, foi representada pela
area abaixo da curva ROC (Receiver Operating Characteristics) obtida para as duas
subescalas e para o instrumento completo.

Os dados foram analisados com auxilio do software estatistico SPSS versao 20.0. O

nivel de significancia considerado foi de 5%.
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4 RESULTADOS

4.1 Traducao e adaptacio transcultural

4.1.1 Entrevista cognitiva

Os itens que sofreram alteracdes para que houvesse melhor entendimento, durante a
entrevista cognitiva (etapa ocorrida entre a reconciliacao e a retrotradugao), foram os titulos
das duas subescalas e os titulos das categorias de resposta contidas nas subescalas. O titulo da
primeira subescala, “symptoms subscale” foi primeiramente traduzido por ‘“subescala de
sintomas”, que teve sua versao final modificada para “os seus distirbios”. O titulo da segunda
subescala, ‘“‘function subscale”, passou de “subescala funcional” para “a sua capacidade nas
atividades didrias”.

Os termos opgdes de resposta “strongly disagree”, “disagree”, “neutral”, “agree” e
“strongly agree”, categorias de resposta para cada item do questionario, também passaram
por adaptagdes durante essa etapa da tradugdo. A expressao “strongly disagree” passou de
“discordo fortemente” a, simplesmente, “falso”, enquanto a palavra “disagree”, inicialmente
traduzida por “discordo”, na versdo final, apos adaptacdo transcultural e semantica, tornou-se
“a maioria das vezes falso”. A opcdo “neutral” passou de “neutro” a “ndo sei”, para melhor
aceitagdo dos respondentes. A palavra “agree” passou de “concordo” para “a maioria das
vezes verdadeiro”. A expressao ‘“strongly agree” teve como primeira tradugdo “concordo
fortemente” e, como termo final, “definitivamente verdadeiro”. As alteragdes estdo listadas no

Quadro 2.



Quadro 2 — Alteragdes ocorridas no processo de traducao

Versao Versao Versao
original reconciliada | traduzida final
Primeira | Symptoms sub- | Subescala de Os seus
scale sintomas disturbios
TITULOS :
Segunda Function sub- Subescala | A sua capacidade
SUBESCA- ) o
scale funcional nas atividades
LAS o
diarias
1 ponto Strongly Discordo Falso
Disagree fortemente
OPCOES 2 pontos Disagree Discordo A maioria das
DE vezes falso
RESPOSTA | 3 pontos Neutral Neutro Nio sei
4 pontos Agree Concordo A maioria das
vezes verdadeiro
5 pontos Strongly Agree Concordo Definitivamente
fortemente verdadeiro

Fonte: A autora (2014)

4.1.2 Pré-teste

39

Durante o pré-teste ndo foram observadas dificuldades por parte dos respondentes.

Mantidas as equivaléncias culturais e semanticas dos termos, chegou-se ao resultado final de

tradugdo dos itens das duas subescalas. As alteracdes realizadas durante as etapas do processo

de traducdo e adaptacdo transcultural estdo dispostas na Quadro 3, a seguir.

Quadro 3 — Instrumento original, versao reconciliada, retrotraducao e versao final do

instrumento traduzido
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Symptoms sub-
scale

Subescala de
sintomas

Symptoms sub-scale

Os seus disturbios

1. I feel tired for
most of the day

1. Eu me sinto
cansado na maior
parte do dia.

1. I feel tired during
most of the day

1. Eu me sinto cansado
na maior parte do dia

2. My joints hurt

2. Minhas juntas
doem.

2. My joints hurt

2. Minhas juntas doem

3. My back hurts

3. A minha coluna
doi.

3. My back hurts

3. A minha coluna déi

4. My joints
become swollen

4. Minhas juntas
ficam inchadas

4. My joints swell

4. Minhas juntas ficam
inchadas

5. My joints feel
‘hot’

5. Minhas juntas
ficam quentes

5. My joints get hot

5. Minhas juntas ficam
quentes

6. Occasionally, an
entire finger or toe
becomes
swollen, making it
look like a
‘sausage’

6. As vezes, um
dedo da mao ou do
pé fica inchado por
inteiro, parecendo

uma salsicha

6. Sometimes one of
my fingers or toes
gets swollen, looking
like a hot dog

6. as vezes, um dedo
da mao ou do pé fica
inchado por inteiro,
parecendo uma salsinha

7. I have noticed
that the pain in my
joints moves
from one joint to
another, e.g. my
wrist will hurt for a
few days then my
knee will hurt and
so on

7. Eu percebi que a
dor nas minhas
juntas passa de uma
para a outra, por
exemplo, meu
punho doéi alguns
dias, depois 0 meu
joelho e ai vai

7. The pain in my
joints moves from one
to the next. For
example, my wrist
may hurt for a few
days, then my nee
hurts and so on

7. Eu percebi que a dor
nas minhas juntas passa
de uma para outra, por
exemplo, meu punho
doi alguns dias, depois
o meu joelho e ai vai

Function sub-scale

Subescala funcional

Function sub-scale

A sua capacidade nas
atividades didrias

8. I feel that my
joint problems
have affected my
ability to work

8. Eu sinto que o
problema das
minhas juntas esta
afetando a minha

8. I feel that the
problem I have in my
joints affects my
working capability

8. Eu sinto que o
problema das minha
juntas esta afetando a
minha capacidade de

capacidade de trabalhar
trabalhar
9. My joint 9. O problema das | 9. The problem I have 9. O problema das
problems have minhas juntas in my joints affects minhas juntas afetou a
affected my ability afetou a minha my capability of minha capacidade

to care for myself,
e.g. getting dressed
or brushing my
teeth

capacidade de
cuidar de mim, por
exemplo, colocar
roupa ou escovar 0s

conducting daily
activities, like getting
dressed and brushing
my teeth

de cuidar de mim, por
exemplo, colocar roupa
ou escovar os dentes
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dentes
10. I have had 10. Eu tive 10. I have had trouble | 10. Eu tive dificuldade
trouble wearing dificuldade para to put on my ring or | para colocar anéis nos

rings on my fingers
or my watch

colocar anéis nos
meus dedos ou o
meu reldgio

watch

meus dedos ou 0 meu
relogio

11. I have had
trouble getting into
or out of a car

11. Eu tive
dificuldade para
entrar ou sair de um
carro

11. T have had trouble
to get in and out of
my car

11. Eu tive dificuldade
para entrar ou sair de
um carro

12. I am unable to
be as active as I
used to be

12. Eu ndo consigo
ser tao ativo quanto
costumava ser

12. I can’t be as active
as [ used to be

12. Eu ndo consigo ser
tao ativo quanto
costumava ser

13. 1 feel stiff for
more than 2 hours
after waking up in

the morning

13. Eu me sinto
rigido para mais de
duas horas quando

acordo de manha.

13. When [ wake up |
feel my body stiff for
more than two hours

13. Eu me sinto rigido
para mais de duas horas
quando acordo de
manha

14. The morning is
the worst time of
day for me

14. A manha ¢ o
pior momento do
dia para mim

14. Mornings are the
worst time of the day
for me.

14. A manha ¢ o pior
momento do dia para
mim

15. It takes me a
few minutes to get
moving to the best
of my ability, any

time of the day

15. Demoro alguns
minutos para
conseguir me
movimentar

normalmente, em

15. At any time of the

day it takes me a few

minutes to be able to
move around

15. Demoro alguns
minutos para conseguir
me movimentar
normalmente, em
qualquer momento do

qualquer momento dia
do dia

Answers: Respostas: Answers: Respostas:
Strongly Disagree Discordo Strongly Disagree = Falso = 1; A maioria
= 1; Disagree = 2; fortemente = 1, 1; Disagree = 2; das vezes falso = 2;
Neutral =3 Agree Discordo = 2, Neutral =3 Agree = | Nao sei =3 ; A maioria

= 4; Strongly Neutro = 3, 4; Strongly Agree =5 | das vezes verdadeiro =
Agree =5 Concordo =4, 4; Definitivamente
Concordo verdadeiro =5

fortemente = 5

Fonte: A autora (2014)

4.2

Caracteristicas dos participantes
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4.2.1 Pacientes que realizaram o pré-teste

A populagao do pré-teste foi de 50 participantes, sendo 38 mulheres (70%) e 12
homens (30%). Com relacdo a escolaridade, 20% dos participantes possuia ensino
fundamental incompleto e 30%, completo, 36% possuia até ensino médio completo e 14% até

superior completo.

4.2.2 Pacientes que participaram da validacao

Foi aplicado a 465 pacientes com diagnostico de psoriase nos ambulatérios de
dermatologia dos hospitais de quatro universidades brasileiras. Apds o preenchimento do
questionario, todos passaram por uma avaliagdo reumatoldgica, considerada o padrao ouro
para o diagndstico de APs, utilizando-se os critérios de classificagio CASPAR (TAYLOR et
al., 2006).

A populacao do estudo teve distribui¢ao igual nos dois sexos e suas caracteristicas
estdo descritas na Tabela 2, na pagina a seguir. No total, foram incluidos 465 pacientes, das
quatro universidades federais, com idade média de 48 anos e duragdo da psoriase em média de
15,5 anos. A idade média entre os que ndo tinham artrite psoridsica foi de 47 anos e o tempo
médio de psoriase entre eles foi de 14,6 anos. Enquanto que, entre os que tinham APs, a

média de idade foi de 51 anos e o tempo médio de psoriase foi maior que 17 anos.
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Tabela 2 - Caracteristicas dos participantes do estudo

Caracteristicas (n) APs (158) | Nao APs (307) | p valor
Idade - média 51 47 0,002*
Género - feminino, n (%) 93 (58,86) | 140 (45,60) 0,348**
PRA - Osteoartrite, n (%) 41 (25,95) |33 (10,74) 0,000%**
PRA - Fibromialgia, n (%) 9 (5,69) 24 (7,81) 0,199**
PRA - Osteoartrite e Fibromialgia, n (%) | 10 (6,32) 10 (3,25) 0,061**
Valor PASE - média (P25-P75) 33 (21-47) | 18(19-29) <0,05%**

Legenda: PRA: patologia reumatologica associada; *Teste t; **Teste Binomial para duas propor¢des; ***Mann-
Whitney. P < 0,05
Fonte: A autora (2014)

4.3 Propriedades Psicométricas

4.3.1 Qualidade dos dados

4.3.1.1 Dados perdidos, efeitos piso e teto das subescalas e por item

Nenhuma escala apresentou item ndo preenchido, portanto nao houve dados perdidos.

O efeito piso foi observado nas duas subescalas, sendo que, na subescala de sintomas,
ocorreu em 30,7% dos respondentes e, na subescala que avalia a capacidade funcional, em
47,3%. O efeito piso esteve presente em todos os itens das duas subescalas, variando de
16,55% a 82,36%, enquanto o efeito teto foi observado em 4 itens da primeira subescala —
questdes 1 (Eu me sinto cansado na maior parte do dia), 2 (Minhas juntas doem), 3 (A minha
coluna doi) e 7 (Eu percebi que a dor nas minhas juntas passa de uma para outra, por
exemplo, meu punho doi alguns dias, depois o meu joelho e ai vai) (13,54% a 19,56%) —e
em somente 2 itens da segunda subescala — questdes 8 (Eu sinto que o problema das minha
juntas esta afetando a minha capacidade de trabalhar) e 12 (Eu ndo consigo ser tdo ativo

quanto costumava ser) (16,55% e 18,70%).
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4.3.2 Confiabilidade

4.3.2.1 Consisténcia interna do item

A consisténcia interna do item alcangou coeficiente de correlacdo adequado (>0,40)

em 100% dos itens das duas subescalas (Tabela 3).

Tabela 3 — Taxa de sucesso na avaliacao da consisténcia interna do item dos escores de

sintomas e capacidade funcional

Escalas Itens Variacdo da Sucesso/ Taxa de Sucesso
(n) correlagdo Total (%)
Sintomas 7 0,50 - 0,86 7/7 100
Capacidade Funcional 8 0,55-0,84 8/8 100

Fonte: A autora (2014)

4.3.2.2 Confiabilidade da consisténcia interna

A confiabilidade da consisténcia interna do instrumento foi adequada (>0,80) nas duas

subescalas (Tabela 4).

Tabela 4 — Coeficiente de alfa Cronbach na avaliagdo da confiabilidade da consisténcia

interna das subescalas e total do instrumento

Subescalas Coeficiente Alfa Cronbach
Sintomas 0,85
Capacidade Funcional 0,88
Total (instrumento completo) 0,92

Fonte: A autora (2014)

4.3.2.3 Confiabilidade teste-reteste
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A andlise da reprodutibilidade do PASE-P foi realizada com a reaplicagdo do
questionario a trinta individuos, duas semanas apds o primeiro preenchimento. O coeficiente

de correlacao intraclasse (CCI) obtido foi de 0,97.

4.3.3 Validade

4.3.3.1 Validade discriminante do item

A validade discriminante do item obteve taxa de 100% de sucesso nas duas subescalas

(Tabela 5).

Tabela 5 - Taxa de sucesso na avalia¢ao da validade para validade discriminante do item

Escalas Itens Variacaoda  Sucesso/ Total Taxa de
(n) correlacao Sucesso (%)
Sintomas 7 0,42 -0,75 16/16 100
Capacidade Funcional 8 0,41 -0,72 16/16 100

Fonte: A autora (2014)

4.3.3.2 Validade de grupos conhecidos

A validade de grupos conhecidos foi verificada em pacientes com e sem o diagnostico
de APs, sendo que o escore obtido em pacientes com APs foi significativamente maior do que

o obtido pelos que nao tinham artrite psoridsica (Tabelas 2 ¢ 6).
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Tabela 6 — Validade de grupos conhecidos - valores de mediana, percentis 25 e 75 dos escores

PASE-P total, de acordo com o diagnostico e a localidade

VALORES MEDIANA
P25 P75)
APs Nao APs
TOTAL 33 (21-47) 18 (19 -29)
Brasilia 51 (32-60) 30 (23 -46)
Rio de Janeiro 24 (15-42) 15 (15-15)
Sao Paulo 24 (20-31) 17(15-19)
Uberlandia 48 (31 -54) 22 (16 - 36)

Legenda: P < 0,05 - Teste U de Mann — Whitney
Fonte: A autora (2014)

4.3.3.3 Analise fatorial confirmatoria

A validade de construto foi confirmada pela analise fatorial confirmatéria (Figura
2), em que o ajuste global do instrumento produziu os seguintes resultados estatisticos: X*
(qui-quadrado) = 247,1; p < 0.001; df = 79; X*/df = 3,12; GFI = 0,93; AGFI = 0,90; CFI =
0,95; SRMR = 0,04 e RMSEA = 0,07.
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Figura 2 — Diagrama do modelo fatorial hipotetizado para o PASE

=

Qui-quadrado = 2471 (df =79, p = 0,00)
SRMR = 0,039 CFl = 0,95
RMSEA = 0,068 GFI=0,93

Fonte: A autora (2014)

4.3.4 Curva ROC

O indice de exatidao do teste estd representado na Figura 3, que apresenta a curva

ROC, com area abaixo da curva de 0,77 e IC 95% 0,73-0,82, para identificacao da APs.



Figura 3 — Curva ROC para PASE-P total, sintomas e capacidade funcional

CURVA ROC
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Fonte: A autora (2014)
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5 DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo foram a traducdo e adaptacdo cultural do Psoriatic
Arthritis Screening and Evaluation (PASE) para a lingua portuguesa brasileira e a validacao
realizada mostrou ser efetiva.

Todos os instrumentos utilizados para fins de pesquisa cientifica devem ser
adequadamente traduzidos e aceitaveis culturalmente para que sejam posteriormente
validados. Nao existe uma metodologia oficial que deve ser seguida (ACQUADRO et al.,
2008), mas ha varias opcdes a disposi¢do em toda a literatura sobre o assunto para que seja
escolhida a mais adequada para cada caso. O processo de tradugdo utilizado neste estudo
seguiu normas internacionais, preconizadas por Eremenco, Cella e Arnold (2005) e Beaton et
al. (2000), que incluem multiplas etapas com a finalidade de conseguir a versdo com o
maximo de equivaléncia de contetido e semantica entre o instrumento original e o traduzido.

Neste trabalho, as alteracdes nos titulos das duas subescalas e das op¢des de resposta
ao longo do processo de tradugdo nao alteraram a confiabilidade do instrumento final, mas
foram modificagdes importantes para que o instrumento resultante fosse valido. O resultado
final demonstrou a validade de todo o instrumento, o que possibilita dizer que o processo de
traducdo e adaptacdo realizado teve como base uma metodologia consistente (EREMENCO;
CELLA; ARNOLD, 2005; BEATON et al., 2000).

A qualidade dos dados foi considerada adequada. A totalidade dos participantes
respondeu ao questiondrio corretamente, o que indica grande atencdo por parte dos
pesquisadores, por se tratar de um instrumento autoadministrado, bem como o empenho dos
respondentes ao participar da pesquisa.

A presenca do efeito piso em todas as questdes das duas subescalas, bem mais
frequente que o efeito teto, indica que o instrumento cumpre o objetivo de discriminar os que
tiverem escores mais altos como sendo os que apresentam diagnostico mais provavel de APs.
A presenga do efeito teto em quatro questdoes da primeira subescala e em duas da segunda
subescala pode indicar que esses seis itens ndo conseguem distinguir bem os sintomas
musculoesqueléticos inflamatdrios (artrite) de demais sintomas. Isso configura uma limita¢ao
dessas questdes, pois indica que esses itens ndo estdo conseguindo discriminar bem os
individuos mais sintomaticos, com escores proximos dos extremos superiores (HEALTH,

2000) e, talvez, novos estudos sejam necessarios envolvendo esses seis itens do questionario.
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A consisténcia interna do item confirmou uma correlagdo adequada de cada questdo
com sua subescala correspondente (McHORNEY et al., 1994).

A consisténcia interna do instrumento, o alfa de Cronbach, ¢ uma importante medida de
confiabilidade por representar o quanto os itens medem o mesmo fendomeno e apresentou um
resultado adequado para a versao adaptada do PASE. O alfa de Cronbach, para adaptacdo de
instrumentos ja existentes, deve ser maior que 0,80, segundo a literatura (McHORNEY, 1994;
FLEISS, 1986), e, no presente estudo, foi superior a esse valor nas duas subescalas (0,85 e
0,82, respectivamente) e no instrumento completo (0,92).

A confiabilidade teste-reteste, avaliada pelo coeficiente de correlacdo intraclasse, foi
considerada oOtima para o PASE-P, pois apresentou valor acima de 0,97, o que indica
excelente estabilidade temporal do instrumento.

A analise fatorial confirmatoéria mostrou que o modelo apresentou ajuste adequado,
obtendo valores adequado ou aceitaveis em relacdo aos recomendados (HU; BENTLER,
1999; SCHERMELLEH-ENGEL; MOOSBRUGGER; MULLER, 2003; KAHN, 2006;
MARSH; HAU; WEN, 2004; HAIR et al., 2006), confirmando sua validade de construto.

A validade de grupos conhecidos foi evidenciada pelo escore total médio do PASE-P
significativamente maior nos pacientes com diagndstico de APs feito pelo reumatologista,
confirmando sua utilidade na identificacdo desse pacientes.

E importante evidenciar que os portadores de APs tiveram uma maior frequéncia de
osteoartrite associada (conforme apresentado na Tabela 2), o que pode ter sido um fator
confusional, contribuindo para os escores de PASE-P mais elevados. A presenca de patologias
reumatoldgicas associadas, com possivel interferéncia nos escores totais do instrumento,
representa a situagdo clinica comum e o fato do PASE-P poder determinar o encaminhamento
para o reumatologista, de um paciente com outra artropatia, tem um valor assistencial.

Pela observagao da curva ROC, o valor encontrado como ponto de corte ideal, com
melhor combinagdo de sensibilidade (72%) e especificidade (73%) para separacdo entre os
que tem e os que ndo tem a possibilidade do diagnéstico de APs definido pelo reumatologista,
foi de 25. Os escores totais do PASE-P neste estudo foram de 15 a 72.

O artigo original de validacdo do PASE encontrou a pontuagdo ideal de 44 para
distinguir APs de ndo APs com sensibilidade e especificidade de 76% (DOMINGUEZ, 2009).
O trabalho que validou o instrumento PASE para a lingua espanhola (GARROTT et al., 2013)
teve como ponto de corte ideal o valor de 34, com 76% de sensibilidade e 74% de

especificidade.
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Os pontos de corte ideais dependem da populagdo na qual o instrumento ¢ aplicado e
podem ser selecionados de acordo com a finalidade. Na nossa casuistica, para uma
sensibilidade de 90%, o ponto de corte a ser utilizado seria 15 e, para uma especificidade de
90%, 29. Se considerassemos o valor de 44, encontrado no estudo original de validagdo
(DOMINGUEZ, 2009), a especificidade iria para 97%, porém a sensibilidade cairia a 40%.
Portanto, se houver uma grande clinica de reumatologia para referir os pacientes, um valor
inferior com uma sensibilidade mais elevada poderia ser escolhido. Por outro lado, se os
reumatologistas sdo escassos € com grandes listas de espera para atendimento, um valor de
PASE superior, com maior especificidade, poderia ser utilizado, caracterizando uma
vantagem desse instrumento.

Os instrumentos de triagem geralmente exigem que a sensibilidade do instrumento seja
a mais alta possivel (GLADMAN, 2013), assim deixariam um menor niumero de pacientes
sem a definicao do diagndstico. Em 2008, Abrar et al. publicaram uma comparagao dos trés
instrumentos mais utilizados, PEST, ToPAS e PASE, e os dois ultimos foram considerados os
que dispuseram dos mais rigorosos métodos de validacdo, razdo pela qual deveriam ser os
mais utilizados na pratica clinica (ABRAR et al., 2008). Um relatorio sobre os resultados da
reunido do GRAPPA, de 2012, indicou que, de acordo com novos estudos, o uso na pratica
clinica de todos os instrumentos de triagem para APs existentes at¢é o momento,
mundialmente, ndo foi tdo eficaz quanto se imaginava, sugerindo que novos instrumentos com
mais altas sensibilidades deveriam ser desenvolvidos (GLADMAN, 2013). Porém, identificar
precocemente pacientes que tenham psoriase e outras doencas reumatoldgicas associadas,
como artrite reumatodide, fibromialgia e osteoartrose, também ¢ valido, pois melhoraria a
qualidade de vida desses pacientes, que seriam beneficiados com diagndstico, orientacdo e
tratamento precoces.

A administragdo do PASE-P a pacientes com psoriase nas clinicas dermatoldgicas pode
aumentar a deteccdo de APs, contribuindo para encaminhamentos qualificados ao
reumatologista. Dessa forma, evitaria a necessidade de todos os pacientes com Pso passarem
por uma avaliacdo reumatologica, fato impossivel em muitas realidades em que a
especialidade ¢ carente.

Ressalta-se que o processo de tradugdo e validagdo do presente estudo contou com um
tamanho amostral significativo, utilizou como base uma metodologia rigorosa de traducgdo e
satisfez os mais rigidos parametros de validade. A versdo final do PASE-P apresentou

parametros adequados de confiabilidade e validade, entretanto, apenas com o uso repetido do
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instrumento na pratica clinica brasileira ele poderd indicar resultados mais consistentes a
respeito de sua confiabilidade e validade.

A administra¢do de uma ferramenta de triagem bem projetada e validada pode, além de
aumentar a deteccado da APs em fase precoce, ajudar a determinar a prevaléncia de APs em
uma dada populacdo (DOMINGUEZ, 2009). Assim, com a adaptagcdo transcultural e a
validagdo do PASE, coloca-se a disposi¢do da comunidade médica do Brasil um instrumento
de facil e rapida aplicacdo como importante auxilio na triagem da APs, dentre os portadores

de psoriase.
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6 CONCLUSAO

A versao brasileira do PASE ¢ um instrumento valido e confidvel para ser utilizado na
populacdo brasileira, em todos os pacientes com psoriase acompanhados em clinicas de

dermatologia para triagem e possivel detec¢do de artrite associada.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre Esclarecido

Consentimento Informado
Participacio no Projeto “Estudo clinico sobre Psoriase e artrite psoriasica”

Eu, , abaixo
identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todos os
procedimentos envolvidos no estudo “Estudo clinico sobre Psoriase e artrite psoridsica” no
qual foi convidado a participar.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas
pelo médico .

Entendo que o objetivo deste projeto € estudar as caracteristicas clinicas, a evolugao e
o tratamento da Psoriase e da Artrite Psoriasica em um grupo grande de pacientes. Nao
existem muitas informagdes sobre minha doenca baseadas em pacientes brasileiros. A maioria
das informagdes ¢ de populagdes europeias e norte-americanas. Assim, este estudo ¢ muito
importante para que se possa conhecer como de fato sdo a psoriase e a artrite psoridsica no
Brasil e para que no futuro se possam estabelecer programas de tratamento mais adequados a
nossa realidade.

O médico me explicou que os procedimentos do estudo — aplicagdo de questionarios,
coletas de informagdes relativas a minha doenga e tratamento, exames laboratoriais,
radiografias — ndo sdo diferentes daqueles aos quais eu seria submetido como parte da
avaliacdo e seguimento de rotina com o meu médico. Todas as avaliagdes que se pratiquem
serdo realizadas ou indicadas pelo meu dermatologista ou reumatologista, pelo qual foi
convidado a participar. O meu médico serd o responsavel pelo tratamento e tera total
liberdade nas decisdes, ndo havendo nenhuma limitac¢ao por estar participando deste estudo.

Fui informado que serdo realizados estudos radiograficos de algumas partes do meu
corpo (maos, pés e outras articulagdes acometidas no meu caso) e amostras de sangue serdao
coletadas para realizar analises, tais como exames de rotina de laboratorio e estudo de
anticorpos. A quantidade de sangue retirada sera na ordem de 20-40 ml (meia xicara de café).

Além disso, sera realizada uma pequena biopsia (retirada cirurgica em anestesia local)
da minha pele. Este procedimento € necessario para confirmar o diagndstico de psoriase e por
que exigido para a liberagio de alguns tratamentos pelo SUS (Sistema Unico de Saude) dos
quais eu poderia precisar.

Nao se espera que eu tenha algum risco por participar deste estudo, a nao ser o das
picadas para coleta das amostras de sangue e do procedimento da biopsia, de maneira idéntica
aos exames regulares que o tratamento e acompanhamento da minha doenga exigem.

As informagdes serdo de uso cientifico e ndo serdo divulgadas para outros fins. Todos
os dados referentes a mim como paciente serao confidenciais. Em nenhum momento eu sarei
identificado(a).

Poderao ser realizadas filmagem e/ou fotografias como parte de arquivo médico do
meu caso, que poderdo ser utilizadas em pesquisa médica e/ou ensinamentos. Nesse sentido,
meu(s) médico(s) tem(t€m) o consentimento para utilizd-las ou permitir seu uso para
propositos cientificos julgados apropriados, incluindo qualquer ou todos os seguintes:

1. Publicagdo em artigos médicos ou livros-texto;

2. Como parte de exibicao cientifica;

3. Para ilustrar palestras médicas dadas a alunos de Medicina ou a outros grupos
profissionais;

4. Para ilustrar palestras médicas dadas ao publico;
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5. Para ilustrar artigos da imprensa leiga sobre assuntos médicos.

Vocé ndo serd identificado por nome durante as apresentacdes e outras publicagdes da
filmagem e das fotografias.

Expresso também a minha concordincia em submeter-me ao tratamento modificador
de doenca que o meu médico escolhera como o mais indicado no meu caso entre metotrexato,
leflunomida, sulfassalazina, ciclosporina e agentes anticitocinas.

Fui claramente informado(a) que o(s) tratamento(s) pode(m) trazer os seguintes
beneficios: controle da dor e da inflamagao e melhora da fun¢ao articular, melhora das lesoes
de pele, preven¢ao das deformidades, melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito de contraindicagdes, potenciais efeitos
colaterais e riscos dos tratamentos. Entendi que todos estes medicamentos sdo incompativeis
com uma gravidez, sendo potencialmente toxicos para o feto.

Em particular, o médico esclareceu quais os principais efeitos indesejados das drogas
citadas acima.

Metotrexato: febre, queda de cabelos, furunculos, alergias de pele, nduseas, vomitos,
perda de apetite, ulceragdes na boca, candidiase oral, dores de cabeca, tontura, hepatite,
cirrose, necrose hepatica, diminuicdo das células brancas do sangue e das plaquetas, fibrose
pulmonar, diminuicao das defesas imunoldgicas do organismo com ocorréncia de infecgoes.

Leflunomida: pressdo alta, vasculite, diminui¢do das defesas imunologicas do
organismo com ocorréncia de infec¢des, diarreia, hepatite, nauseas, vomitos, perda de apetite,
ulceras na boca, boca seca, distirbios do paladar, dores de cabeca, formigamentos, queda de
cabelos, alergias de pele, diminui¢do das células brancas do sangue e das plaquetas.

Sulfassalazina: alergias de pele graves, nauseas, vOomitos, perda de apetite, diarreia,
hepatite, diminui¢do das células brancas do sangue e das plaquetas, parada da producao de
células da medula 6ssea, anemia por destrui¢do aumentada dos glébulos vermelhos, falta de ar
associada a tosse e febre.

Ciclosporina: disfuncdo renal, aumento da quantidade dos pelos no corpo, pressao alta,
hipertrofia gengival, formigamentos, convulsdes, confusdo mental, dores de cabeca, unhas e
cabelos quebradigos, coceira, nduseas, vomitos, perda de apetite.

Agentes anti-citocinas (anti-TNF-alfa) que incluem o adalimumab, etanercept e
infliximab: reacdes no local da aplicagdo como dor e coceira, dor de cabeca, tosse, nduseas,
vomitos, febre, alteragdes na pressao arterial e infecgdes oportunisticas fungicas e bacterianas
como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose podendo ser graves e, em raros
casos, até fatais.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este
fato implique em qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispoe
a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

A minha participagdo neste estudo ¢ totalmente voluntaria, e a minha recusa em
participar ndo afetard de nenhuma maneira o relacionamento com o meu médico. Uma vez
que eu aceitei de participar do estudo, eu continuarei com o direito de retirar meu
consentimento em qualquer momento. Nao terei algum gasto ou ganho financeiro por
participar nesta pesquisa.

Em qualquer momento, tendo duvidas, poderei entrar em contato com o0s
pesquisadores responsaveis deste projeto que sao:

Dr. Roberto Ranza, reumatologista, CRM-MG 28452, ambulatério central do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, telefone 3218.2324.

Dr. José Joaquim Rodrigues, dermatologista, CRM-MG 13234, ambulatério central do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, telefone 3218.2324.

Dr*. Carolina Zorzanelli Costa, reumatologista, CRM-MG 51318, ambulatério central do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, telefone 3218.2324.
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Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal
de Uberlandia.

CEP/UFU: Av. Jodo Naves de Avila, n° 2121, bloco J, Campus Santa Mdnica — Uberlandia —
MG, CEP: 38408-100; fone: 34-32394531

Declaro que recebi uma cdpia deste termo de consentimento para ler antes de
assinda-lo, que os detalhes do projeto foram explicados e que manterei uma copia deste
consentimento em meu poder.

NOME O PACIENLE: ..eieeiiieeiiiieeiieeeieeeetee et eerreeeraeeetaeeeaaeesaaeessaaeeessaeessseeessseeennses
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N ....cccoeviiiniinieieeienene SEXO: M F
DATA NASCIMENTO: ........ [ I

ENDERECO: ..ottt N e APTO: .........
BAIRRO: ..o CIDADE: ..ot
CEP:ueeiieee TELEFONE: DDD (..c.)eveiieniieienieniceieceeeeeeenen

Assinatura do paciente
data

Assinatura do médico
data
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APENDICE B — Versio traduzida do PASE (PASE-P)

Por favor, circule uma e soments uma das > opgdes para cada uma das 15 questdes. Ao respunder
este questionario, vocé estara ajudande os medicos entenderem melhor os seus sintomas. Vocg
gastara de 5.3 6 minutos para responder todas as questdes. Muito obrigade pelo seu tempo.

A maioria i A maioria Definitivamente
Os seus distirbios Falso | dasvezes | Niosei| das vezes verdadeiro
falso verdadeiro
1. Eu me sinto cansado na maior parte| 1 2 3 4 5
do dia.
2. Minhas juntas doem. 1 2 3 4 5
3. A minha coluna déi. 1 2 3 4 5
4. Minhas juntas ficam inchadas. 1 2 3 4 5
5. Minhas juntas ficam quentes. 1 2 3 4 5
6. As vezes, um dedo da mio ou do pé| | 2 3 4 5
fica inchade por inteiro, parecendo
uma salsicha.
7. Eu percebi que a dor nas minhas| | 2 3 4 5
juntas passa de uma para a outra,
por exemplo, meu punho doi alguns
dias, depois 0 men joelho e ai vai.
Notados Smtomas — maxme 33 pontos.
Fagz zsoma desitens 1.2 7 2 znote 2qui o resultzde (A).

A maioria A maijoria

A sua capacidade N Definitivamente
L. L Falso | dasvezes | Naosei | das vezes -erdadei
nas atividades diarias fakso verdadeiro verdadeiro
8. Eu sinto que o problema das minhas juntas | | 2 3 4 5
esta afetando a minha capacidade de
trabalhar.
9. O problema das minhas juntas afetou a 1 3 3 4 5
minha capacidade de cuidar de mim, por =
exemplo, colocar roupa ou escovar os dentes.
10. Eu tive dificuldade para colocar anéis 1 2 3 4 5
nos meus dedos ou 0 men
11. Eu tive dificuldade para enlrar ou sair| 2 3 4 3
de um carro. =
1. Eu ndo consigo ser tio ativo guanto| | 2 3 4 5
COStUMAYA SET.
13.  Eu me sinto ngido para mais de duas | 3 3 4 3
horas quando acordo de manha. -
Il:i.m A manhi € o pior momento do dia para| q 2 3 4 5
15, Demoro alguns minutos para conseguir| 2 3 4 5
me movimentar normalmente, em gqualquer -
momento do dia.

NotaFuncional — maxmme 40 pontos.

Faga z soma dos itens § 2 15 2 znote 2qui o resultade (B).
NOTAMAXIMA DO QUESTIONARIO (PASE) - MAXINGO 75 PONTOS.
SOME(A)+ (B)E ANOTEAQUI O RESULTADO FINAL (C).
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ANEXO A - PEST - Psoriasis Epidemiology Project

MO YES

Have you ever had a swollen joint (or joints)?

Has a doctor ever told you that you have arthritis'?

D your finger nails or toe naiks have holes or pits?

Have you bad pain in your beel?

: Have you had & finger or toe that was completely swollen and painfiul for ne

apparent reason?

In the drawing below, please tick the joints that have cansed vou discomfort

(L.t., stiff, swollen, or painful joints).
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Score 1 point for each question answered in the affirmative. A total score of 3 or more is
indicative of psoriatic arthritis.
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ANEXO B - ToPAS - Toronto Psoriatic Arthritis Screen

The Psoriatic Arthritis Clinic, Centre for Prognosis Studies in The Rheumataic Diseases
Toronto Western Hospital, University Health Network, University of Toronto ©July 1999

Toronto Psoriatic Arthritis Screening Questionnaire

Please tick () each correct response or fill in the blank for all questions on both sides of the page

Date of Birth :_ _/__ Gender o Male Ethnic Background:
o Female

Figure 1 Figure 2 Figure 3
Skin rash on the elbows Pits in the nail Lifting of the nail

1a. Have you ever had a skin rash consisting of red AND silvery-white scaly areas particularly © Yes O No

on the elbows, knees or scalp as shown in FIGURE 17

IfYES b. At approximately what age did you first notice this skin rash? years old
¢. Do you have this rash now? 0 Yez O No

2. Have you ever noticed any of these changes in your fingernails

a. Pits in the nails as shown in figure 2 O Yes O No

b. Lifting of the nail from the nail bed as shown in figure 37 0 Yes O No

IfYES a. At approximately what age did you first notice them? years old
b. Do you have either of these nail changes now? 0 Yes O No

3. Have you ever seen a doctor about a skin rash? 0 Yes O No

4. Has a doctor ever diagnosed you with psoriasis? O Yes O MNo
IfYES a. At approximately what age did you first notice this skin rash? years old

5a. Have you ever had joint pain, joint stiffness or swollen red joints that was not the results of O Yes ONo
Injury?

If YES a. At approximately what age did you first notice these symptoms? years old
b. Do you have any symptoms now? O Yes O Mo

6. Have you ever had a “sausage shaped” swollen finger or toe that was not the result of an
injury?

7. Have you ever had neck pain lasting at least 3 months that was not injury related?
IfYES a. Was the neck pain accompanied by stiffness?

b. Do you have any neck pain now?

8. Have you ever had back pain lasting at least 3 months that was not injury related?

IfYES a. Was the back pain accompanied by stiffness?
b. Do you have any back pain now?

9. Have you ever had a skin rash on any part of your body at the same time as joint pain, joint

stiffness or swollen red joints?

IfYES  a. At approximately what age did you first notice this skin rash? years old
b. Do you have this rash nov Yes O No

10. Have your ever seen a doctor about any joint pain?

11. Have you ever been diagnosed with any form of arthritis other than psoriatic arthritis?
Rheumatoid arthritis
Osteoarthritis
Lupus (SLE)
Fibromyalgia
Ankylosing spondylitis
Scleroderrma
Other

12. Has a doctor ever diagnosed you with psoriatic arthritis? O Yes ONo
If Yes  a. At what age were your first diagnosed? years old
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0 Universidade Fedaral de Uberlindia
Pri-Rsiloria de Pesquisa e Pds-Graduagio
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
Avenida JoSo Naves da Avila, n°. 2160 - Blaco J - Campus Sania Monica - Uberdandia-MG —
CEP 38400-089 - FONE/FAX {34) 3230-4531/4173; e-mail: cep@propp ufu br
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AMNALISE FINAL Ne. 446/08 DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PARA O PROTOCOLO
REGISTRO CEP/UFU 042/08

Projato Pesquisa: “Estudo clinico prospectivo longitudinal da psoriase e aririte psorisica®
Pesquisador Responsével: Roberto Ranza

De acordo com as atribuigbes definidas na Resolug8o CNS 196/96, o CEP manifesta-se
pela aprovacéo do projeto de pesguisa proposto.

O protocolo ndo apresenta problemas de éfica nas condutas de pesquisa com seres
humanos, nos limites da redacdo e da metodologia apresentadas.
0O CEP/UFU lembra que;

a- segundo a Resoluglo 196/96, o pesquisador deverd arquivar por 5 anos o relakirio da pesquisa e
o5 Termos de Consaentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de pesquisa.

b~ podera, por escolha alealdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relaidrio e documentacio
perinente ao projeto.

¢- a apiovagio do prolocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decoréncia do atendimento a
Resolugio 196/M6/CNS, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

SITUAGAO: PROTOCOLO DE PESQUISA APROVADO.

0BS: O CEP/UFU LEMBERA QUE QUALQUER MUDANGA NO PROTOCOLO DEVE SER
INFORMADA IMEDIATAMENTE AD CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAD DA
Uberléndia, 26 de setembro de 2008,

foopy

‘,\_-:;qu.ﬂ‘{»\ .-'I_‘ﬁ'f“s_lj‘—i At f'“"' Fasr it
o i

Profa. Dra. Sandra Terezinha de Farias Furtado
Coordenadora do CEP/UFU

Ciriemingles an pespuisdar

+ O sujeiio da pesquisa m-lmhmm a participar ou da refrar seu ConBEntments em qualguer fase da
pesquiss, sam penaliracBo alguma o mmuﬂm(ﬂa&@u&lm Tharm 1.1 & deve recaber una copia
ﬂonnquhw mpormmmu{ .?_l‘l].

0 pesgaisador deve desenvalver & i i o ciudo somesle apis andlise das
mﬁwﬂmwﬂwhtﬂshmlmmmmmmem
ndo previsto an mijeic participants oy quands ido & um dos gropos de pesquisa. (Bem V.3) qoe

Tequeiam acho

* ) CEP deve ey informada de 1odos 08 efeilos adversos oo files relevasies que .hmammmddpmmnmmvml‘#

papel de o eedidns 3 hwlmlumpltm(mplﬂﬂundnmm

mlemwﬂmmeF:tWHanlﬁ?@mm ANVIEA - janko com w0 poicionasmento,

* Eventunis devem ser das se CEP de forma clam « mecinia, detifcamdo o pane do

pmdnmlnuﬂmdliu-d-emlnjmﬁ:uhmﬁr-umkmhﬁmlunmmﬂummtAN\anﬂqlm
r deve envidslns tnbém & mesns, junto com o pereeer aprobasicnio do CEF, pars serem justadas 5o prosocols inieisl { Res

"JL"?? item OL2e). b pruzo pars enfege de relsirio € de 120 diss apis o Emino do excougdo prevists no cronogmma do progcio,

cmiirtee norma da Res. 19656 UNE.

66



67

ANEXO D - PASE - Psoriatic Arthritis Screening and Evaluation

Table 1 Psoriatic arthritis screening and evaluation (PASE) questionnaire; please circle or mark only one of the five choices on the following 15
questions. The answers to these questions will help us better understand your symptoms. This should take about 5-6 min to complete. Thank you
for your time

Symptoms sub-scale Strongly | Disagree | Neutral | Agree | Strongly
Disagree Agree

1. Ifeel tired for most of the day
2. My joints hurt

3. My back huris

4. My joints become swollen

5

6

. My joints feel ‘hot’

. Occasionally, an entire finger or toe becomes
swollen, making it look like a ‘sausage’
7. I have noticed that the pain in my joints moves 1 2 3 4 5
from one joint to another, e.g. my wrist will hurt for a
few days then my knee will hurt and so on
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SYMPTOM SCORE (Max 35) Add scores for questions 1-7 and write in box A
Function sub-scale Strongly Disagree | Neutral | Agree Strongly
Disagree Agree
8. |feel that my joint problems have affected my 1 2 3 4 5
ability to work
9. My joint problems have affected my ability to care 1 2 3 4 5
for myself, e.g. getting dressed or brushing my teeth
10. | have had trouble wearing rings on my fingers or 1 2 3 4 5
my waich
11. | have had trouble getting into or out of a car 1 2 3 4 5
12. | am unable to be as active as | used to be 1 2 3 4 5
13. | feel stiff for more than 2 hours after waking up 1 2 3 4 5
in the morning
14. The morning is the worst time of day for me 1 2 3 4 5
15. It takes me a few minutes to get moving to the 1 2 3 4 5
best of my ability, any time of the day
B.
FUNCTION SCORE (Max 40) Add scores for question 8-15 and write in box B
C.
TOTAL PASE SCORE (Max 75) Add scores in boxes A and B and write in box C




