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RESUMO

A utilizacdo das Medidas de Resultados Relatados pelo Paciente (MRRP), as quais,
incorporam a perspectiva do proprio paciente acerca de sua salde e tratamento, tem ganhado
relevancia na pratica clinica e em pesquisa. O Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System (PROMIS®) revolucionou esta area ao fornecer bancos de itens precisos e
validos, de varios dominios da saude, calibrados pela Teoria de Resposta ao Item (TRI) e
destinados a avaliacdo do impacto de diversas doengas crénicas na qualidade de vida dos
individuos. O objetivo do presente estudo foi traduzir, adaptar transculturalmente e validar o
Banco de Itens Salde Global do PROMIS® para a lingua portuguesa. Os dez itens Salde
Global foram traduzidos e adaptados transculturalmente por meio da metodologia proposta
pelo Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy (FACIT). A versdo final do
instrumento para a lingua portuguesa foi autoadministrada em 1010 participantes. As analises
estatisticas realizadas foram: efeito piso e teto, confiabilidade da consisténcia interna,
confiabilidade teste-reteste, validade convergente, validade de construto por meio da analise
fatorial exploratdria e confirmatoria, e calibracdo dos itens por meio do Modelo de Resposta
Gradual proposto por Samejima. Quatro itens globais necessitaram de ajustes apds a
realizacdo do pré-teste. A andlise das propriedades psicométricas demonstrou que o Banco de
Itens Salde Global tem boa confiabilidade, com coeficiente alfa Cronbach de 0,83 e
coeficiente de correlagdo intraclasse de 0,89. A correlacdo entre este instrumento e o0s
dominios fisico e psicologico do WHOQOL-bref foi de moderada a forte (rho = 0,478 e
0,571, respectivamente). As analises fatoriais exploratéria e confirmatéria comprovaram a
validade deste banco de itens, pois revelaram um bom ajuste ao modelo previamente
estabelecido de duas dimensdes (escala Saude Fisica Global: CFI = 0,99, TLI = 0,98, RMSEA
= 0,04, SRMR = 0,019; e escala Saude Mental Global: CFI = 1,00, TLI = 1,00, RMSEA =
0,00, SRMR = 0,011). As escalas Saude Fisica Global e Saude Mental Global apresentaram
uma boa cobertura do trago latente de acordo com o Modelo de Resposta Gradual. Os itens
Saude Global do PROMIS® para a lingua portuguesa apresentaram equivaléncia conceitual,
semantica, cultural e operacional em relacdo a versdo original em inglés norte-americano e
propriedades psicométricas satisfatorias para aplicacdo direcionada a populacéo brasileira na
prética clinica e em pesquisas.

Palavras-chaves: Saude Global. Qualidade de Vida. Doenca Cronica. Traducdo. Estudos de
Validagéo.



ABSTRACT

The use of Patient-Reported Outcomes Measures (PROMSs), which considers the patient's
perspective on his/her own health and treatment, has gained importance on clinical practice
and research. The Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS®)
revolutionized the area when it started providing precise and valid item banks in different
health domains, calibrated by the Item Response Theory (IRT), and used for the evaluation of
the impact of different chronic diseases on the patient's quality of life. The aim of this study
was to translate, cross-culturally adapt and validate the PROMIS® Global Health Item Bank
into Portuguese. The Functional Assessment of Chronic Illness Therapy (FACIT)
methodology was used to translate and cross-culturally adapt the ten items of the bank. The
final version of the assessment tool translated into Portuguese was self-administered in 1010
patients. The statistical analysis conducted were: ceiling and floor effects, internal consistency
reliability, test-retest reliability, convergent validity, construct validity through exploratory
and confirmatory factor analysis, and item calibration through Samejima's Graded Response
Model (GRM). Four global items needed to be adjusted after pre-test. The analysis of the
psychometric properties showed that the PROMIS® Global Health Item Bank has good
reliability — Cronbach's alpha was 0.83 and intra-class correlation coefficient was 0.89. The
correlation between the assessment tool and the physical and psychological domains of the
WHOQOL-bref ranged from moderated to strong (rho = 0.478 and 0.571, respectively). The
exploratory and confirmatory factor analysis confirmed the validity of the item bank, since
they showed a good adjustment to the two dimensional model previously established (Global
Physical Health scale: CFI = 0.99, TLI = 0.98, RMSEA = 0.04, SRMR = 0.019; Global
Mental Health scale: CFI = 1.00, TLI = 1.00, RMSEA = 0.00, SRMR = 0.011). The Global
Physical Health and Global Mental Health scales showed good coverage of the latent trait
according to Samejima’s Graded Response Model. The PROMIS® Global Health Item Banks
translated into Portuguese achieved conceptual, semantic, cultural, and operational
equivalences, and demonstrated satisfactory psychometric properties regarding its use in
Brazilian patients for clinical practice and research.

Key words: Global Health. Quality of Life. Chronic Disease. Translation. Validation Studies.
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1 INTRODUCAO

O conceito ampliado de salde da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) como “um
estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de doenca ou
enfermidade” (WHO, 1946), reflete a relevancia das medidas de saude global e sua
interseccdo com a qualidade de vida. As medidas de salde global sdo usadas para avaliar a
perspectiva do prdprio individuo acerca de diversos aspectos de sua salde, ao contrario, das
avaliacdes especificas de funcgdes, sintomas ou doencas (PROMIS COOPERATIVE GROUP,
2008).

A aplicacdo das Medidas de Resultados Relatados pelo Paciente (MRRP), em inglés,
Patient Reported Outcomes Measures (PROMs), tem ganhado relevancia no contexto da
assisténcia médica, da satde publica e em ensaios clinicos, especialmente, para a avaliacdo do
impacto das diversas doencas cronicas sobre a qualidade de vida relacionada a satde (QVRS)
dos individuos (U. S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2006; ADER, 2007). A
QVRS refere-se a satisfacdo e ao bem-estar das pessoas em relacdo ao seu préprio estado de
satde nos dominios fisico, psicoldgico, social, econdmico e espiritual (GUYATT; FEENEY;
PATRICK, 1993; GUYATT et al., 1997).

As MRRP incorporam a perspectiva do préprio paciente sobre seu estado de saude e
qualidade de vida, além dos relatos relacionados a sintomas, estado funcional e satisfagdo com
0 tratamento, que complementam as tradicionais avaliacBes clinicas, laboratoriais e de
imagem (DOWARD; McKENNA, 2004). Essas medidas geralmente sdo questionarios,
preenchidos pelo proprio paciente, que abordam aspectos genéricos de saude e qualidade de
vida ou sdo especificos para uma determinada doenca, sintoma, funcdo ou populagéo
(CRAMER, 2002; CICONELLI, 2003; DESHPANDE et al., 2011).

O interesse inicial para usar tais medidas foi dos 6rgdos reguladores internacionais,
como a European Medicine Agency (EMA) e o U. S. Food and Drug Administration (FDA),
com a finalidade de aprovar medicamentos e produtos (U. S. FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2006; BLACK, 2013). Entretanto, nos altimos anos, um ndmero
considerdvel de MRRP foram desenvolvidas e testadas com a finalidade de avaliar a
qualidade e a eficiéncia dos servigos de assisténcia a satde, melhorar a comunicagdo entre o
paciente e o profissional de sadde, monitorar a evolucdo da doenca ou a resposta ao

tratamento, e orientar a pratica clinica mais centrada no paciente, além de ser amplamente
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utilizada em pesquisas (MARSHALL; HAYWOOD; FITZPATRICK, 2006; FUNG; HAYS,
2008; VALDERAS et al., 2008; LOHR; ZEBRACK, 2009; BLACK, 2013).

Apesar dos beneficios dessas medidas na pratica clinica, inGmeros problemas
dificultam a sua ampla incorporacdo nos servigos de assisténcia a saude, como a falta de
disponibilidade de tempo e de pessoal para a administracdo dos instrumentos, a auséncia de
infraestrutura adequada para a coleta e analise de dados, o 6nus para o respondente gerado por
questionarios compostos por elevado numero de itens, a despadronizacdo das avaliacgdes,
restricdes tecnoldgicas e operacionais e a resisténcia dos profissionais de saude (DAVIS;
CELLA, 2002; LOHR; ZEBRACK, 2009).

As MRRP tradicionais sdao compostas por um elevado numero de itens ou questdes
que devem ser respondidas em sua totalidade para permitir a avaliacdo do respondente. A
confiabilidade e validade desses instrumentos séo, geralmente, verificadas por meio da Teoria
Cléssica dos Testes (TCT), cuja aplicacdo apresenta alguns entraves, tais como a exigéncia da
andlise de todos os itens do instrumento, a dependéncia da amostra de individuos ao estimar
0s parametros dos itens e a impossibilidade de comparar diferentes MRRP (DeVELLIS,
2006).

Diante da relevancia das MRRP e das limitagbes dos instrumentos existentes, o
National Institute of Health (NIH) financiou um projeto composto por pesquisadores de
diversos centros académicos dos Estados Unidos para desenvolver medidas que tivessem
maior precisdo, validade, responsividade e aplicabilidade clinica e em pesquisas (ADER,
2007). Assim, em 2004, foi criado o Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System (PROMIS®), que revolucionou a rea de MRRP ao fornecer bancos de itens precisos e
validos, de varios dominios da salde, calibrados pela Teoria de Resposta ao Item (TRI) e
destinados a avaliacdo do impacto negativo das doengas cronicas na QVRS dos individuos
(FRIES; BRUCE; CELLA, 2005; CELLA et al., 2007a; PROMIS COOPERATIVE GROUP,
2008).

Os Bancos de Itens do PROMIS® foram desenvolvidos por meio de um processo
rigoroso e sistematico composto por seis fases (DeWALT et al., 2007), na seguinte ordem:
identificacdo dos itens existentes por meio de uma extensiva e criteriosa revisao na literatura
de todas as MRRP amplamente utilizadas e validadas; selegéo e classificagdo dos itens por
especialistas de cada dominio; avaliacdo e revisao dos itens para se adequarem ao estilo de
escrita adotado pelo PROMIS®, buscando uniformidade das opgBes de respostas, periodo
recordatdrio e formato do item; participacdo de grupos focais para confirmar as defini¢fes dos

dominios e identificar areas ndo cobertas pelos Bancos de Itens do PROMIS®; entrevistas
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cognitivas para verificar a compreensdo, ambiguidade e relevancia de cada item; e revisdo
final do item antes do teste de campo.

Esses bancos de itens foram criados por meio de métodos qualitativos e quantitativos,
a exemplo da calibracdo desses itens pela TRI, com o objetivo de alcangar itens mais
informativos e eficientes para a avaliagdo de diversos aspectos relacionados a saude fisica,
mental e social, funcdo e sintomas, tais como, dor e fadiga, dos individuos (PROMIS
COOPERATIVE GROUP, 2008).

A TRI é uma teoria do traco latente aplicada, primeiramente, a testes de habilidade ou
de desempenho, sobretudo, na éarea educacional. O termo trago latente refere-se a varidveis
ndo diretamente observaveis mensuradas por meio da resposta dada a um item ou questdo de
um instrumento (HEALTH ..., 2000). Essa teoria € definida como um conjunto de modelos
matematicos que procura representar a probabilidade de um individuo dar uma certa resposta
a um item como funcdo dos pardmetros do item e do traco latente do respondente
(PASQUALLI; PRIMI, 2003; PASQUALL, 2007; CAPPELLERI; LUNDY; HAYS, 2014).

Os principais parametros dos itens dessa teoria sdao o parametro de dificuldade e de
discriminacdo. O primeiro identifica a localizacdo ao longo do continuum do traco latente,
onde o item melhor discrimina entre os individuos, enquanto que o segundo descreve 0 quao
bem o item desempenha na escala, possibilitando investigar a sua qualidade (ARAUJO;
ANDRADE; BORTOLOTTI, 2009; BORTOLOTTI et al., 2013).

Dentre as principais vantagens da TRI (ARAUJO; ANDRADE; BORTOLOTTI, 2009;
DeCHAMPLAIN, 2010; BORTOLOTTI et al., 2013), destacam-se: a possibilidade de
comparar individuos de populagdes diferentes quando submetidos a testes que tenham alguns
itens comuns; a possibilidade de comparar individuos da mesma populacdo submetidos a
testes totalmente diferentes; o tratamento para um conjunto de dados faltantes, utilizando para
tanto somente os dados respondidos; e o seu principio da invariancia, ou seja, 0s parametros
dos itens ndo dependem do traco latente do respondente, nem os parametros dos individuos
dependem dos itens apresentados.

Além disso, por meio da TRI, tornaram-se possivel a criagdo dos bancos de itens, a
administragdo dos instrumentos por meio dos testes adaptativos computadorizados
(Computerized Adaptive Testing - CAT), a equiparacdo de escores de instrumentos diferentes
e a identificacdo de itens enviesados por meio da andlise do funcionamento diferencial do
item (Differential Item Functioning - DIF) (CHANG; REEVE, 2005; PASQUALI, 2007;
CELLA et al., 2007b; EDELEN; REEVE, 2007; HAYS; LIPSCOMB, 2007). Apesar de

preencher diversas lacunas da TCT, a TRI ndo deve ser entendida como uma abordagem que
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visa substituir os métodos cléssicos, mas, sim, complementar suas analises (SARTES;
SOUZA-FORMIGONI, 2013).

Ao incorporar uma analise estatistica mais complexa, centrada no item, e 0s avangos
da tecnologia da informagéo para refinar e aprimorar as MRRP, o PROMIS® alcangou o0s
seguintes resultados: melhora da pesquisa centrada no paciente; padronizacdo das MRRP;
comparabilidade de dados de estudos multicéntricos; maior flexibilidade do instrumento, por
meio do descentramento, processo em que o item original e sua traducdo estdo abertos a
modificagdes em um processo interativo; acessibilidade, ao incorporar a tecnologia da
informacdo na administracdo do instrumento, permite a participacdo de pessoas com
deficiéncias visuais, auditivas e/ou motoras; armazenamento de dados e geracdo dos escores
dos instrumentos de modo instantaneo por meio do Assessment CenterSM, ferramenta on-line
de coleta de dados de MRRP; menor énus para o respondente, por meio de instrumentos com
menor nimero de itens, porém com a mesma precisdo; personalizacdo da medida para o nivel
de comprometimento do individuo, por meio do teste adaptativo computadorizado; e
avaliacdo de diversos aspectos de salde e QVRS em uma ampla variedade de doencas
cronicas (ALONSO et al., 2013; BRODERICK et al., 2013; BEVANS; ROSS; CELLA,
2014).

O PROMIS® disponibiliza trés diferentes tipos de instrumentos (PROMIS
COOPERATIVE GROUP, 2008) que sdo destinados a avaliacdo do impacto de diversas
doencas cronicas na qualidade de vida de individuos adultos e na populacdo pediatrica. O
primeiro tipo sdo as versdes abreviadas ou short forms, que sdo um conjunto de itens, com
cerca de 4 a 10 por dominio, administrados em sua totalidade no formato papel e caneta ou
por meio de um computador. O segundo tipo sdo os perfis que s&o um conjunto fixo de short
forms destinados a avaliar varios conceitos, tais como funcéo fisica, depressao e satisfacdo
com a participacdo em papéis sociais. O PROMIS® conta com instrumentos perfis para a
populacdo adulta com 29, 43 e 57 itens, e para a pediatrica, com 25, 37 e 49 itens. O ultimo
tipo sdo os bancos de itens administrados pelo teste adaptativo computadorizado (CAT), que
consiste na aplicacdo dos itens por meio de um software que os seleciona de forma automatica
com base nas respostas dos pacientes a itens administrados anteriormente, 0 que proporciona
melhores informacdes sobre a pessoa avaliada e possibilita a personalizacdo do teste (WARE
et al., 2003; CHANG; REEVE, 2005).

Dentre os instrumentos do PROMIS®, o Banco de Itens Satide Global trata-se de um
short form, composto por dez itens, para a populagdo adulta e destaca-se por possibilitar a

coleta de percepgdes gerais de saude fisica, mental e social em tempo reduzido, em relacéo as
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medidas tradicionais (HAYS et al., 2009; REVICKI et al., 2009). Esse banco tem grande
aplicabilidade, pode ser administrado no formato papel e caneta ou por meio de um
computador, destina-se a uma variedade de doencas cronicas e € preditivo de eventos futuros
importantes, tais como a utilizagdo dos servicos de assisténcia a saude e a mortalidade (HAYS
et al., 2009).

Por se tratar de um instrumento no formato reduzido, a principal vantagem desse
banco de itens esta na brevidade do seu preenchimento, estimada em cerca de dois minutos, o
gue otimiza a avaliacdo do estado de salde e da QVRS por meio da reducdo de 6nus para o
respondente e facilita a sua inclusdo nas rotinas dos profissionais de salde e em pesquisas
(HAYS et al.,, 2009; BARILE et al., 2013). Dada as vantagens das medidas resumidas e
genéricas, em 2014, um grupo de pesquisadores do PROMIS® desenvolveu uma medida de
Saude Global para a populagéo pediatrica composta por sete itens (FORREST et al., 2014).

Os itens originais do PROMIS® foram desenvolvidos em inglés norte-americano, o
que inviabiliza o seu uso em paises de outras linguas. Desse modo, a literatura internacional
recomenda o processo de traducdo e adaptacéo transcultural desses itens por meio de métodos
rigorosos e amplamente utilizados, além da verificacdo da sua confiabilidade e validade para
utilizacdo em outras culturas ou paises (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993;
GANDEK; WARE, 1998; BEATON et al., 2000; EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005).
Apo6s esses procedimentos, o instrumento pode ser utilizado em ensaios clinicos, estudos
multicéntricos e na pratica clinica dos profissionais de saude.

Apesar de ndo existir um consenso na literatura quanto ao melhor método de traducéo
e adaptacgéo transcultural, diversas revisdes sugerem que a utilizagdo de um processo rigoroso
e de vérias etapas pode resultar em melhores traducbes das MRRP (WILD et al.; 2005;
ACQUADRO et al., 2008; EPSTEIN et al.; 2015). Além disso, varios estudos destacam a
importancia do pré-teste, realizado mediante entrevistas cognitivas, no processo de adaptacédo
transcultural dessas medidas por possibilitar corrigir possiveis erros de traducdo, falta de
equivaléncia seméantica com a versao original do instrumento e certificar a compreensdo dos
itens pela populagdo alvo (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005; WILD et al., 2005;
DeWALT et al., 2007; CHRISTODOULOU et al., 2008).

Reichenheim e Moraes (2007) propdem uma sistematica para a avaliacdo do processo
de adaptacdo transcultural de instrumentos desenvolvidos em outros contextos linguisticos e
socioculturais. Os autores fazem considerag¢Oes sobre a necessidade do uso de instrumentos de
afericdo robustos, a importancia de instrumentos universais e a necessidade de realizar a

adaptacdo, em vez do desenvolvimento de novas medidas. A sistematica proposta por esses
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autores envolve a avaliacdo das equivaléncias conceitual, de itens, semantica e operacional,
além da avaliacdo das propriedades psicométricas dos instrumentos, isto é, sua equivaléncia
de mensuracdo. A equivaléncia funcional representa uma sintese das pregressas e identifica se
a eficiéncia de um instrumento é satisfatoria em duas ou mais culturas.

O Banco de Itens Salde Global do PROMIS®, em sua versdo para a populagdo adulta,
ja foi traduzido para diversos idiomas como espanhol, holandés, francés, alemédo e italiano
(PATIENT-REPORTED OUTCOMES MEASUREMENT INFORMATION SYSTEM,
2015). Para o uso desse instrumento no Brasil e em outros paises cujo idioma oficial é a
lingua portuguesa é necessério traduzi-lo, adapta-lo transculturalmente e avaliar suas
propriedades psicométricas (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993; BEATON et
al., 2000; EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005).
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2 OBJETIVO

Traduzir, adaptar transculturalmente e validar o Banco de Itens Salde Global do
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System - PROMIS® - para a lingua

portuguesa.
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3 METODO

3.1 Desenho do estudo

Estudo transversal de traducéo, adaptacédo transcultural e validagdo do Banco de Itens
Saude Global do PROMIS® para a lingua portuguesa realizado apds autorizacio de um dos
seus desenvolvedores, David Cella (ANEXO A) e aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia (CEP/UFU), parecer 443/10 (ANEXO B).
Este estudo foi financiado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa de Minas Gerais
(FAPEMIG), PPM-00306-08.

O processo de traducdo, adaptacao transcultural e validacdo do Banco de Itens Salde
Global do PROMIS® foi realizado em duas etapas principais (Figura 1): (1) traducdo e
adaptacdo transcultural para a lingua portuguesa e (2) avaliacdo das propriedades

psicométricas.

Figura 1 — Etapas do processo de tradugdo, adaptacdo transcultural e validacdo do Banco de ltens
Saude Global do PROMIS®
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Fonte: A autora.
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3.2 Participantes

Foram convidados para participar deste estudo, a fim de garantir uma representacéo
sociodemogréfica e clinica heterogénea para calibragdo dos itens do instrumento, individuos
com doencas crénicas ou saudaveis, com idade entre 18 e 60 anos, de ambos 0s sexos, de
diferentes racas e niveis de escolaridade, sendo obrigatdria a capacidade de escrita, leitura e
entendimento em lingua portuguesa, verificada pela aplicacdo de um item do instrumento.

Todos os participantes receberam orientagfes acerca da pesquisa e 0s procedimentos
que seriam realizados antes da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (APENDICE A).

Os participantes foram abordados, consecutivamente, pela pesquisadora nas salas de
espera do ambulatério de diversas especialidades médicas do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal de Uberlandia (HC/UFU) e, apds receberem esclarecimentos sobre o
estudo e consentirem a participacdo, responderam de forma autoaplicada aos instrumentos da
pesquisa.

O pré-teste foi realizado em uma amostra de conveniéncia de 10 participantes
(DeWALT et al., 2007). Com o objetivo de validar a versdo final em portugués brasileiro do
Banco de Itens Satde Global do PROMIS®, o instrumento foi autoadministrado em uma
amostra de conveniéncia de 1010 individuos. O tamanho dessa amostra atende as
recomendacdes para realizacdo da analise fatorial (MacCALLUM et al., 1999; PASQUALL,
1999) e calibracdo dos itens pelo Modelo de Resposta Gradual proposto por Samejima, 0
qual, exige cerca de 500 a 1000 individuos (REISE; YU, 1990; KIM; COHEN, 2002;
EDELEN; REEVE, 2007).
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3.3 Instrumentos

3.3.1 Questionario sociodemografico

Os participantes responderam de forma autoaplicada a um questionario
sociodemogréfico e clinico concebido pelos pesquisadores para este estudo com o objetivo de
identificar variaveis como idade, sexo, grau de escolaridade, estado civil, raca e presenca de
doenca cronica (APENDICE B).

3.3.2 Banco de Itens Saide Global do PROMIS®

O Banco de Itens Satide Global do PROMIS® (ANEXO C) é composto por 10 itens
em inglés norte-americano que avaliam aspectos de saude fisica, mental e social, além de um
item para classificacdo da saude geral, podendo ser administrado no formato papel e caneta ou
por meio de um computador (PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008).

Esse instrumento € composto por duas escalas, Saude Fisica Global e Saude Mental
Global, cada uma composta por quatro itens. A escala Saude Fisica Global inclui os itens de
salde fisica (Global 03), funcdo fisica (Global 06), intensidade da dor (Global 07) e fadiga
(Global 08). A escala Saude Mental Global é constituida pelos itens de qualidade de vida
(Global 02), saude mental (Global 04), satisfacdo com atividades sociais e relacionamentos
(Global 05) e problemas emocionais (Global 10). Dois itens globais do PROMIS®, salde
geral (Global 01) e papeis sociais (Global 09), ndo sdo utilizados para a pontuacao das escalas
de Saude Fisica Global e Saude Mental Global (PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008;
HAYS et al., 2009).

As categorias de respostas dos itens desse banco seguem uma escala do tipo Likert de
cinco pontos para avaliar frequéncia (nunca, raramente, as vezes, frequentemente e sempre),
intensidade (nenhum, leve, moderado, intenso e muito intenso), capacidade (de maneira
alguma, pouco, moderadamente, em grande parte e completamente) e qualidade (ruim,

regular, boa, muito boa e excelente). Ja o item Global 07 é avaliado em uma escala de 0 a 10,
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na qual, 0 significa auséncia de dor e 10, presenca da pior dor imaginavel. Os itens globais 07,
08 e 10 tratam de conceitos negativos como dor, fadiga e problemas emocionais,
respectivamente, sendo necessaria a recodificacdo dos seus escores para gque altas pontuacgdes
reflitam melhor saude global (ANEXO D). O escore desse instrumento varia de 10 a 50,
sendo que, quanto maior a pontuacdo, melhor é a satde global do respondente. Sete itens
globais referem-se a0 momento presente e trés itens (Global 07, Global 08 e Global 10)
referem-se a um periodo recordatorio dos ultimos sete dias (PROMIS COOPERATIVE
GROUP, 2008; REVICKI et al., 2009).

A versdo original do Banco de Itens Saide Global do PROMIS® apresenta
propriedades psicométricas satisfatorias, demonstradas por meio de analises de confiabilidade,
validade de construto e calibracdo dos itens pela TRI (HAYS et al., 2009).

3.3.3 World Health Organization Quality of Life Assessment — bref (WHOQOL-bref)

O WHOQOL-bref (ANEXO E) é uma versdo resumida do WHOQOL-100, da
Organizacdo Mundial da Satde (OMS) (WHOQOL GROUP, 1995). E um instrumento
genérico de qualidade de vida composto por 26 questdes, das quais duas sdo de carater geral
de qualidade de vida e salde, e as demais sdo divididas nos dominios fisico (sete questdes),
psicolégico (seis questdes), social (trés questdes) e meio ambiente (oito questdes). As opcdes
de respostas deste questionario consistem em uma escala do tipo Likert de cinco pontos. As
médias dos escores das questdes e dos dominios sdo convertidos em uma escala de 0 a 100,
sendo que quanto maior a pontuacédo obtida, melhor € a qualidade de vida do respondente.

O WHOQOL-bref tem uma versdo brasileira com propriedades psicométricas
satisfatorias, que possibilitam o seu uso no pais (FLECK et al., 1999; FLECK et al., 2000).
No presente estudo, este instrumento foi utilizado para verificar o grau de correlacdo de seus
dominios fisico e psicolégico com as escalas de Saude Fisica Global e Saude Mental Global
do PROMIS®,
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3.4 Procedimentos

3.4.1 Tradugéo e adaptacao transcultural

O processo de traducdo e adaptacao transcultural para a lingua portuguesa do Banco de
Itens Satde Global do PROMIS® foi realizado por meio da metodologia sistematica, de
multiplos estagios e abordagem universal proposta pelo Functional Assessment of Chronic
Iliness Therapy (FACIT) (BEATON et al., 2000; EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005),
condizente com as diretrizes da International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research (ISPOR) (WILD et al., 2005). O rigor preconizado nessa metodologia possibilita
produzir traducGes que sdo equivalentes a versdo original do instrumento. As versdes
traduzidas sdo avaliadas com base nos seguintes tipos de equivaléncia (BEATON et al.,
2000):

e Conceitual: o instrumento traduzido mede o mesmo construto tedrico do original;

e Semantica: o significado dos itens € o0 mesmo na versdao original e traduzida do

instrumento;

e Cultural: adequacéo dos termos e expressoes nas diversas culturas;

e Operacional: aceitabilidade e compreensdo do instrumento na populagéo alvo e

e Mensuracdo: verificacdo das propriedades psicométricas da versdo traduzida do

instrumento.

Essa metodologia de tradugéo e adaptacdo transcultural possibilita o uso de uma versao
comum do instrumento em paises que utilizam o mesmo idioma e é composta das seguintes

etapas:

12 etapa - Traducdo inicial: A versdo original em inglés norte-americano dos itens Salde
Global do PROMIS® foi traduzida para a lingua portuguesa, simultaneamente e
independentemente, por dois tradutores profissionais bilingues, fluentes nas linguas inglesa e
portuguesa, sendo um deles nativo do Brasil e o outro, de Portugal. Os tradutores receberam
um guia de orientagdo com as defini¢des dos itens e com alternativas de traducdes para termos

especificos, que poderiam necessitar de adaptacao cultural.
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2% etapa - Reconciliagdo: Um terceiro tradutor bilingue, profissional da &rea da saude,
brasileiro nativo e fluente em inglés, fez a reconciliacdo das duas traducdes iniciais com 0
objetivo de resolver eventuais discrepancias e garantir compatibilidade linguistica, resultando

em uma Unica traducdo para cada item.

3% etapa - Retrotraducdo: A versdo reconciliada foi retrotraduzida por um tradutor nativo dos
Estados Unidos, fluente na lingua portuguesa e sem conhecimento da versdo original do

instrumento.

42 etapa - Comparacao da retrotraducdo com o instrumento original: A versdo retrotraduzida
foi enviada ao FACITtrans, empresa de traducdo e validacdo linguistica, licenciada pelo
FACIT, para revisdo e comentarios. O objetivo desta etapa foi identificar traducgdes
inapropriadas e ambiguas, além de avaliar a equivaléncia e a consisténcia entre a versdo

original e a versdo retrotraduzida.

52 etapa - Revisores independentes: Quatro revisores bilingues independentes, um nativo de
Portugal e trés nativos do Brasil, sendo dois profissionais da area da saude e dois profissionais
da érea da traducdo, sendo estes membros da Empresa Junior Babel Tradugdes, do Curso de
Bacharelado em Traducdo, do Instituto de Letras e Linguisticas da UFU, analisaram todas as
etapas anteriores a fim de selecionar a traducdo mais adequada para cada item ou fornecer

traduces alternativas, se as tradugdes anteriores nao lhes parecessem adequadas.

62 etapa - Revisdo final e harmonizacdo: A equipe do FACITtrans e um coordenador de
linguagem do Brasil, experiente na area de traducdo, foram responsaveis pela harmonizagéo
entre as traducdes propostas pelos revisores nativos do Brasil e de Portugal e pela aprovagéo

da verséo pré-final.

7% etapa - Pré-teste: A versao pré-final foi testada, de forma autoaplicada, em uma amostra de
conveniéncia de 10 pacientes em acompanhamento no Hospital de Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia para identificar e corrigir possiveis problemas de tradugdo (DeWALT
et al, 2007). Foram incluidos individuos com idade entre 18 e 60 anos, com doencas crénicas
e diversos niveis de escolaridade. Estes participantes deveriam ter capacidade de escrita,

leitura e entendimento em lingua portuguesa, verificada pela aplicacdo de um item do
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instrumento. Apos o preenchimento do instrumento pelo prdprio participante, um pesquisador
treinado realizou uma entrevista retrospectiva de esclarecimento para verificar se houve itens
de dificil compreensdo, irrelevantes ou ofensivos; e em seguida, foi realizada uma entrevista
retrospectiva cognitiva a fim de verificar a compreensédo de cada item por meio da técnica de
sondagem verbal (WILLIS, 2005). As entrevistas retrospectivas de esclarecimento e cognitiva
foram realizadas conforme roteiro estruturado e padronizado elaborado pelos pesquisadores
do PROMIS®. Os critérios estabelecidos que indicariam necessidade de revisio e modificacéo
da traducdo foram: compreensdo dos itens por menos de 80% dos entrevistados; sugestdo de
modificagdes por mais de 20% dos respondentes e avaliacdo da equipe de tradugdo do
FACITtrans com relacdo a possibilidade de melhora da compreensdo do item,
correspondéncia com traducdes de outros bancos de itens e manutencdo da equivaléncia em
relacdo a escala original (RUPERTO et al., 2001).

82 etapa - Incorporacdo dos resultados do pré-teste no processo de tradugdo: Esta etapa
consistiu na compilacdo e analise de todos os comentarios dos participantes do pré-teste. A
equipe de traducdo do FACITtrans verificou se a equivaléncia entre as versdes original e
traduzida do instrumento foram mantidas e aprovou a versao final do instrumento para a

lingua portuguesa.

3.4.2 Avaliacéo das propriedades psicométricas

A versdo final em portugués brasileiro do Banco de Itens Satide Global do PROMIS®
foi autoadministrada em uma amostra de conveniéncia de 1010 participantes que responderam
ao instrumento nas salas de espera do ambulatério Ameélio Marques do Hospital de Clinicas
da Universidade Federal de Uberlandia (HC/UFU). Além desse instrumento, os participantes
preencheram um questionario sociodemogréfico e clinico, e 0 WHOQOL-bref, em sua versao
em lingua portuguesa.

Para poderem participar desta fase do estudo, os individuos deveriam ter idade entre
18 e 60 anos, capacidade de ler e escrever em lingua portuguesa, verificada por meio da
administracdo de um item do instrumento, além de assinar o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.
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A avaliacdo das propriedades psicométricas, ou seja, verificacdo da equivaléncia de
mensuracao da versdo traduzida para a lingua portuguesa do Banco de Itens Satde Global do
PROMIS® foi realizada em conformidade com o plano de andlise proposto pelos
desenvolvedores do instrumento (REEVE et al., 2007). Foram avaliadas as seguintes
propriedades psicométricas: qualidade dos dados, confiabilidade, validade e calibragdo dos

itens pela TRI.

3.4.2.1 Qualidade dos dados

A qualidade dos dados foi verificada por meio da analise de dados perdidos e dos
efeitos piso e teto para cada item do instrumento Salde Global do PROMIS®.

Os dados perdidos referem-se a proporc¢éo de respondentes que ndo completaram pelo
menos um item da escala, refletindo a aceitabilidade e a compreensdo das questdes pelos
participantes (MCHORNEY et al., 1994). Neste estudo, uma taxa de resposta igual ou acima
de 80% foi considerada aceitavel (CRAMER, 2002).

Os efeitos piso e teto referem-se a proporcdo de participantes que obtiveram os
menores e maiores escores, respectivamente, em cada item da escala. Esses efeitos foram

considerados presentes quando excederam a 10% (McHORNEY et al., 1994).

3.4.2.2 Confiabilidade

A confiabilidade do instrumento, ou seja, sua precisdo e acuracia, foi verificada por
meio da confiabilidade da consisténcia interna e da confiabilidade teste-reteste.

A confiabilidade da consisténcia interna refere-se ao grau de intercorrelacdo entre os
itens de uma escala e foi avaliada por meio do coeficiente de alfa Cronbach, sendo
recomendado como padrdo aceitdvel valores acima de 0,50 (CRONBACH, 1951;
McHORNEY et al., 1994; IACOBUCCI; DUHACHEK, 2003). Essa anélise foi realizada para
0 Banco de Itens Sadde Global do PROMIS® e suas escalas, Salde Fisica Global e Saude
Mental Global.
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A confiabilidade teste-reteste representa a reprodutibilidade ou estabilidade temporal
da escala e foi mensurada por meio do coeficiente de correlagédo intraclasse (CCI). Para essa
analise, 100 participantes preencheram o Banco de Itens Salide Global do PROMIS® apés 14
dias da primeira aplicacdo (McHORNEY et al., 1994; RUPERTO et al., 2001). Valores de
CCI acima de 0,75 sdo considerados como uma excelente confiabilidade teste-reteste
(FLEISS, 1986; NUNNALLY, 1994).

3.4.2.3 Validade

A validade consiste na verificacdo do quanto um instrumento mede o conceito alvo
pretendido (GUYATT et al., 1997). A validade do Banco de Itens Salide Global do PROMIS®
foi verificada por meio da validade convergente e da validade de construto.

A validade convergente avalia a forca de associacdo entre dois instrumentos
teoricamente designados a medir um construto semelhante (HEALTH..., 2000). Os itens
Satde Global do PROMIS®, bem como suas escalas Satde Fisica Global e Salde Mental
Global, foram correlacionados com os dominios fisico e psicolégico do WHOQOL-bref, em
sua versdo em lingua portuguesa. O coeficiente de correlagdo de Spearman (rho) foi utilizado
para avaliacdo dessa validade. Niveis de correlacdo menores que 0,29 sdo considerados
fracos, de 0,30 a 0,49 moderados, e acima de 0,50 fortes (COHEN, 1988).

A validade de construto avalia a estrutura fatorial pré-determinada do instrumento, ou
seja, identifica o nimero de construtos que sdo representados pela escala (PASQUALLI, 2003).
Essa validade foi verificada por meio das analises fatoriais exploratéria e confirmatoria.

A anélise fatorial exploratéria (AFE) foi realizada para identificar a estrutura fatorial
do Banco de Itens Satide Global do PROMIS® em sua versdo em lingua portuguesa. O indice
de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) e o teste de esferecidade de Bartlett foram usados para
determinar a fatorabilidade da matriz de correlagdo. Os valores de KMO devem ser maiores
gue 0,60, que é o nivel minimo considerado adequado. No teste de esferecidade de Bartlett,
valores de significancia menores que 0,1 indicam que os dados sdo adequados para a analise
fatorial e permitem rejeitar a hipdtese nula de que a matriz de correlacdo é igual a matriz
identidade, isto é, que ndo h& correlacdo entre as varidveis (HAIR et al., 2006). A variancia
total explicada pelo primeiro fator de pelo menos 20% e autovalores acima de 1,0 foram os

critérios utilizados para determinar o nimero de construtos e, consequentemente, demonstrar
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a dimensionalidade do instrumento, que é um pressuposto importante dos modelos da TRI
(REEVE et al., 2007). Na anélise dos componentes principais, a extracdo de dois fatores
(critério a priori) foi determinada e as cargas fatoriais superiores a 0,3 foram consideradas
satisfatorias (HAIR et al., 2006).

Também foi realizada a analise fatorial confirmatéria (AFC) para as escalas Saude
Fisica Global e Saude Mental Global a fim de verificar se 0 modelo de duas dimensdes
previamente estabelecido é ajustado aos dados (KAHN, 2006). O método de estimacéo
Diagonolly Weighted Least Squares (DWLS), os indices de ajuste absoluto, Root Mean
Square Error Aproximation (RMSEA) e Standardized Root Mean Squared Residual (SRMR),
e os indices de ajuste incremental, Comparative Fit Index (CFI) e Tucker-Lewis Index (TLI),
foram utilizados para a analise.

O método de estimacdo DWLS ndo exige normalidade multivariada dos dados, é
apropriado para variaveis ordinais e amostras maiores que 400 sujeitos (HAIR, 2006). Os
indices de ajuste absoluto estimam a qualidade global do modelo e determinam qudo bem um
modelo a priori se ajusta aos dados da amostra. Ja os indices de ajuste incremental comparam
0 modelo proposto com a hipdtese nula, em que todas as variaveis ndo sao correlacionadas
(HOOPER; COUGHLAN; MULLEN, 2008).

Valores de RMSEA < 0,06, SRMR < 0,08, CFI > 0,95 e TLI > 0,95 sdo recomendados
como um bom ajuste do modelo (HAIR, 2006; REEVE et al., 2007; HOOPER; COUGHLAN;
MULLEN, 2008).

3.4.2.4 Calibragéo dos itens pela TRI

A calibragdo dos itens Salde Global do PROMIS® em sua versdo em lingua
portuguesa foi realizada por meio do Modelo de Resposta Gradual proposto por Samejima, de
modo separado para cada escala (Salude Fisica Global e Saude Mental Global) por se tratar de
um banco multidimensional. O Modelo de Resposta Gradual proposto por Samejima €
adequado para bancos de itens unidimensionais e com categorias de respostas politbmicas
(SAMEJIMA, 1969; REEVE et al., 2007).

Esse modelo possibilita estimar os parametros de dificuldade e discriminacdo do item
por meio do método de maxima verossimilhanca marginal. Nesse método de estimacdo dos

parametros, os valores estimados sdo aqueles que maximizam a probabilidade de ocorréncia
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dos dados. A estimacdo € realizada por aproximacdes sucessivas, iteracOes, utilizando-se
pacotes estatisticos apropriados (PASQUALLI, 2007).

O parametro de dificuldade corresponde ao valor do traco latente para o qual a
probabilidade do individuo responder a um determinado item é de 50% e posiciona os itens ao
longo do continuum do construto. J& o pardmetro de discriminagdo possibilita diferenciar os
respondentes com niveis proximos do traco latente que esta sendo aferido (REEVE et al.,
2007). Valores do parametro de discriminacdo de 0,01 a 0,34 séo considerados muito baixos;
de 0,35 a 0,64 baixos; de 0,65 a 1,34 moderados; de 1,35 a 1,69 altos; e acima de 1,70 muito
altos (BAKER, 2001).

Além da estimacdo dos parametros de dificuldade e discriminacéo dos itens das duas
escalas do Banco de Itens Satde Global do PROMIS®, foi analisada a Curva de Informagc&o
do Teste (CIT), que representa o somatorio das informac6es de todos os itens de cada escala
(REEVE et al., 2007). A CIT representa, graficamente, a precisao do instrumento na TRI, na
qual séo apresentadas a informacé&o total do teste e o erro padréo de estimacdo. Assim, a CIT
precisa para quais niveis do traco latente, o instrumento traz informacdes mais adequadas
(PASQUALL, 2007).

3.5 Analise estatistica

A anélise estatistica descritiva, por meio de medidas de tendéncia central e dispersao,
foi utilizada para caracterizar as variaveis sociodemograficas e clinicas dos participantes e
para calcular a proporc¢édo de dados perdidos e efeitos piso e teto de cada item do Banco Saude
Global do PROMIS®. O teste de Kolmogorov-Smirnov, com correcdo de Lilliefors, foi
realizado para verificar a normalidade da distribui¢do dos dados da amostra.

A confiabilidade do instrumento foi avaliada por meio da confiabilidade da consisténcia
interna e da confiabilidade teste-reteste, verificadas pelo coeficiente de alfa Cronbach e
coeficiente de correlacao intraclasse (CCl), respectivamente.

O coeficiente de correlacdo de Spearman foi utilizado para avaliar a validade
convergente a fim de medir a forga de associa¢do entre o Banco de Itens Saude Global do
PROMIS® e suas escalas Salde Fisica Global e Satide Mental Global, com os dominios fisico
e psicolégico do WHOQOL-bref.
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A andlise fatorial exploratoria (AFE) e a anélise fatorial confirmatéria (AFC) foram
realizadas para verificar a validade de construto do instrumento e, consequentemente, sua
dimensionalidade, que é um pressuposto da TRI.

O Modelo de Resposta Gradual proposto por Samejima foi utilizado para calibracdo dos
itens por meio da estimacdo dos parametros de dificuldade e discriminagdo dos itens das
escalas Saude Fisica Global e Saude Mental Global. O nivel de significancia estatistica
considerado foi de p < 0,05.

Os softwares SPSS Statistics 17.0, LISREL 8.8 e Multilog (versdo 7) foram utilizados
para as analises estatisticas.
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4 RESULTADOS

4.1 Traducdo e adaptacdo transcultural

4.1.1 Processo de traducéo (etapas 1 e 2)

O reconciliador ofereceu uma traducdo alternativa, incorporando aspectos das traducoes
propostas pelos tradutores nativos do Brasil e de Portugal em todos os itens, exceto para o
item Global 10, cuja traducéo fornecida pelo tradutor brasileiro foi totalmente aceita.

As principais divergéncias resolvidas pelo reconciliador foram a inclusdo do pronome
pessoal de tratamento “vocé” na traducdo de nove itens, exceto no item Global 09, conforme
sugerido pelo tradutor brasileiro, e a inclusdao do artigo definido “a” antes do pronome

possessivo, como utilizado em Portugal.

4.1.2 Revisao da retrotraducéo (etapas 3 € 4)

A equipe de traducdo do FACITtrans identificou perda de equivaléncia entre a versao
original e a versdo retrotraduzida nos itens globais 05, 06, 07, 08, 09 e 10 (Quadro 1). Nos
itens globais 05, 07 e 08 ocorreu a inclusdo da palavra “level ”, que ndo esta de acordo com a
versdo original. Essa palavra foi incorporada na tradugédo desses itens pelo reconciliador, que
acatou a sugestdo fornecida pelo tradutor de Portugal. Nos itens globais 07 e 08 ocorreu uma
alteracdo na sintaxe da frase, uma vez que a posic¢ao do termo “on average” foi modificada
do final da sentenca para o inicio. Nos itens globais 06 e 09 ocorreu alteragdes semanticas,
pois 0s termos originais ‘“to what extent” e “in general”, respectivamente, foram
retrotraduzidos por “on average” nos dois casos, diferindo do conceito do item original. Em
relacdo ao item Global 10, ocorreu uma alteracdo de morfologia por meio da mudanca da
classe gramatical dos itens originais “anxious”, “depressed” e “irritable” de adjetivo para

substantivo (“anxiety”, “depression” € “irritation”).



Quadro 1 — Retrotradugdes com perda de equivaléncia com a versao original

Item Verséo Original Verséo Retrotraduzida
Global | In general, how would you rate | In general, how would you classify
05 your satisfaction with your social | your level of satisfaction with social
activities and relationships? activities and relationships?
Global | To what extent are you able to | On average, are you able to complete
06 carry out your everyday physical | daily physical activities/tasks like,
activities such as walking, | walking, climbing up stairs, carrying
climbing stairs, carrying | groceries or moving a chair?
groceries, or moving a chair?
Global | How would you rate your pain on | On average, how would you classify
07 average? your level of pain?
Global | How would you rate your fatigue | On average, how would you classify
08 on average? your level of fatigue?
Global | In general, please rate how well | On average, classify your
09 you carry out your usual activities | performance of/or your ability to
and roles (This includes activities | complete or participate in the
at home, at work and in your | following activities and social
community, and responsabilities | functions (including domestic tasks, at
as a parent, child, spouse, |work and in the community and
employee, friend, etc) responsabilities as a  parent,
son/daughter, spouse,
employer/employee, friend, etc)
Global | How often have you been | How frequently/often do you feel
10 bothered by emotional problems | troubled/burdened with emotional
such as feeling anxious, depressed | problems, like anxiety, depression or
or irritable? anger/irritation?

Fonte: A autora.

4.1.3 Revisores independentes e harmonizacéo (etapas 5 e 6)

32

As principais discrepancias entre as tradugdes realizadas pelos tradutores nativos do

Brasil e de Portugal foram em relagéo a inclusdo do pronome pessoal de tratamento “vocé”

em nove itens, ao uso do artigo definido antes do pronome possessivo, a inclusdo da palavra

“level” nos itens globais 05, 07 e 08 e ao uso da énclise na tradugéo do item Global 10.
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A equipe de traducdo do FACITtrans e o coordenador de linguagem do Brasil com
experiéncia na area de traducdo foram os responsaveis por resolver essas divergéncias na
tentativa de propiciar a harmonizacéo entre a lingua portuguesa do Brasil e de Portugal.

Optou-se pela manutencdo do pronome pessoal de tratamento “vocé”, uma vez que ele
especifica a quem a pergunta € dirigida e sua exclusdo poderia tornar a compreensdo do item
dificil para algumas pessoas, conforme preferéncia dos revisores brasileiros.

A inclusdo do artigo definido antes do pronome possessivo foi mantida, conforme
sugerido pelo tradutor de Portugal. Esse uso é um aspecto formal do idioma, utilizado na
escrita e ndo prejudicaria a compreensao do item pela populagéo brasileira.

Quanto a inclusdo da palavra “level”, dois revisores brasileiros optaram por sua
exclusdo, porém um revisor do Brasil e o de Portugal consideraram pertinente a sua
manutencdo para facilitar a compreensao do item. A equipe de tradu¢do do FACITtrans optou
pela excluséo desse termo, visto que ele ndo faz parte do conceito da versao original do item.

Em relagdo ao uso da énclise “sentiu-se” na tradugdo do item Global 10, conforme
preferéncia do tradutor de Portugal, optou-se pelo uso da proclise “se sentiu”, ja que 0
pronome pessoal de tratamento “vocé” exige essa colocacdo pronominal do verbo,
diferenciando-se do que foi adotado em outros bancos de itens traduzidos para a lingua

portuguesa.

4.1.4 Pré-teste (etapa 7)

Participaram do pré-teste 10 sujeitos com idade média de 35,6 anos + 11,8, dos quais,
50% eram do sexo feminino, 50% eram brancos e 30% tinham menos que o ensino médio de
escolaridade. O tempo médio de resposta dos participantes foi de 3 minutos.

Todos os participantes consideraram os itens relevantes, ndo ofensivos, de facil
entendimento e compreenderam as opgdes de respostas do instrumento. Nenhum participante
sugeriu modificagdes ou acréscimos nos itens.

Quatro itens (Global 05, 07, 08 e 09) necessitaram de ajustes apds a realizacdo do preé-
teste para serem melhor compreendidos pelos entrevistados e ser assegurada a equivaléncia
com a versdo original do instrumento. Esses itens foram novamente testados em uma amostra
de cinco pacientes com doengas cronicas a fim de verificar a compreensdo dos mesmos apos

as modificacOes realizadas na traducdo (DeWALT et al., 2007). Todos os participantes
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compreenderam esses quatro itens, garantindo as equivaléncias conceitual e semantica com a
versdo original.

As modificacbes realizadas apds o pre-teste foram: inclusdo de um paréntese
explicativo do termo “atividades sociais” no item Global 05, o que também foi realizado no
Banco de Itens Satisfagdo com a Participagdo do PROMIS® em sua versdo em lingua
portuguesa (SILVA et al.,, 2015); mudanga do termo traduzido como “dor” (“pain”, no
original) para “dores”, no plural, no item Global 07, uma vez que alguns participantes do pré-
teste entenderam o conceito do item de modo diferente da versdo original, que se referia
apenas a dor fisica; modificacdo da traducdo do termo ‘fatigue”, de “fadiga” para
“cansago”, no item Global 08, como ocorrido nas versdes deste instrumento para a lingua
espanhola e francesa; e modificacdo na traducdo do item Global 09, uma vez que todos os
participantes do pré-teste compreenderam-no de modo distinto do conceito original do item,
cujo objetivo era relacionar o estado de saude do individuo com sua habilidade em
desempenhar papéis e atividades sociais e ndo qualificar tais atividades. Essas modificacGes

sdo apresentadas no quadro abaixo.

Quadro 2 — Verséo do pré-teste e final dos itens do Banco Satde Global do PROMIS® para a lingua

portuguesa apos ajustes

Item Versdo pré-teste Versao final
Global 05 |De modo geral, como vocé | De modo geral, como Vvocé
classificaria a sua satisfacdo com | classificaria a sua satisfacdo com
atividades sociais e relacionamentos? | atividades sociais (atividades em que
se convive com outras pessoas) e
com relacionamentos?
Global 07 | Em média, como vocé classificaria a | Em média, como vocé classificaria
sua dor? as suas dores?
Global 08 | Em média, como vocé classificaria a | Em média, como vocé classificaria o
sua fadiga? Sseu cansago?
Global 09 | De modo geral, classifique seu | De modo geral, classifique a forma

desempenho durante a realizagdo de
atividades e funces sociais frequentes
(incluindo atividades em casa, no
trabalno e na comunidade, e
responsabilidades como  pai/mae,
filho/a, esposo/a, empregado/a,
amigo/a, etc).

como consegue desempenhar as suas
atividades e  fungbBes  sociais
frequentes (incluindo atividades em
casa, no trabalho e na comunidade, e
responsabilidades como pai/mée,
filho/a, esposo/a, empregado/a,
amigo/a, etc).

Fonte: A autora.
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A versdo final do Banco de Itens Salde Global do PROMIS® em lingua portuguesa

aprovada pelo FACITtrans apds rigoroso processo de tradugdo e adaptacdo transcultural estd

apresentada nos Quadros 3 e 4.

Quadro 3 — Versédo final do Banco de Itens Salde Global do PROMIS® para a lingua portuguesa

Item Verséo original Verséo final
Global 01 | In general, would you say your health is: De modo geral, vocé diria que a sua saude
é:

Global 02 | In general, would you say your quality of | De modo geral, vocé diria que a sua
life is: qualidade de vida é:

Global 03 | In general, how would you rate your | De modo geral, como vocé classificaria a
physical health? sua saude fisica?

Global 04 | In general, how would you rate your | De modo geral, como vocé classificaria a
mental health, including your mood and | sua salde mental, incluindo seu humor e
your ability to think? sua capacidade de raciocinio?

Global 05 | In general, how would you rate your | De modo geral, como vocé classificaria a
satisfaction with your social activities and | sua satisfacdo com atividades sociais
relationships? (atividades em que se convive com outras

pessoas) e com relacionamentos?

Global 06 | To what extent are you able to carry out | Até que ponto vocé consegue realizar
your everyday physical activities such as | atividades fisicas diarias como andar,
walking, climbing stairs, carrying | subir escadas, carregar compras de
groceries, or moving a chair? supermercado ou mover uma cadeira?

Global 07 | How would you rate your pain on | Em média, como vocé classificaria as suas
average? dores?

Global 08 | How would you rate your fatigue on | Em média, como vocé classificaria o seu
average? cansago?

Global 09 | In general, please rate how well you carry | De modo geral, classifique a forma como
out your usual social activities and roles. | consegue desempenhar as suas atividades
(This includes activities at home, at work | e funcBGes sociais frequentes (incluindo
and in your community, and | atividades em casa, no trabalho e na
responsibilities as a parent, child, spouse, | comunidade, e responsabilidades como
employee, friend, etc.) pai/mée, filho/a, esposo/a, empregado/a,

amigo/a, etc).

Global 10 | How often have you been bothered by | Com que frequéncia vocé se sentiu

emotional problems such as feeling
anxious, depressed or irritable?

incomodado(a) por problemas emocionais
como por exemplo, sentir-se ansioso(a),
deprimido(a) ou irritado (a)?

Fonte: A autora.



Quadro 4 — Versdo final das opcdes de respostas dos itens globais do PROMIS® para a lingua
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portuguesa
Item Verséo original Verséo final
Global 01, 02, 03, 04, 05 e | 1- poor 1- ruim
09 2- fair 2- regular
3- good 3- boa
4- very good 4- muito boa
5- excellent 5- excelente
Global 06 1- not at all 1- de maneira alguma
2- a little 2- pouco
3- moderately 3- moderadamente
4-mostly 4- em grande parte
5- completely 5- completamente
Global 07 0- no pain 0- sem dor
10- worst imaginable pain 10- a pior dor que se pode
imaginar
Global 08 1- none 1- nenhum
2- mild 2- leve
3- moderate 3- moderado
4- severe 4- intenso
5- very severe 5- muito intenso
Global 10 1- never 1- nunca
2- rarely 2- raramente
3- sometimes 3- as vezes
4- often 4- frequentemente
5- always 5- sempre

Fonte: A autora.

4.2 Propriedades psicométricas

4.2.1 Caracterizacao dos participantes

A validacio da versdo final do Banco de Itens Satde Global do PROMIS® para a lingua

portuguesa foi realizada em uma amostra de conveniéncia de 1010 participantes com idade

entre 18 e 60 anos (média = 36,3 e desvio padrdo (DP) = 12,2), dos quais 50,1% eram do sexo

masculino, 43,5% tinham entre 12 e 15 anos de escolaridade e 50,6% nédo apresentavam
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doencga cronica (Tabela 1). As doengas crénicas autorrelatadas pelos participantes (n = 499)
mais prevalentes foram hipertensdo (31,3%), comprometimentos de coluna (19,9%), diabetes
(11,3%) e enxaqueca (8,8%) (Tabela 2).

Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas dos participantes da validacéo (n=1010)

Caracteristicas Valor
Idade média (anos) (DP) 36,3 (12,2)
Género, n (%)
Masculino 506 (50,1)
Escolaridade, n (%)
Menos de 9 anos 229 (22,7)
Entre 9 e 11 anos 241 (23,9)
Entre 12 e 15 anos 439 (43,5)
Acima de 16 anos 101 (10,0)
Estado civil, n (%)
Amasiado 237 (23,5)
Casado 477 (47,2)
Separado 56 (5,5)
Solteiro 223 (22,1)
Vidavo 17 (1,7)
Raca, n (%)
Amarela 2(0,2)
Branca 702 (69,5)
Negra 228 (22,6)
Parda 78 (7,7)
Numero de doenca cronica, n (%)
Nenhuma 511 (50,6)
Uma 386 (38,2)
Duas 99 (9,8)
Trés ou mais 14 (1,4)

Fonte: A autora.
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Tabela 2 — Doencas cronicas autorrelatadas pelos participantes da validagéo (n = 499)

Doenca cronica autorrelatada Valor, n (%)
Acrtrite reumatoide 13(2,1)
Cardiopatia 24 (3,8)
Comprometimentos de coluna 125 (19,9)
Depresséo 20 (3,2)
Diabetes 71 (11,3)
Doenca pulmonar obstrutiva cronica 37 (5,9)
Enxaqueca 55 (8,8)
Hipertensao 196 (31,3)
Hipotireoidismo 22 (3,5)
Outras 64 (10,2)

Fonte: A autora.

4.2.2 Qualidade dos dados

N&o houve dados perdidos e efeito piso. No entanto, o efeito teto foi observado em
oito itens na amostra total da validacdo, em todos os itens no grupo de individuos saudaveis e
em quatro itens no grupo de individuos doentes (Tabela 3).
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Tabela 3 — Efeito piso e efeito teto dos itens do Banco Salde Global do PROMIS® da amostra total da
validacdo, do grupo de saudaveis e do grupo de doentes

Amostra total Grupo de saudaveis Grupo de doentes
(n=1010) (n=511) (n = 499)

Item Efeito piso Efeitoteto  Efeito piso  Efeitoteto  Efeito piso  Efeito teto
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Global 01 31(31) 166(164) 9(1,8) 135(264) 22(44) 31(62)
Global 02 14 (14) 71(70)  3(06) 53(104) 11(22)  18(36)
Global 03 33(33) 75(74)  9(1,8) 55(10,8) 24(48)  20(4,0)
Global 04 8(0,8) 103(10,2) 0(0,0) 70(137) 8(1,6)  33(66)
Global 05 9(0,9) 126(125) 1(02) 97(190) 8(1,6)  29(58)
Global 06  4(0,4) 489 (484) 2(04) 345(675) 2(04) 144 (289)
Global 07 46 (4,6) 216 (21,4) 7(1,4) 154(30,1) 39(7.8) 62 (12.4)
Global 08 11(1,1) 284(28,1) 4(08) 150(29.4) 7(1,4) 134(2609)
Global 09  1(0,1) 141(140) 0(0,0) 106(207) 1(02)  35(7,0)

Global 10 16(1,6) 337(33,4) 9(18) 189(37,0) 7(l4)  148(29,7)

Fonte: A autora

4.2.3 Confiabilidade

O Banco de ltens Satde Global do PROMIS® em sua versdo em lingua portuguesa e
suas escalas Saude Fisica Global e Salude Mental Global apresentaram coeficientes alfa
Cronbach de 0,834, 0,631 e 0,656, respectivamente. O coeficiente de correlacdo intraclasse,
utilizado para verificagdo da confiabilidade teste-reteste, foi de 0,895 (p = 0,000, intervalo de
confianca (IC) de 95%, 0,862-0,922).
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4.2.4 Validade

4.2.4.1 Validade convergente

O teste de Kolmogorov-Smirnov, com correcdo de Lilliefors, indicou auséncia de
normalidade na distribuicdo da amostra (p < 0,01), portanto, utilizou-se o coeficiente de
correlagdo de Spearman (rho) para avaliagdo dessa validade. A correlacdo entre o Banco de
Itens Satide Global do PROMIS® e os dominios fisico e psicoldgico do WHOQOL-bref foi de
moderada a forte (p < 0,01, rho = 0,478 e rho = 0,571, respectivamente). A escala Salude
Fisica Global apresentou uma correlacdo moderada com o dominio fisico do WHOQOL-bref
(rho = 0,461) e a escala Saude Mental Global apresentou uma correlacéo forte com o dominio
psicoldgico desse instrumento (rho = 0,542).

4.2.4.2 VValidade de construto

Os valores obtidos do indice de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO = 0,863) e teste de
esferecidade de Bartlett (X2 = 3730,97; p < 0,000) revelaram uma correlacdo significativa
entre os itens, confirmando a adequacdo da aplicacdo da analise fatorial exploratéria (AFE). A
anélise dos componentes principais com a presenca de dois fatores (critério a priori), Saude
Fisica Global e Saude Mental Global, explicou 56,96% da variancia total, sendo que 43,10%
foi explicada pelo primeiro fator. O scree plot mostra que dois fatores explicam a maior parte
da variabilidade dos dados (Gréafico 1).
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Gréfico 1 — Scree plot dos itens Satde Global do PROMIS®

Autovalores

Nimero de Componentes

Fonte: A autora.

A analise fatorial confirmatéria (AFC) para as escalas Saude Fisica Global e Saude
Mental Global revelou um bom ajuste ao modelo previamente estabelecido de duas
dimensdes. A AFC para os quatro itens de Salude Fisica Global produziu os seguintes indices
de ajustamento: CFI = 0,99, TLI = 0,98, RMSEA = 0,04 (IC de 90% = 0,003-0,088) e SRMR
= 0,019. Os indices de ajustamento produzidos para os quatro itens de Satude Mental Global
foram: CFI = 1,00, TLI = 1,00, RMSEA = 0,00 (IC de 90% = 0,000-0,058) e SRMR = 0,011.

As Figuras 2 e 3 representam o diagrama da AFC das escalas Saude Fisica Global e
Saude Mental Global do PROMIS®, respectivamente. Na escala Satde Fisica Global, as
cargas fatoriais variaram de 0,53 a 0,64, e na escala Saide Mental Global, variaram de 0,31 a

0,73. Quanto maior a carga fatorial, maior a correlacdo com determinado fator.
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Figura 2 — Diagrama da AFC da escala Salde Fisica Global do PROMIS®
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Fonte: A autora.

P-value=0.04773, BEMSEZ=0.045

Figura 3 — Diagrama da AFC da escala Salide Mental Global do PROMIS®
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Fonte: A autora.

N

—-—
a.73

-31

o.zo*= Gl
0. 20 04
0. 50= 05
0. a1 510

df=2, P-value=0.44854, BMSEA=0.000



43

4.2.5 Calibracg&o dos itens Satde Global do PROMIS®

As Tabelas 4 e 5 resumem o0s parametros dos itens, discriminacdo e dificuldade,
estimados para as escalas Salde Fisica Global e Salde Mental Global do PROMIS®,
respectivamente, por meio do Modelo de Resposta Gradual proposto por Samejima. Na escala
Saude Fisica Global, os valores do pardmetro de discriminacdo foram considerados de
moderado a alto (1,06 a 1,44) e o item mais discriminativo foi o Global 07 (a = 1,44). Ja na
escala Saude Mental Global, os valores do pardmetro de discriminagdo foram de baixo a
muito alto (0,57 a 3,06) e o item mais discriminativo foi o Global 04 (a = 3,06). O parametro
de dificuldade do item variou de -4,80 a 2,30 na escala Saude Fisica Global, e de -7,58 a 2,03

na escala Salde Mental Global.

Tabela 4 — Parametros dos itens da escala Satide Fisica Global do PROMIS®

Iltem a bl b2 b3 b4
Global 03 1,40 -3,06 -1,09 1,30 2,30
Global 06 1,42 -4,63 -3,05 -1,70 0,07
Global 07 1,44 -2,70 -1,04 0,06 1,23
Global 08 1,06 -4,80 -1,99 -0,07 1,10

Legenda: a = pardmetro de discriminagdo; b1, b2, b3 e b4 = pardmetros de dificuldade
Fonte: A autora.

Tabela 5 — Parametros dos itens da escala Satide Mental Global do PROMIS®

Item a bl b2 b3 b4
Global 02 1,94 -2,99 -1,20 1,08 2,03
Global 04 3,06 -2,79 1,40 0,57 1,49
Global 05 1,91 -3,28 -1,86 0,12 1,55
Global 10 0,57 -7,58 -3,43 0,01 1,32

Legenda: a = pardmetro de discriminagdo; b1, b2, b3 e b4 = pardmetros de dificuldade
Fonte: A autora.

As Curvas de Informacgdo do Teste (CIT) das escalas Saude Fisica Global e Salude

Mental Global sdo mostradas nos Graficos 2 e 3, respectivamente. Em ambas as escalas, a
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informacdo total do teste superou o erro padrdo de estimacdo ao longo do continuum do trago

latente aferido, indicando a precisdo do instrumento.

Grafico 2 — CIT da escala Saude Fisica Global do PROMIS®
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Gréfico 3 — CIT da escala Satde Mental Global do PROMIS®
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5 DISCUSSAO

O presente estudo descreveu o processo de traducdo e adaptacdo transcultural do
Banco de Itens Saude Global do PROMIS® para a lingua portuguesa, atendendo ao rigor
metodologico preconizado na literatura internacional (BEATON et al., 2000; EREMENCO;
CELLA; ARNOLD, 2005). Além disso, apresentou evidéncias que sustentam a adequacao das
propriedades psicométricas desta versdo do banco de itens para a populacdo brasileira,
conforme recomendado por seus desenvolvedores (REEVE et al., 2007).

O método FACIT de traducgdo e adaptacdo transcultural de instrumentos de qualidade
de vida, recomendado pelos pesquisadores do PROMIS® e condizente com as diretrizes da
ISPOR, possibilitou que o Banco de Itens Salde Global do PROMIS® para a lingua
portuguesa alcangasse equivaléncia com a versdo original e assegurou o elevado padrdo de
qualidade de todo o processo (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005).

A abordagem de traducdo e adaptagédo transcultural adotada neste estudo apresenta
como principais pontos fortes o emprego de varias revisbes apOs a retrotraducdo, o
envolvimento de tradutores nativos do Brasil e de Portugal e a combinacdo de avaliacGes
qualitativas, por meio do pré-teste, e quantitativas da versao final do instrumento.

Diante do rigor do método utilizado, as divergéncias entre as tradugdes fornecidas
pelos tradutores nativos do Brasil e de Portugal foram minimas. A principal discrepancia
irreconciliavel foi em relacdo ao uso do pronome pessoal de tratamento “vocé”, comumente,
utilizado no Brasil, porém ndo usual em Portugal. Essa divergéncia também foi observada na
traducdo e adaptacio transcultural do Banco de Itens de Fadiga do PROMIS® para a lingua
portuguesa (ALVES et al., 2014). Outra diferencga entre Brasil e Portugal foi em relagcéo ao
uso do artigo definido antes do pronome possessivo, conforme utilizado em Portugal. Essa
divergéncia foi passivel de harmonizagdo, uma vez que ndo interferiu na compreensdo dos
itens pela populagdo brasileira; essa discrepancia também ocorreu na traducdo do Banco de
Itens Distdrbios do Sono e Distlrbios da Vigilia do PROMIS® para a lingua portuguesa
(COSTA etal., 2014).

Um requisito fundamental para a abordagem universal que tem como objetivo alcancgar
uma versao unica para todos os paises que tém o mesmo idioma oficial, em vez de versdes
especificas, € o envolvimento de tradutores nativos dos varios paises desde o inicio do
processo de traducdo. Além disso, a propria concepcdo dos bancos de itens do PROMIS®

favorece essa abordagem ao ser composto por itens com linguagem simples, clara, sem
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jargdes ou expressdes idiomaticas, e que expressam situacfes comuns entre diferentes
culturas (CORREIA, 2013).

No presente estudo, o processo de traducdo foi realizado por individuos nativos do
Brasil e de Portugal, uma vez que o Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa preconiza a
unificacdo da ortografia dos paises que constituem a Comunidade dos Paises de Lingua
Portuguesa (CPLP). No entanto, a unificagdo da ortografia ndo implica em uniformidade de
outros aspectos da lingua, como vocabulario, gramatica e pronuncia (AZEREDO, 2008).
Dado que a lingua portuguesa é falada por uma populacdo grande e diversa em termos
socioculturais, é natural que haja diferengas entre as variedades brasileira, europeia e africana
deste idioma; por isso, torna-se fundamental o processo de adaptacéo transcultural do Banco
de Itens Satde Global do PROMIS®, por meio do pré-teste, em outros paises lus6fonos.

O pré-teste, realizado por meio das entrevistas retrospectivas de esclarecimento e
cognitiva, fornece uma excelente forma de verificacdo da compreensao do respondente acerca
do item traduzido. Além disso, possibilita identificar problemas na traducdo e falta de
equivaléncia com a versdo original (EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005). Como a
maioria dos itens do instrumento PROMIS® sdo modificacdes de itens existentes de MRRP
tradicionais amplamente utilizadas e validadas, seus pesquisadores recomendaram que as
entrevistas iniciais fossem realizadas com cerca de cinco a dez individuos e caso o item
sofresse uma grande revisdo ap0s o pré-teste, ele seria submetido a cinco entrevistas
adicionais ap0s as revisdes (DeWALT et al., 2007). Esse critério foi adotado no presente
estudo e confirmou a compreensédo pelos respondentes dos quatros itens que necessitaram de
ajustes apos o pré-teste, além de garantir as equivaléncias conceitual e semantica com os itens
originais, o que proporcionou maior rigor, qualidade e credibilidade & versdo final do
instrumento para a lingua portuguesa.

Neste estudo, o pré-teste realizado com respondentes de varios niveis de escolaridade
possibilitou refinar e melhorar a traducéo de alguns itens, além de promover a uniformidade
com a traducdo de outros bancos de itens do PROMIS® para a lingua portuguesa, como a
inclusdo de um paréntese explicativo do termo “atividades sociais”’, também adotado pelo
Banco de Itens Satisfacdo com a Participagéo (SILVA et al., 2015).

A versio final do Banco de ltens Satide Global do PROMIS® para a lingua portuguesa,
semelhante a outros estudos de tradugé@o para diferentes idiomas, como o alemdo (NAGL et
al., 2015), o chinés (LIU et al., 2013), o espanhol (PAZ et al., 2013) e o holandés-flamengo
(TERWEE et al., 2014) apresentou equivaléncia conceitual, semantica, cultural e operacional

em relacdo aos itens originais em inglés norte-americano.



47

A traducdo e adaptacdo transcultural de um instrumento para outra lingua é apenas
uma etapa de um processo mais complexo, que inclui a avaliacdo de suas propriedades
psicométricas, ou seja, sua equivaléncia de mensuracdo, que confirmem sua confiabilidade e
validade para uso em outro contexto cultural (BEATON et al., 2000; ACQUADRO et al.,
2008).

Os resultados observados neste estudo indicaram adequadas confiabilidade, validade e
calibracéo dos itens pela TRI, de acordo com a versao original do instrumento (HAYS et al.,
2009). Por apresentar boas propriedades psicométricas e tempo reduzido para preenchimento
em relacdo as medidas tradicionais, o Banco de Itens Saude Global tem sido amplamente
utilizado em diferentes contextos como para a avaliacdo da dor pélvica crénica (FENTON et
al., 2011), monitoramento da salde da populacdo na agenda Healthy People 2020 (BARILE
et al., 2013), avaliacdo do papel da acupuntura e da Medicina Oriental (MARX et al., 2013),
efeitos da laparoscopia (BINGENER et al., 2015), efeito da obesidade na qualidade de vida de
mulheres com tumor ginecoldgico (DOLL et al., 2015) e o risco de readmissdao hospitalar
(HINAMI et al., 2015).

A pedido do governo canadense, um grupo de pesquisadores realizou uma revisao
acerca das melhores MRRP para uso na assisténcia primaria da comunidade. Apesar de ndo
ser uma revisao sistematica, este estudo apontou algumas vantagens da escala Saude Global
do PROMIS® em relagdo as medidas tradicionais, como o SF-36, EQ-5D, WHOQOL-bref,
entre outras. Os principais pontos fortes destacados foram: boa consisténcia interna,
responsividade, correlagdo com outros instrumentos e menor 6nus para o respondente, ja que
¢ composta por apenas dez itens e tempo de preenchimento estimado em cerca de dois
minutos (BRYAN et al., 2014).

A versio final do Banco de Itens Satide Global do PROMIS® para a lingua portuguesa
teve sua equivaléncia de mensuracdo verificada por meio da andlise das propriedades
psicométricas recomendadas pelos desenvolvedores do instrumento (REEVE et al., 2007).

A auséncia de dados perdidos e efeito piso indicaram uma boa aceitabilidade deste
banco de itens para a populagdo brasileira. A alta ocorréncia do efeito teto no grupo de
individuos saudaveis era esperada, uma vez que, a maioria tem uma boa autopercepcdo do seu
estado de saude. A amostra de individuos doentes pode explicar a ocorréncia deste efeito nos
itens de funcéo fisica, dor, fadiga e problemas emocionais neste grupo, visto que, a coleta de
dados foi realizada em ambulatérios de acompanhamento de doengas em estagios iniciais ou
ja bem controladas. O efeito teto também foi observado em todas as versdes reduzidas do

Banco de Itens Funcéo Fisica do PROMIS® em uma amostra diversa de pacientes com cancer
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(JENSEN et al., 2015). A administracdo do Banco de Itens Fungdo Fisica do PROMIS® em
amostras de populacfes clinicas e gerais por meio do Teste Adaptativo Computadorizado
reduz a ocorréncia do efeito teto, uma vez que, personaliza o instrumento para o nivel de
comprometimento do individuo (ROSE et al., 2014). No entanto, este modo de administracao
ndo esta disponivel para o short form Salde Global, que é disponibilizado apenas no formato
papel e caneta.

O Banco de Itens Satde Global do PROMIS® em sua versdo em lingua portuguesa é
preciso e pode ser reproduzido e aplicado ao longo do tempo, o que foi confirmado pelos
valores adequados de alfa de Cronbach e coeficiente de correlagdo intraclasse,
respectivamente (McHORNEY et al., 1994; NUNNALLY; BERNSTEIN, 1994). Além disso,
0 instrumento teve sua validade convergente confirmada, pois correlacionou-se em niveis
moderados a altos com os dominios fisico e psicoldgico do WHOQOL-bref, como era
esperado, ja que ambos, teoricamente, medem o mesmo construto. Os achados desse estudo
também sustentaram a estrutura de dois fatores do modelo previamente hipotetizado e
semelhante a versdo original do instrumento (HAYS et al., 2009), o que confirma a
multidimensionalidade do Banco de Itens Satde Global do PROMIS®, que é representado por
duas escalas, Saude Fisica Global e Saide Mental Global.

As analises de confiabilidade e validade tém sido recomendadas pelos pesquisadores
do PROMIS® como forma de verificar se o instrumento é preciso, se realmente mede o
conceito alvo pretendido e se sua estrutura fatorial esta adequadamente representada, o que
demonstra sua dimensionalidade, ou seja, 0 nimero de construtos dominantes que compdem o
instrumento de avaliagdo (REEVE et al., 2007; HAYS et al., 2013).

A estimacdo dos pardmetros de dificuldade e discriminacdo dos itens, isto é, a
calibracdo, é de fundamental importancia, uma vez que permite posicionar os itens ao longo
do traco latente e detectar diferencas entre os individuos avaliados. As escalas Salude Fisica
Global e Saude Mental Global apresentaram uma boa cobertura do traco latente subjacente.
Além disso, ambas as escalas apresentaram itens com bons parametros de discriminacao, o
gue possibilita diferenciar pessoas com distintos niveis do construto medido. Os itens menos
discriminativos foram os que trataram de conceitos negativos, assim como na versdo original
do instrumento (HAYS et al., 2009).

Na TRI, a precisdo do instrumento é demonstrada, graficamente, pela Curva de
Informac&o do Teste (CIT), que indica a regido do traco latente, em que um teste & melhor em
discriminar entre os individuos. Quanto maior a quantidade de informagéo de um instrumento,

maior sera sua precisdo em avaliar o nivel do traco latente de uma pessoa (BAKER, 2001).
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Neste estudo, as duas escalas do Banco de Itens Salde Global revelaram-se capazes de
fornecer uma avaliacdo fidedigna do individuo ao longo do continuum do construto
mensurado, pois medem adequadamente sujeitos com todos os niveis do traco latente aferido,
que neste instrumento € a Saude Global, representada por suas duas dimensdes, Saude Fisica e
Saude Mental.

Uma limitagdo do presente estudo foi o nimero elevado de efeito teto detectado o que
poderia ser melhor avaliado em estudos com uma amostra mais especifica, composta por
pessoas com doengas crénicas com diversos niveis de comprometimento.

Ressalta-se também a necessidade do processo de adaptacdo cultural do Banco de
Itens Satide Global do PROMIS® em outros paises que tenham a lingua portuguesa como a
oficial, haja vista as particularidades culturais e linguisticas existentes entre eles, a exemplo
do ocorrido na versdao holandesa-flamenga (TERWEE et al., 2014), na qual, para alguns
dominios do PROMIS® foram necessarias traducdes especificas para cada pais.

Os resultados encontrados demonstraram que este instrumento é confiavel e valido
para aplicacdo no Brasil, na préatica clinica e em pesquisas, e atende aos critérios de qualidade
propostos para MRRP (TERWEE et al., 2007; REEVE et al., 2013).
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6 CONCLUSAO

O Banco de Itens Satde Global do PROMIS® em sua versdo em lingua portuguesa
apresenta equivaléncia conceitual, semantica, cultural e operacional em relacdo aos itens
originais e propriedades psicométricas satisfatorias para aplicacdo direcionada a populacao

brasileira na pratica clinica e em pesquisa.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “TRADUCAO, ADAPTACAO
TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO BANCO DE ITENS SAUDE GLOBAL DO
PATIENT-REPORTED OUTCOMES MEASUREMENT INFORMATION SYSTEM -
PROMIS® - PARA A LINGUA PORTUGUESA”, sob a responsabilidade do pesquisador
Prof. Dr. Rogério de Melo Costa Pinto.

Nesta pesquisa nos traduziremos e validaremos para o portugués as questdes de um
questionario feito em inglés denominado PROMIS. Para confirmar se a populacdo do nosso
pais entendera essas perguntas, e se as mesmas sdo validas para nossa realidade, precisamos
aplicar esse questiondrio a algumas pessoas.

Na sua participacdo vocé assinara este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
respondera algumas perguntas sobre vocé e sua salde a um dos pesquisadores desse estudo.

Para evitar o minimo risco de identificacdo, os questionarios que vocé respondera serdo
identificados por nimeros. Os beneficios com as respostas a essas perguntas serdo para 0
estudo de melhores formas de tratamento para doencas cronicas.

Vocé ndo tera nenhum gasto e ganho financeiro por participar dessa pesquisa.

Vocé é livre para parar de participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum
prejuizo para voceé.

Uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficard com vocé.

Qualquer davida a respeito da pesquisa vocé podera entrar em contato com:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia - CEP/UFU: Av.
Avenida Jodo Naves de Avila, n°. 2160 - Bloco A — Sala 224 - Campus Santa Ménica -
Uberlandia-MG —CEP 38400-089 - FONE/FAX (34) 3239-4131; e-mail: cep@propp.ufu.br;
WWw.comissoes.propp.ufu.

Prof. Dr. Rogério de Melo Costa Pinto: Universidade Federal de Uberlandia — Faculdade de
Matemética - RG: M-4.265.864 SSP-MG — CPF: 596.392.616-53 - Avenida Jodo Naves de
Avila, 2121 - Campus Santa Ménica — CEP: 38408-100 — Uberlandia — MG — Telefone: (34)
3239-4156.

Uberlandia,....... de oo de 20.......

Assinatura do pesquisador

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apos ter sido devidamente
esclarecido.

Participante da pesquisa


http://www.comissoes.propp.ufu/

APENDICE B — Questionario sociodemografico

QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

=

Idade:

N

Sexo: ()F ()M

w

Escolaridade:

e

Estado civil:
( )Casado ( ) Solteiro ( )Viavo ( ) Separado ( )Amasiado

5. Raga:
( )Branca ( )Negra ( )Parda ( )Amarela ( ) Indigena

6. Municipio que reside:

7. Esta empregado no momento?
() Sim. Atividade profissional que trabalha
( ) Néo

8. Recebe aposentadoria?
() Sim. Motivo da aposentadoria
() Nao

9. Renda familiar em reais:

10. Religido a que pertence:

( ) Catolica ( ) Afrobrasileira
() Evangelica (' ) Judaismo

( ) Espirita ( ) Qutras

( ) Budismo () Nenhuma

() Ortodoxica

11. Grau de envolvimento com a religido:
() Nenhum
( ) Baixo
() Moderado
( ) Alto

12. Possui doenca cronica? () Sim ( ) Néo
() Hipertenséo arterial ( ) DPOC

() Diabetes ( ) Doencas Neuroldgicas
() Depressao () Doengas Auto-imunes
() Asma () Doencas Reumatoldgicas

13. Possui outras doengas? ( ) Sim () Nao
( )Chagas ( ) Coluna ( )Cardiopatias ( ) Anemia falciforme ( ) Osteoporose

13. Faz o uso de alguma medicacao?
(' )Sim. Qual(is)?
( )Nao.
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ANEXO A — Carta de autorizacdo para a traducao e validagdo dos Bancos de Itens do

PROMIS® para a lingua portuguesa

@ Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
Dynamic Tools to Measure Health Outcomes From the Patient Perspective

January 20, 2010

Prof. Tania Mendonga Marques
Universidade Federal de Uberlandia
Instituto de Psicologia

Dear Prof. Tania Marques,

This letter is to state that you have permission to translate all PROMIS V1 banks into universal
Portuguese, provided the approved translation methodology is followed. The final translation must be
submitted to the PROMIS Statistical Center for review and approval. All documentation pertaining to the
translation, including item history, cognitive debriefing, decisions made, and any validation results must
be made available to the PROMIS Statistical Center.

Permission to translate PROMIS instruments into the stated language does not grant permission to
modify the wording or layout of items, to distribute the translated items to others for a fee, or to
translate items into any other language. Such permission to modify, distribute, or translate must come
from the PROMIS Cooperative Group, the PROMIS Health Organization or the relevant designated
copyright holder. The PROMIS Statistical Center, which | direct, is currently charged with managing the
scientific activity surrounding PROMIS translations and should be your point of contact and reference
going forward. Please direct all inquiries to me or to Helena Correia at

helena-correia@northwestern.edu , or phone 312-503-2582.

We wish you every success in your effort, and thank you for your interest in PROMIS.

David Cella, Ph.D.
Principal Investigator

PROMIS Statistical Center, Northwestern University
710 N Lake Shore Drive — Abbott Hall 7" Floor
Chicago, IL 60611
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(CEP/UFU)

Frojeto Pesquisa: Tradugao e adaptacao cultural dos dominios do Patient-Reported-
COutcomes Measuremeant Information System eePROMIS oxverzio brasileira.

Pezquisador Responsdvel: Carlos Henrgue Martins da Sikva

De acordo com as atribuigtes definidas na Resclugao CHS 196/86, o CEP manifesta-sa pela
aprovacao do projelo de pesquisa proposto.

O projeto de pesquisa nao apresanta problemas de elica nas condulas de pesquisa com seras
hurmanas, nos limites da redacao & da mefcdologia apresantadas.

O CEP/UFU lambra que:

a- segundo a Hesolucas 196/96, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatorio da
pesquisa e o5 Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de
pesguisa.

b- podera, por escolha aleatoria, wisitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e
documentagdo parlinente ao projeto.

c- a aprovagac do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimenio
a Resclugdo 196/86/CNS, nao implicando na qualidads cientifica do mesmo.

DATA DE ENTREGA DD F':ELAT:I RIC PARCIAL: DEZEMBRO DE 2071,
DATA DE ENTREGA DO RELATI RIO FINAL: DEZEMBRO DE 2012,
EITUA{;.M]: FROTOCOLO APROVADO.

0Bz O CEFUFU LEMBRA QUE QUALJUER MUDANCA MO PROTOCOLD DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AQ CEF PARA FINS DE ANELISE E APROVACAD DA MESMA,

Uberlandia, 2& de Movembro de 2010.

ji‘v”n éi‘i rd fi ‘

Profa. Dra. Sandra Terazinha de Farias Furlado
Coardenndorns do CREPATFL

Orianiagdas ao pasguisadar

o0 mujeito da peeguisa bem s liberdsds de mousar-an a parficpar oo de eire sey consaniimenic smoqualques fass de pesguiza, sem
peralicaiAc algema s =am pepdco 8o seu cuidads (Fles, CHE 18686 - Hem WL} & deve receber wma copa do Termo de
Conzantmeania Lvre 8 Esclarecido, na inlegra, por sle assinada (Bem WV 2.d).

v [ peagquspder deve desamichver a pesquies conlorme delireads no profocole aprovado & desconlinar o estudo somente apos andbss
des racdes da descontinudade pelo CEP que o aprovos (Bes, CHNS Bem B 2], sgeardsndo se parecer, secelo quando perceber rsco
m dann rdo previsls ac sujsle parlicipanis ou quands conslale 8 supsicridade de regins clemcido 8 um dos grupos da peEsques
[Mam V.0 que requersm agio imedala,

v CEP deye sar miomado de fodcs o5 aleics adversos ou isics relevanies que allscem o cursa nomal do esiude [Fles, GRS Bem
v Y. E papsl de o pesguisador asssgurar medices imedistas sdeguadas frente 3 svenio adverso grave ccomido (mesmo qua Ienha sido
o s cenirol B emis nollicacio ac CEP & 4 Agércia Naconal de Wgidnca Sanilins mANY IS4 cgunln com say posconamenin

v Evertais modibcactes ou amendas an prolocolo devem sar spresanisdas ac CEP de foma clars o sucinds, idendlicando a parte do
polocols a8 ser modifcads o suas usthcalvas Em caso de projeios do Geupo | oo || apresentados anleriorments & ANYISA, o
peagusador ou palrcorador deve amid-lss Bambém & mesma, junto tom o parecer aprebaldno do CEP. pwa sereen unlades ac
profocolo inicial [Raes. 250097, tem [11.2.4). O prazo para enlrega de relatdio & 9o 120 das apds o Woming da execugdo presista no
crofarama do peopeto
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ANEXO B — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia
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ANEXO C — Banco de Itens Satde Global do PROMIS®

PROMIZ v. 1.0 - GLOBAL

Global Items

Please respond to each item by marking one hox per row,

Very
Excellent vl Croand Fair PPoor
In general, would you say your health is:.......... El I? l? ;l Fl
In gmural would j.ruu say your quum}r of O O O O O
lifie is: 5 4 3 2 1
In general, how would you rate your phyw:al O O O O m|
bealth?...........cccc. 5 4 3 3 1
In general, how would you rate your mental
health, mc:ll.u:llng your mood and your ul.'dllt:.r to ? I? g I;I I?
think?... ' ' B
In general, how would you rate your satisfaction
with your social activities and I? O o O O
k N : 4 3 2 1
FElaonShiPET ... e
In general, please rate how well you carry out
your usual social activities and roles. (This
includes activities at home, at work and in your g ? ? ? ?

community, and responsibilities as a parent,
child, spouse, employee, friend, ete.)....c.covinnins

Completely Mostly Moderately A lintle Mot at all

To what extent are you able to carry out your
everyday physical activities such as walking, O O O O O
climbing stairs, carrying groceries, or moving a 5 4 3 ] 1



PROMIS v 1.0 - GLOBAL

In the past 7 days...

63

Never Rarely  Sametinmes OLen Always
How often have you been bothered by emotional
problems such as feeling anxious, depressed or EII ? I:J ? ?
Very
None Mild Moderate Severe SEVETE
How would you rate vour fatigue on average? ... q ? ? ? ?
i skl yunizgoe =S FH 5 5 3 H 3 OH B O
pain on average?........ocoe.s ] 1 2 3 4 E 6 7 % 4 1
Mo Warst
pain e imale
ain
0 2008 PROMIS Health Organization and PROMIS Cooperative Group Page 2of 2
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ANEXO D - Pontuacdo dos itens reversos do Short Form Satde Global do PROMIS®

PROMIS Global Short Form

Scoring Global Short Form v1.0 and v1.1

The PROMIS Global Health short form is a 10-item instrument representing multiple domains. It
can be scored into a Global Physical Health component and Global Mental Health component
using the tables below. Because a scoring table is prepared for a fixed set of items, it can only
be used when an examinee responds to all of the items in the set. One or more missing
responses will render such scoring tables unusabile.

The Global scores require re-coding of three items so that high scores reflect better functioning.

Global07 In the past 7 days How would you rate your | 5=0 No pain
pain on average?

WWWw AAA
no [
ok N =

NN N
Innn
0w~

1=10 Worst pain
imaginable

Global08 In the past 7 days How would you rate your | 5=None
fatigue on average? 4=Mild
3=Moderate
2=Severe
1=Very severe

Global10 In the past 7 days How often have you 5=Never

been bothered by 4=Rarely
emotional problems such | 3_gometimes
as feeling anxious, _

depressed or irritable? f;gll:dir;(s

After recoding, the Global Physical Health score is generated by summing responses to
Global03, Global0s, Global07rescored, and GlobalO8rescored. The Global Mental Health score
is generated by summing responses to Global02, Global04, Global05, and Global10rescored.
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ANEXO E - WHOQOL-Dref

WHOQOL - BREF '
ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE
GENEBRA

Instrucoes

Este questionario € sobre como vocé se sente a respeito de sua qualidade de vida, salde e
outras areas de sua vida. Por favor, responda a todas as questfes. Se vocé ndo tem certeza
sobre que resposta dar em uma questdo, por favor, escolha entre as alternativas a que lhe
parece mais apropriada. Esta, muitas vezes, podera ser sua primeira escolha.

Por favor, tenha em mente seus valores, aspiracles, prazeres e preocupacfes. NOs
estamos perguntando o que vocé acha de sua vida, tomando como referéncia as duas
altimas semanas. Por exemplo, pensando nas ultimas duas semanas, uma questdo
poderia ser:

Nada | Muito pouco Medio Muito | Completamente
Vocé  recebe
dos outros o 1 2 3 4 5
apoio de que
necessita?

Vocé deve circular o nimero que melhor corresponde ao quanto vocé recebe dos outros o
apoio de que necessita nestas Ultimas duas semanas. Portanto, vocé deve circular o nimero 4
se vocé recebeu “Muito” apoio como abaixo.

Nada | Muito pouco Meédio Muito | Completamente
Vocé  recebe
dos outros o 1 2 3 4 5
apoio de que
necessita?

Vocé deve circular o nimero 1 se vocé ndo recebeu “Nada” de apoio.
Por favor, leia cada questdo, veja 0 que vocé acha e circule no nimero que lhe parece a
melhor resposta.

Muito Ruim Nem ruim Boa | Muito boa
ruim nem boa
1| Como vocé avaliaria 1 2 3 4 5
sua qualidade de vida?
Muito Insatisfeito Nem Satisfeito | Muito
insatisfeito satisfeito satisfeito
nem
insatisfeito
2 | Quédo satisfeito (a)
VOCé esta com sua 1 2 3 4 5
saude?

As questdes seguintes sdo sobre o quanto vocé tem sentido algumas coisas nas ultimas duas
semanas.



Nada

Muito
pouco

Mais ou
menos

Bastante

Extremamente

Em que medida
vocé acha que sua
dor (fisica) impede
vocé de fazer o que
VOCé precisa?

O quanto vocé
precisa de um
tratamento médico
para levar sua vida
diaria?

O quanto vocé
aproveita sua vida?

Em que medida
vocé acha que a
sua vida tem
sentido?

O quanto vocé
consegue se
concentrar?

Quédo seguro (a)
VOCé se sente em
sua vida diaria?

Quao saudavel é o
seu ambiente fisico
(clima,  barulho,
poluicdo, atrativos)

66

As questBes seguintes perguntam sobre quao completamente vocé tem sentido ou é capaz de

fazer certas coisas nestas Ultimas duas semanas.

Nada Muito Médio Muito | Completamente
pouco
10 | Vocé tem energia
suficiente para o 1 2 3 4 5
seu dia-a-dia?
11| Vocé é capaz de
aceitar sua 1 2 3 4 5
aparéncia fisica?
12 | Vocé tem dinheiro
suficiente para 1 2 3 4 5
satisfazer suas
necessidades?
13 | Quao disponiveis
para vocé estdo as
informagdes  que 1 2 3 4 5

precisa no seu dia-

a-dia?




14

Em que medida
vocé tem
oportunidades de
atividade de lazer?
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As questdes seguintes perguntam sobre quéo bem ou satisfeito vocé se sentiu a respeito de
varios aspectos de sua vida nas ultimas duas semanas.

Muito
ruim

Ruim

Nem ruim
nem bom

Bom

Muito bom

15

Qudo bem vocé ¢é 1

capaz de

locomover?

Se

3

4

Muito
insatisfeito

Insatisfeito

Nem
satisfeito
nem
insatisfeito

Satisfeito

Muito
satisfeito

16

Quéo satisfeito (a)
vocé estd com o
Seu sono?

17

Qudo satisfeito (a)
vocé estd com sua
capacidade de
desempenhar  as
atividades do seu
dia-a-dia?

18

Qudo satisfeito (a)
vocé estd com sua
capacidade para o
trabalho?

19

Quéo satisfeito (a)
VOCé estd consigo
mesmao?

20

Quéo satisfeito (a)
VOCé estd consigo
mesmo e com
suas relacdes
pessoais (amigos,
parentes,
conhecidos,
colegas)?

21

Quéo satisfeito (a)
vocé esta com sua
vida sexual?

22

Quéo satisfeito (a)
VOCé estd com 0
apoio que Vvocé
recebe de seus
amigos?




23

Quéo satisfeito (a)
vocé estd com as
condicdes do local
onde mora?

24

Quéo satisfeito (a)
VOCé esta com seu
acesso aos
servicos de saude?

25

Quéo satisfeito (a)
VOCE esta com seu
meio de
transporte?
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As questdes seguintes referem-se a com que frequéncia vocé sentiu ou experimentou certas
coisas nas Ultimas duas semanas.

Nunca | Algumas | Frequente- Muito Sempre
vezes mente Frequente-
mente
26 | Com que frequéncia
vocé tem sentimentos 1 2 3 4 5

negativos tais como mau

humor,

desespero,

ansiedade, depressdo?

OBRIGADO PELA SUA COLABORACAOQ!



