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RESUMO

Introducgao: Instrumentos denominados Resultados Relatados pelo Paciente (Patient
Reported Outcomes — PROs) sdo cada vez mais utilizados para obtencdo e analise
de dados referentes a situacdo da saude, inclusive para a avaliagdo da funcéo fisica.
Recentemente, surgiram instrumentos construidos de acordo com a Teoria de
Resposta ao Item (TRI), permitindo que o instrumento possa ser aplicado na sua
totalidade ou em grupos de itens, de acordo com a necessidade do estudo e que o
escore obtido por um unico individuo seja considerado como uma medida adequada.
O projeto Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS®)
criou varios bancos de itens calibrados pela TRI. Para avaliacdo da fung¢ao fisica, o
PROMIS® disponibiliza um banco com 121 itens. Esse banco foi recentemente
traduzido para o portugués e adaptado culturalmente, estando disponivel para
validagao.

Objetivo: Validar a versdo em portugués do Banco de Itens Fungéo Fisica do Patient-
Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS®) para a populagéo
brasileira.

Métodos: O banco de itens foi administrado de forma auto-aplicada para 1000
participantes. Para a qualidade dos dados foram avaliados efeitos piso e teto. A
confiabilidade foi determinada pelo indice de Separagdo de Person (Person
Separation Index — PSI). Foi utilizada a Analise de Componentes Principais (ACP)
para a determinagao do(s) componente(s) principal(is). A validade de construto foi
determinada por meio da analise fatorial confirmatéria (AFC), a unidimensionalidade
pela avaliagdo dos residuos de ajuste da andlise de Rasch e pela ACP, a
independéncia local pela correlagdo de residuos da AFC e a invariancia pela analise
do Funcionamento Diferencial do Item (DIF) para sexo e idade.

Resultados: A caracterizagdo da amostra mostrou uma populagéo jovem (82% dos
18 aos 45 anos), com alta escolaridade (86,1% com mais de oito anos de estudo) e
saudavel (85% sem doencgas crbnicas). O banco de itens apresentou efeito teto
elevado (116 itens). A confiabilidade foi adequada (PSI de 0,95 para o componente 1
e 0,92 para o componente 2). A ACP pode ser aplicada (KMO=0,811;
esfericidade=0,00). Foram identificados dois componentes principais com autovalores
27,343 e 24,135 e variancia explicada de respectivamente 22,8 e 20,1%. Quando

submetidos a AFC, os dois componentes se mostraram adequados, com valores de



ajuste RMSEA=0,027, CFI=0,977, TLI= 0,978, x*/gl = 1,31 para o componente 1 e
RMSEA=0,064, CFI=0,934, TLI= 0,932, x?/gl = 3,02 para o componente 2. Detectados
oito itens com menor validade de construto (carga fatorial < 0,4), onze com possivel
dependéncia local e cinco com escores extremos, nenhum influenciando
negativamente o modelo adotado. Concluindo, a verséo brasileira do Banco de ltens
Funcdo Fisica do PROMIS® demonstrou ser valida e confiavel, sendo adequado para
utilizagdo na populagao brasileira.

Palavras-chave: Avaliagdo em Saude. Autoavaliagdo Diagnodstica. Estudos de
Validagdo. Inquéritos e Questionarios. Analise Fatorial.



ABSTRACT

Introduction: Instruments named Patient Reported Outcomes (PROs) are
increasingly used to obtain and analyze data on health status, including the
assessment of physical function. Instruments constructed according to item response
theory (IRT) are available, allowing administration of the whole bank or groups of items,
according to the need of the study, and the score obtained by a single individual is
considered appropriate. The Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System project (PROMIS®) created a number of banks of items calibrated by TRI. To
assess physical function, PROMIS® provides a bank with 121 items. This bank has
recently been translated and culturally adapted to Portuguese and is available for
validation.

Purpose: To validate the Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System (PROMIS®) Physical Function ltem Bank for the Brazilian population.
Methods: The self-report item bank was administered on 1,000 participants. Data
quality, reliability, and construct validity were assessed, in addition to determining the
assumptions of one-dimensionality, local independence, invariance, and additivity, and
the application of the Rasch model. For data quality were assessed floor and ceiling
effects. Reliability was determined by the Person Separation Index (PSI). Construct
validity was determined by confirmatory factor analysis (CFA), the one-dimensionality
for the evaluation of the fit residuals of the Rasch analysis setting, the local
independence by correlation CFA fit residuals, and invariance by analysis of the
Differential ltem Functioning (DIF) for sex and age.

Results: The population is composed mainly for young (82% with age 18-45 years-
old), educated (86.1% with > 8 years) and healthy (85% without chronic diseases)
people. Item bank presented excessive floor effect (116 items), and adequate reliability
(PSI=0.95 to component 1 and 0.92 to component 2). MCA can be applied
(KMO=0.811; sphericity=0.00). Two main components were identified (27.343 and
24.135), with explained variance of 22.8 and 20.1%, respectively. Both components
were adequate for CFA (RMSEA=0.027, CFI=0.977, TLI= 0.978, x¥gl = 1.31 for
component 1 and RMSEA=0.064, CFI=0.934, TLI= 0.932, x?/gl = 3.02 for component
2) and eight items with low construct validity (factor load < 0.4), fourteen with possible

local dependency, and five with extreme scores were detected. However, none of them



negatively influenced the model adopted. In conclusion, the Portuguese version of the
PROMIS® Physical Function ltem Bank proved to be valid and reliable, and adequate

for use with the Brazilian population.

Keywords: Health Evaluation. Diagnostic Self Evaluation. Validation Studies. Surveys

and Questionnaires. Factor Analysis
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1 INTRODUGAO

O processo saude-doenca constitui-se num fendbmeno complexo que envolve
determinagdes de ordem bioldgica, econdmica, social, cultural e psicolégica, sendo
que as necessidades de saude a ele relacionadas dizem respeito a estas diversas
dimensdes. As relacbes entre praticas e necessidades de saude podem ser
analisadas a partir de duas vertentes principais: a busca dos seus significados
econdmicos, politicos e ideoldgicos, bem como da especificidade dessas relagdes em
sociedades concretas, e a capacidade dessas praticas modificarem uma dada
situacdo de saude, atendendo ou ndo as necessidades de saude de determinada
populagéo ou individuo (SILVA; FORMIGLI, 1994).

Neste ultimo cenario, ganha importancia a avaliagdo em saude. De acordo com
Contradipoulos e colaboradores (1997). avaliar consiste fundamentalmente em fazer
um julgamento de valor a respeito de uma intervengéo ou sobre qualquer um de seus
componentes, com o objetivo de ajudar na tomada de decisdes. Este julgamento pode
ser resultado da aplicagdo de critérios e de normas (avaliagdo normativa) ou se
elaborar a partir de um procedimento cientifico (pesquisa avaliativa). que busca
responder a perguntas semelhantes recorrendo a métodos e técnicas possuidoras de
maior objetividade.

Os objetivos de uma avaliagdo em saude sdo (CONTRADIPOULOS et al.,
1997):

* Ajudar no planejamento e na elaboragdo de uma intervengédo (objetivo
estratégico);

* Fornecer informagéo para melhorar uma intervengéo no seu decorrer (objetivo
formativo);

* Determinar os efeitos de uma intervencdo para decidir se ela deve ser
mantida, transformada de forma importante ou interrompida (objetivo somativo); e

» Contribuir para o progresso dos conhecimentos, para a elaboragao tedrica

(objetivo fundamental).

Os desfechos podem ser classificados em clinicos (por exemplo, cura,
sobrevivéncia), humanisticos (desempenho, estado emocional) e econdmicos
(gastos, economia). Os desfechos clinicos, por sua vez, podem ser classificados como

reportados pelo médico ou profissional de saude (desempenho do paciente),
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reportados pelo cuidador (estado funcional), fisiologicos (tamanho de lesdo de acordo
com exame de imagem) ou reportados pelo paciente (sintomas) (KOZMA; REEDER,;
SCHULZ, 1993).

Nas ultimas décadas, estudos demonstram que a percepcao da saude prediz
consistentemente a mortalidade e o declinio funcional melhor do que diversas
medidas objetivas do estado de saude, refletindo a percepgéo integrada do individuo
que inclui as dimensdes bioldgica, psicologica e social da saude (SANTOS et al.,
2007). Dados relacionados a percepgdo dos individuos sdo cada vez mais
considerados na avaliacdo do estado de saude e do desfecho de diferentes métodos
de intervengédo, inclusive em estudos clinicos de desenvolvimento e avaliagdo de
eficacia de medicamentos (ACQUADRO et al., 2001). A Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) declara que o envolvimento do paciente no cuidado de sua saude é
uma necessidade social, econbmica e técnica (COULTER; PARSONS; ASKHAM,
2008).

Nesse contexto, instrumentos denominados Resultados Relatados pelo
Paciente (Patient Reported Outcomes — PRO) sdo cada vez mais utilizados e seu uso
estimulado pela comunidade cientifica e por autoridades em saude. De acordo com o
U.S Department of Health and Human Services Food and Drug Administration (FDA)
(2009), o PRO é uma medida baseada em relatos providos diretamente pelo paciente
sob sua condigao de saude, sem interpretacdes de suas respostas por qualquer outra
pessoa. A European Medicines Agency (EMA) declara que os PRO incluem qualquer
desfecho avaliado pelo proprio paciente e baseado na sua percep¢ao de uma doencga
e seu tratamento e compreendem medidas uni e multidimensionais de funcionalidade,
satisfagdo com intervengdes, tratamentos, cuidados, comunicacdo com o0s
profissionais de saude e qualidade de vida, entre outros (EMA, 2005). Sdo medidas
que durante décadas mostraram-se confiaveis, validas e sensiveis as mudangas
(FRIES, 2004). Como os instrumentos de PRO sdo baseados em escores obtidos pelo
paciente sem necessidade de interpretacdo, oferecem um quadro claro de suas
condi¢cbes. Sio uteis ndo apenas para a equipe de profissionais de saude que atende
ao individuo em questao, mas também para o préprio paciente, cuidadores, parentes,
assessores de tecnologia, agéncias reguladoras e pesquisadores (ACQUARDO et al.,
2003; WILLKE, 2008).

Um PRO ideal deve (ACQUARDO et al., 2003; FDA, 2009):

17



» Ser especifico ao conceito ao ser medido;

* Ser baseado em um esquema conceitual (Figura 1);

* Ter equivaléncia conceitual;

* Conter um numero adequado de itens;

* Ser de facil compreensao para a populagcado a qual é desenhado;

* Manter a confidencialidade do individuo ao qual é aplicado; e

* Ser reprodutivel.

Figura 1. Esquema conceitual de PRO. Os itens acessam um determinado dominio; a
avaliagdo de um ou mais dominios leva a analise do conceito. Adaptado de Prasanna e
colaboradores (2011).

ltem
Dominio
ltem
Conceito
Dominio ltern

Os instrumentos de PRO podem ser classificados como (FITZPATRICK et al.,

1998):

* Genéricos: feitos para acessar uma ampla variedade de caracteristicas e

desfechos em diferentes situacbes de saude, podendo ser aplicado em

qualquer populacéo;

* Especificos: desenhados para subgrupos especificos da populagéo:

@)

@)

@)

Doenca

Idade

Sexo

Dimenséo (por exemplo: fungao fisica, aspectos psicolégicos, ...)
Etc.

18



* Medidas de Utility: consideradas como medidas genéricas, mas com uma

forma particular de medida numérica da saude.

A avaliagdo das propriedades psicométricas de um instrumento € um passo

fundamental e necessario antes de sua utilizagcdo. Elas indicam se esse instrumento

€ adequado para analise de determinada situagdo em um dado grupo populacional.

As propriedades psicométricas séo:

a)

b)

Qualidade dos dados: avaliada através da determinagao dos efeitos piso e teto. O
efeito piso ocorre quando ha um acumulo de respostas a determinado item ou
questionario no ponto mais negativo da escala; de forma similar, o efeito teto
ocorre quando o acumulo de resposta se da no ponto mais positivo da escala. Em
ambos os casos ha dificuldade de diferenciagdo entre os individuos em cada
grupo, o que reduz a capacidade discriminativa do instrumento (GUYATT, 1993).

Confiabilidade: avalia se o instrumento ndo apresenta erros de medida (precisao)
(GUYATT, 1993), De acordo com Martins (2006), a confiabilidade de uma medida
€ 0 grau em que sua repetida aplicagdo ao mesmo sujeito ou objeto produz

resultados iguais, ou seja, € a confianga que essa medida inspira.

Validade: avalia se o instrumento mede os conceitos a que se propde (GUYATT,
1993). Dentre os diversos conceitos de validade destaca-se o da validade de
construto, que de acordo com Pasquali (2009) é considerada a forma mais
fundamental de validade dos instrumentos psicologicos, pois constitui a maneira
direta de verificar a hipotese da legitimidade da representagdo comportamental
dos tragos latentes. Se refere ao grau em que o instrumento que mede
determinado construto consegue abordar seu verdadeiro significado tedrico
(MARTINS, 2006).

De acordo com o FDA (2009), o desenvolvimento de um instrumento de PRO

deve ser rigoroso, e seguir cinco passos:

1. Teorizagdo de uma rede conceitual: deve incluir a determinagdo dos conceitos,

determinagdo da populagdo a quem se dirige o instrumento, aplicagdo
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(escores, modo de administragdo), revisao da literatura, desenvolvimento da
estrutura (itens iniciais) e documentagao do documento preliminar;

2. Incorporacédo de novos itens, determinag¢ao das opgdes e formatos de resposta,
selecdo da(s) forma(s) de administracdo e coleta de dados, condugao de
discussdes cognitivas com grupos de individuos, teste piloto do instrumento e
documentacao da validade de conteudo;

3. Confirmacao e finalizagdo do documento, sendo avaliadas a confiabilidade,
validade de construto e capacidade de detectar mudancas;

4. Preparacdo do protocolo para a testagem final, plano de analise estatistica,
compilagdo e analise dos dados, determinagao da caracteristica em exame (por
exemplo, resposta a uma intervengao); e

5. Modificagbes do instrumento: alteragcdes no fraseamento de itens, op¢des de
resposta e modo de administracao; tradugdes e adaptagdes culturais; avaliagéo

e documentacgao das alteracdes.

Os PRO podem ser utilizados para a medida de varios tipos de conceitos, como
funcéo fisica, sintomas, bem-estar psicolégico, bem-estar social, fungdo cognitiva,
atividades, satisfacdo com o cuidado, aderéncia a condutas médicas, desfechos em
estudos clinicos e qualidade de vida relacionada a saude (FITZPATRICK et al., 1998;
FDA, 2009).

Apesar da aparente semelhanca, os sintomas apresentados por um paciente e
a qualidade de vida (QV) sédo conceitualmente diferentes (PRASANNA et al., 2011).
Sintomas sao unidimensionais, diretamente relacionados a doencga e seu tratamento,
enquanto a QV compreende varios aspectos relacionados a vida do individuo (saude,
bem-estar, relacionamento pessoal e social, economia, entre outros), ou seja, € um
conceito multidimensional. A QV é definida pela OMS como “a percepc¢ao do individuo
de sua posig¢ao na vida, no contexto cultural e no sistema de valores em que ele vive
e emrelagio a seus objetivos, expectativas, preocupagdes e desejos” (THE WHOQOL
GROUP, 1995). Tengland (2006) declara que a QV é inversamente proporcional a
diferenga entre os objetivos a serem atingidos e os alcangados.

Uma das multiplas dimensdes que contribuem para o conceito de QV é a
relacionada com fatores que influenciam, direta ou indiretamente, a saude individual
ou coletiva. Assim, a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) pode ser definida

como a percepgao subjetiva de um individuo do impacto de sua doenga e seu
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tratamento em sua vida diaria, bem-estar e funcionamento nos dominios fisico,
psicologico, social, econbémico e espiritual (GUYATT, 1993). A nogdo de
multidimensionalidade € componente chave da definicdo de QVRS (TENGLAND,
2006).

Avaliar a QVRS significa ir além de mera coleta e classificagdo da presencga e
gravidade dos sintomas da doenga, ou avaliar efeitos adversos causados pelo
tratamento. Significa investigar como o paciente percebe e experimenta esses eventos
diariamente e como 0s mesmos interferem no desenvolvimento da vida normal. Desta
forma, os instrumentos para avaliar a QVRS devem refletir a percepgao subjetiva do
paciente sobre o impacto da prépria doenca e do tratamento administrado (ALVAREZ,
2003; FLECK, 2009).

Um dos construtos que interferem de forma significativa com a QVRS ¢é a
Funcéo Fisica, definida como a capacidade de realizar de forma segura as atividades
necessarias para a vida independente. Limitagdes da fungao fisica sdo responsaveis
por piora na qualidade de vida, bem como morbidade e mortalidade entre a populacéo
geral e em situagdes clinicas variadas (PAINTER; STEWART; CAREY, 1999). Sua
avaliagdo é complexa, por se tratar de um construto multidimensional. As medidas
para avaliagdo da funcio fisica s&o principalmente de dois tipos: baseadas em
desempenho e auto relatadas. Medidas baseadas em desempenho sao avaliagbes de
tarefas especificas por meio de um examinador, que ira medir tempo, contagem ou
distancia, ou seja, avaliam o que o individuo pode fazer. Medidas auto relatadas s&o
principalmente obtidas por meio de questionarios e avaliam o que o individuo percebe
que pode fazer (DOBSON et al., 2012). De acordo com Fries e colaboradores (2011),
PRO que abordam o construto Fungdo Fisica sao fundamentais para:

* Avaliar o bem-estar, saude geral e nivel de incapacidade fisica;

* Medir o impacto causado pela incapacidade fisica no nivel de atividade,
participacao e caracteristicas pessoais;

* Proporcionar medidas similares as medidas diretas da funcdo fisica, que
apresentam muitas vezes baixa confiabilidade inter-observador; e

* Acessar a perspectiva do paciente frente a sua disfungao fisica.

Os instrumentos de PRO mais utilizados empregam metodologias referentes a

Teoria Classica dos Testes (TCT), um modelo estatistico para avaliagao de variaveis
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ndo observaveis que interpreta o escore final do instrumento (PASQUALI; PRIMI,
2003; DEVELLIS, 2006). A TCT utiliza escalas para avaliar escores e resultados e
quanto mais itens sao inseridos na escala, maior equilibrio entre os itens (DEVELLIS,
2006). Assim, a TCT permanece com enfoque metodoldgico classico da medida
centrado no instrumento como um todo, sendo importante o escore total do teste
(THISSEN et al., 2007). Devido a isso, esses questionarios ndo sdo adequados para
avaliar a QVRS de um unico individuo, nem devem ser aplicados parcialmente, a ndo
ser que os itens sejam avaliados por metodologia estatistica mais compativel com
esse objetivo.

Mais recentemente, comegaram a surgir instrumentos construidos de acordo
com a Teoria de Resposta ao Item (TRI). A TRl é um conjunto de modelos
matematicos que procura representar a probabilidade do individuo dar uma resposta
a um item considerando-se os parametros do item (discriminagdo e dificuldade) e a
habilidade do respondente, ou seja, do grau de comprometimento que ele apresenta
no construto avaliado. Diferentemente da TCT que se dirige as propriedades da
pontuagao global em um teste, a TRI concentra-se nas propriedades particulares de
cada item, permitindo assim que o instrumento possa ser aplicado na sua totalidade
ou em grupos de itens, de acordo com a necessidade do estudo. Permite, ainda, que
0 escore obtido por um unico individuo seja considerado como uma medida adequada
(PASQUALL; PRIMI, 2003; CHANG, 2005; REEVE et al., 2007).

Em 2004 foi iniciado o projeto Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System (PROMIS®), desenvolvido e patrocinado pelo National Institute of
Health (NIH) dos Estados Unidos, contando inicialmente com seis centros de pesquisa
e um centro estatistico, com o intuito de melhorar e padronizar as ferramentas
utilizadas para medir os resultados relatados pelos pacientes em pesquisa clinica,
através de um rigoroso e sistematico método de selegéo de itens a partir de outros
instrumentos e da criagdo de novos itens, calibrados pela TRI (CELLA et al., 2007).
Permite duas possibilidades de administragdo (FRIES; BRUCE; CELLA, 2005; CELLA
et al, 2007; HEALTHMEASURES, 2016):

1. Como Short Forms, grupos fixos e reduzidos de itens que devem ser
administrados em sua totalidade, no formato de papel e caneta ou na tela de

um computador; e

2. Através de Testes Adaptativos Computadorizados (CAT), baseados em bancos

de itens previamente validados e calibrados de acordo com a Teoria de
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Resposta ao Item. O carater adaptativo faz com que o computador ofereca ao
respondente itens de acordo com sua habilidade, aferida pelo padrao de
respostas aos itens prévios. Se as respostas iniciais indicam que o sujeito tem
alta probabilidade de responder afirmativamente ao um item de menor
dificuldade, entdo o algoritmo computadorizado seleciona itens com maior grau
de dificuldade (COOK; O’MALLEY; RODDEY, 2005). Por exemplo, se o
primeiro item apresentado fornece informagdo a respeito do grau 44 de um
traco latente que varia de 0 a 100, e o sujeito responde que néo ha limitagbes
funcionais de ombro para tarefas com esse grau de dificuldade, entdo o

algoritmo computadorizado apresentara itens com maior grau de dificuldade.

Os objetivos da primeira fase do projeto PROMIS® foram
(HEALTHMEASURES, 2016):

* Estabelecer um arcabougo de dominios e desenvolver itens candidatos
para um conjunto inicial de bancos de itens adultos e pediatricos;

* Administrar os itens candidatos a uma grande amostra de individuos
com doencas crénicas;

* Analisar os dados para calibrar os itens que formaram os bancos de itens
do PROMIS®;

* Iniciar os estudos de validagdo das medidas do PROMIS® v1.0, bem
como um estudo de modo de administragao;

* Construir um recurso baseado na Web para administracdo de CATs,
pontuar e exportar os dados para pesquisa clinica;

e Conduzir estudos de factibilidade para avaliar a utilidade do PROMIS e
promover o uso disseminado do instrumento na clinica e em pesquisa; e

« Compartilhar a metodologia PROMIS®, incluindo instrumentos e

software, com a comunidade cientifica.
Em 2010, uma segunda rodada de investimentos foi fornecida pelo NIH,

expandindo a rede para 13 pesquisadores em 12 centros de pesquisa nos Estados
Unidos. Os objetivos expandidos dessa rodada incluem (HEALTHMEASURES, 2016):
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* Desenvolver bancos de itens adicionais em novas areas (por exemplo,
auto eficacia no gerenciamento de doengas crénicas);

* Conduzir estudos longitudinais de validagdo adicionais para testar a
validade e confiabilidade do PROMIS® em novas populagdes e
tratamentos;

* Expandir a parceria publico-privada para sustentar o repositorio do
instrumento, assegurar exceléncia cientifica, melhorar a atividades
futuras de coleta de dados, acrescentar novos itens e dominios ao
sistema, testar e adaptar o sistema para novas populagdes, manter o
sistema com acesso livre e estender a aplicacdo do sistema nas
pesquisas e pratica clinica; e

* Desenvolver tradugbes adicionais para bancos de itens existentes e

Novos.

Tendo em vista esses objetivos, o0 PROMIS® vem desenvolvendo grandes
bancos de itens baseado nos instrumentos existentes (PROs), elaborando e
melhorando itens e usando a Teoria de Resposta ao Item (TRI) para desenvolver
medidas de resultados atuais que sdo significativas, precisas e requerem menor
amostra para alcangar o mesmo poder estatistico (FRIES; BRUCE; CELLA, 2005). O
processo foi desenvolvido em seis fases: identificacdo de itens, classificacdo e
selegdo destes, revisdo e avaliagdo do item, pesquisas com grupos focais para
determinar os itens de cada dominio, entrevistas cognitivas e avaliagao final antes de
testes de campo (CELLA et al, 2007; DEWALT et al., 2007).

O PROMIS® é constituido atualmente por trés grandes dominios (Saude Fisica,
Saude Mental e Saude Social) representados por 81 bancos de itens (ASSESSMENT
CENTER, 2016). O traco latente fungao fisica, parte do dominio Saude Fisica, é
definido como a habilidade de realizar varias atividades que exigem capacidade fisica,
que variam de autocuidado (atividades de vida diaria) para atividades mais vigorosas
que exigem graus crescentes de forga, mobilidade ou resisténcia (HALEY;
MCHORNEY; WARE, 1994; BRUCE et.al. 2009).

Para elaborar o Banco de ltens Funcdo Fisica do PROMIS® foi realizada
extensa pesquisa para identificagdo dos melhores itens e categorias de respostas,
eliminando itens duplicados, confusos, pouco aplicaveis ou que pertencessem a outra

categoria (FRIES et.al., 2006; DEWALT et al., 2007; ROSE et al., 2008; BRUCE et.al.,
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2009). Entre 1.860 itens analisados foram selecionados 168 que abordavam
capacidade e limitagdes (por exemplo: “Vocé é capaz de..” ou “A sua saude limita
vocé..”) (FRIES et. al. 2006, BRUCE et.al., 2009).

Diversas escalas de opgdes de respostas foram analisadas como presenca ou
auséncia (por exemplo, “sim“ ou “n&o”), grau de gravidade (“nenhuma” a “extrema”),
frequéncia (“nunca” a “sempre”) e habilidade (“sem qualquer dificuldade” a “nao
consigo fazer’) (FRIES et.al. 2006, ROSE et al., 2008, BRUCE et.al., 2009). Os itens
foram testados em 21.133 individuos, em sua maioria recrutados pela empresa de
pesquisa Polymetrix®. Apos analises estatisticas, 121 itens permaneceram no banco
de itens (BRUCE et al., 2009), distribuidos em quatro subdominios: mobilidade
(funcdo da extremidade inferior), destreza (fungdo da extremidade superior), fungao
central ou axial (pescogo e tronco) e capacidade para realizar atividades instrumentais
de vida diaria (AIVD). Rose e colaboradores (2008) demonstraram as correla¢des

entre os subdominios na formagao do construto Fungéo Fisica (Quadro 2).

Figura 2. Correlagdes entre os subdominios do construto Fungéo Fisica, com exemplos de
itens que abordam um ou mais desses subdominios (adaptado de Rose e colaboradores,
2008)

CENTRAL
ATIVIDADES
B
EXTREMIDADE
SUPERIOR
E
F r
D
A G
C
EXTREMIDADE INFERIOR
A- abrir um envelope E- lavar o cabelo
B- dobrar-se até o chao F- ficar em pé sobre uma cadeira
C- andar 100 metros G- tomar um banho de banheira

D- fazer oito horas de trabalho fisico
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O Banco de Itens Funcao Fisica do PROMIS® tem sua utilidade demonstrada
na literatura médica. Sua versdo original € reconhecida como uma ferramenta rapida,
precisa e confiavel para avaliar limitacbes ou incapacidades funcionais e tem sido
amplamente utilizada em condi¢cbes clinicas crénicas como artrite reumatoide
(VOSHAAR et al.,, 2014), esclerose multipla (SENDERS et al.,, 2014), acidentes
vasculares cerebrais (KATZAN et al., 2016), doengas espinhais (HUNG et al., 2014a)
e cancer (JENSEN et al., 2015), entre outras.

Para padronizar internacionalmente os resultados das pesquisas, € necessaria
a disponibilizacdo desses bancos de itens em outras linguas que ndo o inglés
(HEALTHMEASURES, 2016). Essa padronizagédo permite a realizagdo de pesquisas
colaborativas em diferentes contextos sociais, econdémicos e culturais e a comparagao
dos resultados obtidos (THE WHOQOL GROUP, 1995).

A tradugdo e adaptagido transcultural de instrumentos estrangeiros devem
adotar procedimentos criteriosos e cuidadosos, uma vez que sao tdo importantes
quanto a construcdo de um novo instrumento. E necessario que sejam refeitos os
estudos de confiabilidade e validade no novo contexto. A busca pelo maximo de
equivaléncia entre o instrumento original e sua versio traduzida deve guiar todo o
processo, de maneira a evitar formas, muitas vezes sutis, de distor¢ao (GIUSTI; BEFI-
LOPES, 2008).

Para que os métodos de tradugéo sejam adequados, eficientes e padronizados
a International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)
definiu diretrizes para a realizacdo da tradugdo de instrumentos utilizados em
pesquisa clinica (WILD et al., 2005). De acordo com as recomendagdes da ISPOR e
dos coordenadores do projeto PROMIS®, a metodologia Functional Assessment of
Chronic lliness Therapy (FACIT®) foi indicada. A FACIT® é uma empresa de tradugao
e validacdo linguistica de classe mundial, com experiéncia e especializagdo em
resultados e desenhos de pesquisa, desenvolvimento de banco de dados, coleta e
gestdo de dados multicéntricos, psicometria e estatisticas (EREMENCO; CELLA,;
ARNOLD, 2005). Essa rigorosa metodologia visa produzir instrumentos traduzidos a
partir de uma fonte original e equivalentes a versdo original. Nesse contexto,
equivaléncia se refere a uma medigado imparcial entre dois instrumentos traduzidos
(CELLA; LLOYDS; WRIGHT, 1996).

A adaptacédo transcultural é recomendada por especialistas em combinagdo

entre um componente de traducgao literal de palavras e frases de um idioma ao outro
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e um processo meticuloso de sintonizacdo que contemple o contexto cultural e estilo
de vida da populagéo-alvo da versado (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993,
EREMENCO; CELLA; ARNOLD, 2005, REICHENHEIM; MORAES, 2007).

Para que uma versao de um instrumento ou banco de itens seja equivalente do
ponto de vista psicométrico ao original, é importante que se realize o processo de
validag¢ado. De acordo com a psicometria moderna, prefere-se a utilizacido de um dentre
os varios modelos de analise atualmente existentes que consideram caracteristicas
de cada item, ou seja, que sigam a TRl (WRIGHT; STONE, 1979; ANDRADE;
TAVARES; VALLE, 2000). Dentre estes, um dos mais utilizados é a andlise de Rasch
(RASCH, 1960), modelo logistico de dois parametros, discriminagéo e dificuldade. Por
fixar o parametro de discriminacdo em 1 para todos os itens, a analise de Rasch é
frequentemente considerada um modelo de um paradmetro (dificuldade) (ANDRICH,
1978).

A analise de Rasch pode ser utilizada para validacio de instrumentos novos ou
existentes e contribui para a analise e melhora do desempenho dos itens por
(CONRAD; SMITH, 2004):

* Equalizar as respostas de diferentes grupos de itens que pretendem
medir um mesmo construto;

* Desenvolver uma medida de unidade com intervalos iguais;

* Incorporar os dados perdidos, pois utiliza um método de estimagao que
sumariza as observagdes nao perdidas relevantes para cada parametro
€ as compara com suas expectativas;

e Conduzir a avaliagdo da validade e da confiabilidade para a calibragao
dos itens;

* Estimar a habilidade das pessoas independentemente da distribui¢cdo da
amostra dos itens;

* Estimar a dificuldade do item independente da distribuicdo da amostra
das pessoas;

e Conduzir testes adaptativos computadorizados para aumentar a
eficiéncia da medida;

* Expressar a calibragdo da medida da dificuldade e da habilidade dos

itens em uma escala linear comum; e
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* Enfocar no desempenho de itens e pessoas individualmente e ndo nas

estatisticas do grupo.

O modelo de Rasch é amplamente utilizado em estudos de validacdo ou de
avaliagao de traducdes e adaptacgdes transculturais de PROs, inclusive no banco de
itens do PROMIS® (HUNG et al., 2011; CHEN et al., 2013; BECKMANN et al., 2015).

Validagdes de versdes traduzidas dos bancos de itens do PROMIS® para
outras linguas além do inglés sdo desejaveis, pois permitem estudos cooperativos e
comparativos internacionais. Uma sele¢éo de itens do Banco Fungéo Fisica ja foi
traduzida e validada para o arabe, chinés simplificado, francés, hungaro, italiano,
russo e ucraniano (HEALTHMEASURES, 2016) e o banco completo, para o espanhol,
holandés, dinamarqués e alemao (PAZ et.al., 2012; VOSHAAR et al., 2014; PARKS-
VERNIZZI et al., 2015). Recentemente, foi realizada a tradugdo e adaptagéo
transcultural do Banco de ltens Fungéo Fisica para o portugués do Brasil (BRAGA,
2015) de acordo com a metodologia FACIT®,
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2 OBJETIVO

Validar a versdo em portugués do Banco de Itens Fungao Fisica do Patient-
Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS®) para a populagao

brasileira.
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3 METODOS

Trata-se de estudo metodolégico e transversal de validagdo do Banco de ltens
Funcdo Fisica do PROMIS® realizado entre novembro de 2015 e outubro de 2016 e
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia
sob o numero 952/10. Apds assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido,
1.000 individuos alfabetizados com idade acima de 18 anos foram convidados nos
campi da Universidade Federal de Uberlandia (Santa Ménica e Umuarama) a
responder de forma auto aplicada a versao brasileira do Banco de ltens Funcéo Fisica
do PROMIS® (BRAGA, 2015) e a um questionario sécio demografico, devolvendo as
questdes ao examinador logo apds o preenchimento. Devido ao grande numero de
itens constantes do banco (121), eles foram aplicados a dois grupos de
respondedores, de tal forma que cada participante respondeu a 60 ou 61 itens. ltens
nao respondidos foram completados pela mediana referente ao mesmo item pelo
meétodo de imputagdo multipla (SCHAFER; GRAHAM, 2002).

Validagao das propriedades psicométricas

A qualidade dos dados foi determinada através da avaliacdo dos efeitos piso e
teto, considerados presentes quando excederem a 10% (GUYATT, 1993). A
confiabilidade foi avaliada através do indice de Separacdo de Person (Person
Separation Index — PSl), que no modelo de Rasch substitui o coeficiente a-Cronbach,
sendo considerado 6timo acima de 0,9 (MARAIS; ANDRICH, 2008). A validade de
construto foi determinada por meio da analise fatorial confirmatoria (AFC)
(HEALTHMEASURES, 2016).

Para a analise dos componentes principais (ACP), foram utilizados o indice
Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) e o teste de esfericidade de Bartlett para verificacéo de
adequabilidade de amostra. Quanto maior o indice de KMO melhor a adequabilidade,
sendo 0,50 o patamar minimo. No teste de esfericidade de Bartlett, quanto menos o
valor do indice se afasta de zero (ou seja, quanto maior a correlagdo entre as
variaveis), mais os dados sdo adequados para a analise. ltens com carga fatorial
inferior a 0,4 foram considerados com baixa validade de construto (DOLL et al., 1995;
THOMPSON; DANIEL, 1996).
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No presente estudo, a habilidade do sujeito foi considerada como sendo a
capacidade de executar atividades envolvidas em funcdo fisica dentro de quatro
dimensdes (eixo central, destreza, mobilidade e atividade de vida diaria). A dificuldade
do item foi considerada como a facilidade com que a pessoa consegue executar a
atividade, aferida através de escala do tipo Likert. O modelo de Rasch permite avaliar
em uma mesma escala a habilidade envolvida na atividade avaliada e a dificuldade
dessa habilidade (TENNANT; CONAGHAN, 2007). Para tal, considerou-se cada
componente do banco Funcao Fisica do PROMIS determinado pela ACP como uma
subescala independente e testou-se a adaptacdo ao modelo de Rasch para cada

subescala.

Analise dos pressupostos para o modelo de Rasch

O procedimento de validagdo psicométrica segundo o modelo de Rasch
envolve a analise dos pressupostos de unidimensionalidade, independéncia local,
invariancia e aditividade (ANDRICH; SHERIDAN; LUO, 2004).

Unidimensionalidade

A unidimensionalidade pressupde que os itens estejam organizados de forma
a avaliar um unico construto (BOND; FOX, 2007) e foi verificada pela ACP e testada
pela AFC.

ApOs a verificagado da adequabilidade dos dados para condug¢ao da ACP, foram
extraidos os componentes com autovalor maior do que 1, de acordo com a regra de
Kaiser. Para o banco ser considerado suficientemente unidimensional, o primeiro
componente deve ter o percentual de varidncia explicada pelo menos quatro vezes
maior que o segundo componente (HAIR et al., 2010). O resultado da ACP foi testado
através da AFC pelo método de minimos quadrados robustos ajustados e o ajuste
verificado pelo erro quadratico de aproximagdo (RMSEA), indice de ajuste
comparativo (CFI) e indice de Tucker-Lewis (TLI) (HEALTHMEASURES, 2016).

ApoOs a analise das subescalas pelo modelo de Rasch, os residuos de ajuste
também foram considerados na verificacdo de unidimensionalidade. Itens com
residuos maiores que 2,5 foram considerados como indicios de multidimensionalidade

e submetidos a alteragdes das categorias de resposta (TENNANT et al.,, 2004;
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PALLANT; TENNANT, 2007). De acordo com Rocha e colaboradores (2011), itens
com residuos entre -2,5 e 2,5 s&o aceitaveis por estarem em um intervalo de confianga
de 99%. ltens com residuos muito negativos indicam dependéncia ou redundancia,
enquanto valores muito positivos sugerem baixo nivel de diferenciacdo e pouca

adequagao ao modelo.
Independéncia local

A independéncia local pressupde que os itens do instrumento sao
independentes entre si e ndo ha probabilidade de acerto ou erro que correlacione os
itens (HARPER, 1972). Esse pressuposto foi verificado através da matriz de
correlagao de residuos gerada pela AFC com solugao de fator unico no software Mplus
6.0® para cada componente. Correlagdes superiores a 0,3 foram consideradas
indicativas de dependéncia local (VELDE et al., 2009). Os itens que violassem esse
pressuposto seriam agrupados para conducgao de analises de subtestes para verificar
sua influéncia sobre o0 modelo de Rasch. A influéncia positiva pelo procedimento
confirmaria a dependéncia local do item (WRIGHT; STONE, 1979).

Invariancia

O principio de invariancia pressupde que a escala deve funcionar da mesma
maneira independentemente de fatores que possam influenciar a amostra
(ANDRIOLA, 2001). Esse pressuposto foi verificado por meio da analise de
Funcionamento Diferencial do Item (DIF) pelo software RUMM2020°. Foi utilizada
uma analise de variancia (ANOVA) entre o desvio de residuo item-pessoa com
variaveis individuais (sexo; idade) e os intervalos de classe como fatores. ltens que
nado obedecem a mesma fungdo de resposta para os grupos testados violam o
principio de invariancia. Caso essa violagdo se manifeste de maneira uniforme, o item
sera dividido para cada subgrupo e o ajuste de modelo novamente verificado. Nesse
estudo as variaveis individuais testadas foram género (masculino e feminino) e idade

(acima ou abaixo da mediana).

Aditividade

32



O pressuposto de aditividade infere ordenamentos de itens em categorias com
mais de duas opgdes de resposta e verifica se os pontos de transi¢ao (threshold) entre
elas estdo organizados ou ndo (TENNANT; CONAGHAN, 2007). Esse pressuposto foi
verificado por meio da analise de distribuicdo dos limiares de resposta através do
software RUMM2020®. Itens que ndo apresentaram limiares de resposta organizados
foram recategorizados um a um. ltens que ndo mantiveram padrdo de limiares

organizados foram excluidos da analise.
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4 RESULTADOS

Dos participantes (n = 1.000) 24 foram excluidos por ndo retornarem o
questionario a equipe de pesquisa. Entre os 976 participantes restantes, 43,5% eram
do sexo masculino e 54,5% do sexo feminino. A idade variou entre 18 e 78 anos
(média = 32,5 anos; mediana = 32 anos), 44,9% estudaram por mais de 11 anos e

14,7% relataram doengas crénicas (tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas socio-demografico-culturais da populagéo estudada

IDADE ETNIA
<25 37,7% Branca 63,1%
25-45 44,3% Parda 25,6%
45-65 17,6% Negra 20,3%
>65 0,2% Amarela 0,3%
Ignorado 0,2% Indigena 0,3%
SEXO Ignorada 0,3%
Masculino 43,5% ESCOLARIDADE

Feminino 54,2% Até 8 anos 8,9%
Ignorado 2,2% Entre 8 e 11 anos 41,2%
ESTADO CIVIL Mais de 11 anos 44,9%
Solteiro 44,4% Ignorado 5,0%
Casado 43,8% DOENGA CRONICA

Viuvo 3,5% Nao 85,0%
Divorciado 5,2% Sim 14,7%
Amasiado 2,8% Ignorado 0,3%
Ignorado 0,3%

O efeito teto esteve presente em 116 itens. O efeito piso foi presente apenas
em dois itens: PFA13 (“Vocé consegue fazer exercicios por uma hora?”) com 63% e
PFA39r1 (“Vocé consegue correr 3km num ritmo acelerado?”) com 73%. Assimetria
excessiva (acima de 95% de respostas em uma unica categoria) esteve presente em

61 itens.
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A ACP foi realizada inicialmente com os 121 itens do banco Funcéao Fisica do
PROMIS. O KMO foi de 0,811 e o teste de Esfericidade indica adequabilidade dos
dados (p = 0,00). Apds realizagédo da analise, foram evidenciados dois componentes
principais possiveis com autovalores de 27,343 e 24,135 e variancia explicada de 22,8
e 20,1%, respectivamente, valores quatro vezes maiores que 0s outros componentes
(4,8 e 4,5%, respectivamente) (figura 1). Os dois componentes encontrados sdo
mistos em sua composi¢ao, ou seja, ambos contém questdes relacionadas aos quatro
subdominios do construto. Dessa forma, eles serdo denominados como componente
1 e componente 2 nesse estudo.

Figura 3. Scree-plot dos itens do Banco de ltens Fungéo Fisica do PROMIS®
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A AFC confirmou a estrutura unidimensional de cada um quando testados
individualmente (RMSEA=0,027, CFI=0,977, TLI= 0,978, x%gl = 1,31 para o
componente 1 e RMSEA=0,064, CFI=0,934, TLI= 0,932, x*gl = 3,02 para o
componente 2). Os itens PFA13, PFA19r1, PFC7r1, PFC33r1, PFB51, PFA35, PFA33
e PFA39r1 apresentaram baixa validade de construto, com carga fatorial inferior a 0,4
(quadro 1; tabela 2).

35



Quadro 1. Itens com possivel “sinal de alerta” (“red flags”)

ITENS COM MENOR VALIDADE DE CONSTRUTO (carga fatorial < 0,4)

PFA13 |Vocé consegue fazer exercicios durante uma hora?

PFA19r1 | Vocé consegue correr 3km?

PFA33 |Vocé consegue fazer exercicios pesados durante meia hora?

PFA35 |Vocé consegue abrir e fechar um ziper/fecho de correr?

PFA39r1 | Vocé consegue correr 3km num ritmo acelerado?

PFB51 natacao, ténis ou basquete?

A sua saude atual limita vocé na hora de participar de esportes dindmicos, como

PFC7r1 |Vocé consegue correr 8km?

PFC33r1 | Vocé consegue correr 15km?

ITENS COM POSSIVEL DEPENDENCIA LOCAL (correlagdo de residuos > 0,3)

PFA19r1 | Vocé consegue correr 3km?

PFA29r1 | Vocé consegue puxar objetos pesados (5Kg) na sua diregdo?

plano?

A sua saude atual limita vocé limita vocé na realizagéo de atividades que exigem
PFB7 : i . N -
muito esfor¢o, como fazer trilha, jogar ténis, andar de bicicleta ou correr?
PEC6I1 Vocé consegue andar um quarteirdo (de aproximadamente 100m) num terreno

PFC7r1 |Vocé consegue correr 8km?

PFC13r1 | Vocé consegue correr 10km?

PFC33r1 | Vocé consegue correr 15km?

PFC35 [ A sua saude atual limita vocé na realizacdo de 8 horas de trabalho fisico?

PFC36r1 | A sua saude atual limita vocé ao ao andar mais de um quildbmetro e meio

(1,5 km)?

PFC37 | A sua saude atual limita vocé ao subir um lance de escada?

PFC38 |Vocé consegue andar numa velocidade normal?

ITENS COM ESCORES EXTREMOS

PFA29r1 | Vocé consegue puxar objetos pesados (5Kg) na sua diregédo?

PFA39r1 | Vocé consegue correr 3km num ritmo acelerado?

PFA47 |Vocé consegue vestir uma(s) calga(s)?

PFC6r1
plano?

Vocé consegue andar um quarteirdo (de aproximadamente 100m) num terreno

PFC29 |Vocé consegue subir e descer dois degraus?

Tabela 2. Analise fatorial confirmatéria dos itens do Banco Funcéo Fisica do PROMIS®

Item F(;?;?iaal S.E. Est/SE vaFI,or ’ valior \I;aeg?:l?;?
COMPONENTE 1
PFB18 0,968 0,014 71,442 0,000 0,937 0,000 0,063
PFB19 0,958 0,015 63,502 0,000 0,918 0,000 0,082
continua
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Tabela 2. Analise fatorial confirmatéria dos itens do Banco Funcio Fisica do

PROMIS®
continuagdo
Item F(;?;?iaal S.E. Est/SE vaFI,or R* valior \I;ae':?:l?;?
PFB11 0,958 0,013 73,113 0,000 0,918 0,000 0,082
PFB17 0,956 0,011 84,361 0,000 0,914 0,000 0,086
PFA16r1 0,955 0,012 82,789 0,000 0,913 0,000 0,087
PFB23 0,953 0,017 56,442 0,000 0,907 0,000 0,093
PFB1 0,949 0,012 80,469 0,000 0,901 0,000 0,099
PFC38 0,946 0,018 52,626 0,000 0,894 0,000 0,106
PFB13 0,944 0,017 56,827 0,000 0,891 0,000 0,109
PFB25 0,942 0,016 57,263 0,000 0,888 0,000 0,112
PFB14 0,942 0,016 57,714 0,000 0,887 0,000 0,113
PFC31 0,940 0,019 50,1704 0,000 0,883 0,000 0,117
PFB20 0,939 0,018 51,041 0,000 0,882 0,000 0,118
PFA30 0,939 0,014 68,184 0,000 0,881 0,000 0,119
PFB3 0,936 0,018 50,756 0,000 0,875 0,000 0,125
PFB22 0,933 0,018 51,023 0,000 0,871 0,000 0,129
PFA9 0,929 0,014 64,845 0,000 0,862 0,000 0,138
PFC37 0,924 0,016 58,227 0,000 0,853 0,000 0,147
PFC29 0,923 0,018 51,378 0,000 0,852 0,000 0,148
PFB12 0,923 0,022 41,602 0,000 0,851 0,000 0,149
PFB21 0,920 0,020 45,976 0,000 0,846 0,000 0,154
PFA25 0,910 0,016 56,792 0,000 0,828 0,000 0,172
PFA11 0,909 0,019 48,527 0,000 0,826 0,000 0,174
PFB10 0,907 0,017 53,260 0,000 0,822 0,000 0,178
PFA17 0,906 0,016 56,877 0,000 0,821 0,000 0,179
PFAG 0,904 0,020 45,615 0,000 0,818 0,000 0,182
PFA5 0,904 0,014 64,770 0,000 0,818 0,000 0,182
PFB16 0,903 0,023 39,366 0,000 0,816 0,000 0,184
PFA21 0,903 0,022 41,217 0,000 0,815 0,000 0,185
PFA8 0,902 0,021 42,252 0,000 0,813 0,000 0,187
continua
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Tabela 2. Analise fatorial confirmatéria dos itens do Banco Funcio Fisica do
PROMIS®

continuagdo

Item F(;?;?iaal S.E. Est/SE vaFI,or R* valior \I;ae':?:l?;?
PFB24 0,891 0,020 44,583 0,000 0,795 0,000 0,205
PFB15 0,891 0,021 42,319 0,000 0,795 0,000 0,205
PFA22 0,885 0,019 45,739 0,000 0,784 0,000 0,216
PFA15 0,884 0,020 43,692 0,000 0,782 0,000 0,218
PFA12 0,877 0,022 40,700 0,000 0,770 0,000 0,230
PFA4 0,872 0,015 57,714 0,000 0,760 0,000 0,240
PFC10 0,868 0,019 45,352 0,000 0,753 0,000 0,247
PFB9 0,852 0,019 44,008 0,000 0,725 0,000 0,275
PFA3 0,851 0,020 43,418 0,000 0,724 0,000 0,276
PFA18 0,844 0,021 39,810 0,000 0,712 0,000 0,288
PFA23 0,842 0,024 35,651 0,000 0,709 0,000 0,291
PFA28 0,837 0,025 33,087 0,000 0,700 0,000 0,300
PFA1 0,828 0,017 48,277 0,000 0,003 0,455 0,997
PFC32 0,825 0,023 35,158 0,000 0,686 0,000 0,314
PFA20 0,822 0,027 30,825 0,000 0,681 0,000 0,319
PFC36r1 0,792 0,021 36,824 0,000 0,675 0,000 0,325
PFC35 0,775 0,020 38,572 0,000 0,627 0,000 0,373
PFC12 0,770 0,022 34,932 0,000 0,601 0,000 0,399
PFB8r1 0,756 0,024 31,924 0,000 0,592 0,000 0,408
PFA10 0,751 0,021 36,110 0,000 0,572 0,000 0,428
PFA14r1 0,748 0,019 39,478 0,000 0,564 0,000 0,436
PFC6r1 0,734 0,023 31,985 0,000 0,560 0,000 0,440
PFC13r1 0,695 0,022 31,384 0,000 0,539 0,000 0,461
PFB5r1 0,671 0,025 26,563 0,000 0,482 0,000 0,518
PFA29r1 0,645 0,025 26,209 0,000 0,450 0,000 0,550
PFB7 0,516 0,031 16,672 0,000 0,416 0,000 0,584
PFA138 0,393 0,034 11,716 0,000 0,267 0,000 0,733
PFA19r18 0,057 0,038 1,495 0,135 0,036 0,009 0,964

continua
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Tabela 2. Analise fatorial confirmatéria dos itens do Banco Funcio Fisica do

PROMIS®
continuagdo
Item F(;?;?iaal S.E. Est/SE vaFI,or ’ valior \I;ae':?:l?;?

PFC7r18 -0,191 0,036 -5,249 0,000 0,046 0,026 0,954

PFC33r18 -0,214 0,048 -4,456 0,000 0,155 0,000 0,845

COMPONENTE 2
PFA50 1,000 0,018 55,314 0,000 0,714 0,000 0,286
PFC53 0,995 0,015 66,933 0,000 0,981 0,000 0,019
PFA44 0,991 0,013 79,114 0,000 0,651 0,000 0,349
PFB48 0,989 0,016 61,182 0,000 0,918 0,000 0,082
PFC56 0,989 0,020 48,372 0,000 > ** >
PFA36 0,985 0,022 44,595 0,000 0,364 0,000 0,636
PFA55 0,985 0,016 62,413 0,000 0,787 0,000 0,213
PFB33 0,985 0,023 43,525 0,000 0,858 0,000 0,142
PFC46 0,983 0,022 44347 0,000 0,969 0,000 0,031
PFC43 0,982 0,022 45,078 0,000 0,963 0,000 0,037
PFB30 0,977 0,024 40,833 0,000 0,846 0,000 0,154
PFA56 0,974 0,022 44124 0,000 0,804 0,000 0,196
PFB27 0,972 0,012 78,116 0,000 0,828 0,000 0,172
PFB43 0,972 0,020 47,434 0,000 0,910 0,000 0,090
PFB31 0,969 0,027 36,558 0,000 0,852 0,000 0,148
PFA54 0,968 0,022 44,964 0,000 0,767 0,000 0,233
PFA37 0,963 0,018 54,099 0,000 0,407 0,000 0,593
PFC54 0,959 0,016 58,766 0,000 0,990 0,000 0,010
PFC52 0,958 0,024 39,745 0,000 0,978 0,000 0,022
PFC49 0,956 0,024 40,298 0,000 0,970 0,000 0,030
PFB41 0,954 0,020 48,198 0,000 0,897 0,000 0,103
PFB54 0,952 0,022 43,323 0,000 0,939 0,000 0,061
PFB29 0,947 0,020 46,292 0,000 0,842 0,000 0,158
PFC47 0,939 0,020 45,853 0,000 0,970 0,000 0,030
PFA45 0,937 0,024 39,676 0,000 0,656 0,000 0,344
continua
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Tabela 2. Analise fatorial confirmatéria dos itens do Banco Funcio Fisica do

PROMIS®
continuagdo
Item F(;?;?iaal S.E. Est/SE vaFI,or R* valior \I;ae':?:l?;?
PFB36 0,933 0,014 67,782 0,000 0,869 0,000 0,131
PFA51 0,932 0,024 38,664 0,000 0,718 0,000 0,282
PFB37 0,932 0,034 27,117 0,000 0,870 0,000 0,130
PFA40 0,926 0,023 39,863 0,000 0,564 0,000 0,436
PFA43 0,923 0,030 30,819 0,000 0,621 0,000 0,379
PFC41 0,923 0,023 40,836 0,000 0,954 0,000 0,046
PFA38 0,920 0,026 35,097 0,000 0,428 0,000 0,572
PFA48 0,917 0,024 37,925 0,000 0,700 0,000 0,300
PFA47 0,910 0,024 37,604 0,000 0,683 0,000 0,317
PFC45r1 0,910 0,025 36,884 0,000 0,967 0,000 0,033
PFA53 0,897 0,021 42,173 0,000 0,758 0,000 0,242
PFA52 0,887 0,024 37,684 0,000 0,748 0,000 0,252
PFC40 0,876 0,025 35,293 0,000 0,948 0,000 0,052
PFB32 0,871 0,025 35,520 0,000 0,852 0,000 0,148
PFA49 0,865 0,025 34,108 0,000 0,710 0,000 0,290
PFB56r1 0,847 0,024 34,607 0,000 0,944 0,000 0,056
PFC39 0,845 0,025 34,045 0,000 0,945 0,000 0,055
PFB40 0,842 0,023 36,900 0,000 0,882 0,000 0,118
PFBS50 0,837 0,026 32,798 0,000 0,926 0,000 0,074
PFB49 0,826 0,027 30,637 0,000 0,919 0,000 0,081
PFA32 0,810 0,029 28,146 0,000 0,042 0,015 0,958
PFA41 0,807 0,028 28,545 0,000 0,590 0,000 0,410
PFB42 0,788 0,023 34,166 0,000 0,906 0,000 0,094
PFA42 0,786 0,020 38,907 0,000 0,618 0,000 0,382
PFA34 0,768 0,035 21,801 0,000 0,152 0,000 0,848
PFB39r1 0,751 0,026 28,821 0,000 0,879 0,000 0,121
PFC51 0,743 0,022 34,017 0,000 0,977 0,000 0,023
PFA31r1 0,654 0,032 20,639 0,000 0,000 0,985 1,000
PFB34 0,638 0,037 17,068 0,000 0,869 0,000 0,131

40



Carga P P Variancia

Item S.E. Est./S E R?

Fatorial valor valor Residual
PFB28r1 0,603 0,033 18,425 0,000 0,829 0,000 0,171
PFB44 0,499 0,044 11,290 0,000 0,914 0,000 0,086
PFB513 0,390 0,039 9,958 0,000 0,936 0,000 0,064
PFA35% 0,373 0,027 13,845 0,000 0,249 0,000 0,751
PFA33% 0,204 0,042 4,863 0,000 0,139 0,000 0,861
PFA39r18 -0,002 0,042 -0,04 0,971 0,553 0,000 0,447

S_ itens com carga fatorial inferior a 0,4
Carga fatorial — estimativa ndo padronizada de acordo com a maior carga fatorial encontrada
S.E. — erro padrao. Est./S.E. — ajuste de modelo (carga fatorial / erro padréo); R® — residuo

Onze itens apresentaram correlagao de residuos acima de 0,3, o que evidencia
possivel dependéncia local (quadro 1). A analise de correlagdo de residuos para a
determinagcdo de possivel dependéncia local (Andrich et al, 2004) encontra-se
sumarizada na tabela 3. As colunas denominadas item A e item B representam o par
de maior correlagdo de residuos ordenados conforme o item A (apresentado como o
item de maior residuo), exceto no par PFC35 e PFC36r1, onde ambos mostraram
residuo elevado. A manutengéo dos itens em analise ndo compromete o ajuste ao
modelo de Rasch, apresentando boa adequacgao independentemente da presenga dos
itens destacados. Os itens foram agrupados para a condugéo de subtestes da analise
de Rasch e n&o influenciaram o modelo adotado. Os itens PFA29r1 e PFC6r1 n&o

entraram na tabela por apresentar escores extremos.

Tabela 3. Tabela de pares de itens com alta correlagao de residuos na analise fatorial
confirmatdria

ltem A ltem B Correlagao de Residuo
PFA19r1* PFB5r1 0,75

PFB7* PFB3 0,43

PFC7r1* PFA19r1 0,71
PFC13r1* PFC7r1 0,43
PFC33r1* PFC7r1 0,83

PFC35* PFC36r1* 0,39

PFC37* PFC7r1 0,31

PFC38* PFB10 0,44

* itens com maior residuo
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A analise final dos dados segundo o modelo de Rasch encontra-se ilustrada na

tabela 4. No primeiro componente, 45 itens necessitaram de recategorizagdo e no

segundo, 43. As figuras 2 a 4 ilustram exemplos de curvas caracteristicas de itens,

respectivamente um item que ndo necessitou de recategorizagdo (PFA15) e um item

antes e apos recategorizagao (PFA11).

Os itens PFA29r1 (“Vocé consegue puxar objetos pesados (6Kg) na sua

diregcdo?“) e PFC6r1 (“Vocé consegue andar um quarteirdo (de aproximadamente

100m) num terreno plano?“) do componente 1 e PFA39r1 (“Vocé consegue correr 3km

num ritmo acelerado?) do componente 2, apresentaram escores extremos.

Tabela 4. Analise de Rasch dos itens do Banco Fungao Fisica do PROMIS®

Item Localizagédo SE Residuo X2 gl x2lgl Prob
COMPONENTE 1

PFB24 -3,093 0,479 0,881 12,295 7 1,756 0,09126
PFB20 -2,708 1,138 -0,459 1,036 7 0,148 0,99423
PFB23 -2,708 1,138 -0,459 1,036 7 0,148 0,99423
PFA23 -2,154 0,366 -0,145 8,474 7 1,211 0,29269
PFA20 -2,092 0,880 0,839 55,896 7 7,985 0,00000
PFA21 -2,016 0,405 -1,194 7,581 7 1,083 0,37101
PFA14r1 -1,968 0,417 -0,855 8,061 7 1,152 0,32723
PFB12 -1,500 0,276 -1,057 6,980 7 0,997 0,43093
PFB21 -1,498 0,279 0,251 8,183 7 1,169 0,31674
PFB14 -1,487 0,281 0,094 8,027 7 1,147 0,33018
PFA12 -1,325 0,264 -1,200 5,091 7 0,727 0,64889
PFB19 -1,318 0,663 -0,716 3,911 7 0,559 0,79002
PFB3 -1,253 0,457 -1,199 6,316 7 0,902 0,50343
PFB11 -0,998 0,599 -0,863 6,473 7 0,925 0,48577
PFB25 -0,998 0,599 -0,863 6,473 7 0,925 0,48577
PFA15 -0,972 0,250 0,095 5,341 7 0,763 0,61845
PFA10 -0,862 0,259 0,619 4,995 7 0,714 0,66057
continua
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Tabela 4. Andlise de Rasch dos itens do Banco Funcgéo Fisica do PROMIS®

continuagdo
Item Localizagédo SE Residuo X2 gl x2lgl Prob

PFB16 -0,705 0,380 0,198 5,475 7 0,782 0,60218
PFB5r1 -0,443 0,513 0,900 16,986 7 2,427 0,01748
PFB1 -0,340 0,348 -1,549 8,267 7 1,181 0,30963
PFB22 -0,312 0,496 -0,269 5,527 7 0,790 0,59589
PFB17 -0,246 0,339 -0,038 4,590 7 0,656 0,70990
PFA22 -0,229 0,338 0,613 9,660 7 1,380 0,20866
PFC37 -0,189 0,337 -0,859 5,750 7 0,821 0,56922
PFA30 -0,098 0,270 0,186 13,657 7 1,951 0,05763
PFA28 0,034 0,326 -0,432 8,019 7 1,146 0,33094
PFB10 0,339 0,248 0,053 4,589 7 0,656 0,71003
PFB18 0,349 0,304 -0,370 5,941 7 0,849 0,54661
PFC32 0,398 0,249 -0,631 6,899 7 0,986 0,43945
PFA17 0,416 0,264 -0,006 4,226 7 0,604 0,75341
PFA11 0,478 0,244 -0,556 3,503 7 0,500 0,83493
PFA18 0,521 0,315 0,617 6,477 7 0,925 0,48524
PFA1 0,533 0,306 0,224 3,524 7 0,503 0,83266
PFC10 0,583 0,278 0,095 2,869 7 0,410 0,89688
PFC31 0,594 0,289 0,540 7,059 7 1,008 0,42276
PFB15 0,607 0,299 1,157 9,196 7 1,314 0,23890
PFC36r1 0,645 0,303 0,005 6,786 7 0,969 0,45148
PFA19r1 0,717 0,403 1,027 18,035 7 2,576 0,01181
PFAG6 0,794 0,278 -0,015 5,462 7 0,780 0,60377
PFA16r1 0,959 0,270 -0,974 7,899 7 1,128 0,34158
PFB13 0,991 0,274 -0,244 5,905 7 0,844 0,55083
PFB8r1 0,991 0,209 1,666 11,165 7 1,595 0,13157
PFA25 1,066 0,279 -0,874 2,245 7 0,321 0,94503
PFA5 1,066 0,223 -1,023 3,538 7 0,505 0,83121
PFA3 1,073 0,240 0,084 9,411 7 1,344 0,22449
PFC38 1,091 0,270 -0,562 4,654 7 0,665 0,70208
continua
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Tabela 4. Andlise de Rasch dos itens do Banco Funcgéo Fisica do PROMIS®

continuagdo
Item Localizagédo SE Residuo X2 gl x2lgl Prob
PFAS8 1,095 0,269 -0,152 6,749 7 0,964 0,45550
PFC12 1,107 0,203 2,043 10,658 7 1,523 0,15423
PFA9 1,154 0,270 -0,646 3,217 7 0,460 0,86418
PFB9 1,344 0,320 0,241 8,292 7 1,185 0,30756
PFA4 1,365 0,230 -0,049 2,503 7 0,358 0,92685
PFA13 1,524 0,440 -0,014 1,508 7 0,215 0,98202
PFC7r1 1,583 0,366 1,515 16,177 7 2,311 0,02355
PFC13r1 1,648 0,206 1,748 8,123 7 1,160 0,32191
PFC35 1,742 0,271 1,794 11,082 7 1,583 0,13507
PFC33r1 2,137 0,361 1,894 22,118 7 3,160 0,00243
PFB7 2,571 0,347 0,961 11,275 7 1,611 0,12707
COMPONENTE 2

PFA34 -2,162 0,407 0,630 2,939 5 0,588 0,70942
PFB42 -1,880 1,191 -1,182 0,696 5 0,139 0,98316
PFA50 -1,739 1,123 -1,216 0,571 5 0,114 0,98929
PFA51 -1,739 1,123 -1,216 0,571 5 0,114 0,98929
PFB29 -1,739 1,123 -1,216 0,571 5 0,114 0,98929
PFB41 -1,739 1,123 -1,216 0,571 5 0,114 0,98929
PFA45 -1,355 0,962 -0,109 6,574 5 1,315 0,25431
PFB32 -1,331 0,953 -0,123 6,438 5 1,288 0,26586
PFB54 -1,331 0,953 -0,123 6,438 5 1,288 0,26586
PFC45r1 -1,331 0,953 -0,123 6,438 5 1,288 0,26586
PFC51 -1,331 0,953 -0,123 6,438 5 1,288 0,26586
PFA53 -0,897 0,808 -1,625 1,327 5 0,265 0,93218
PFA44 -0,891 0,806 -1,956 1,318 5 0,264 0,93308
PFB27 -0,891 0,806 -1,956 1,318 5 0,264 0,93308
PFB36 -0,891 0,806 -1,956 1,318 5 0,264 0,93308
PFC53 -0,891 0,806 -1,956 1,318 5 0,264 0,93308
PFC54 -0,891 0,806 -1,956 1,318 5 0,264 0,93308
continua
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Tabela 4. Andlise de Rasch dos itens do Banco Funcgéo Fisica do PROMIS®

continuagdo
Item Localizagédo SE Residuo X2 gl x2lgl Prob

PFC56 -0,805 0,781 -1,692 1,217 5 0,243 0,94326
PFB34 -0,706 0,754 0,140 7,530 5 1,506 0,18414
PFA54 -0,678 0,746 -0,676 2,644 5 0,529 0,75473
PFB37 -0,643 0,737 -0,440 3,635 5 0,727 0,60309
PFA38 -0,442 0,507 -1,783 3,131 5 0,626 0,67981
PFA40 -0,416 0,323 -0,868 4,105 5 0,821 0,53435
PFA55 -0,280 0,649 -2,413 2,185 5 0,437 0,82303
PFB33 -0,252 0,643 -1,014 1,641 5 0,328 0,89627
PFA43 -0,192 0,630 -1,154 1,569 5 0,314 0,90499
PFA36 -0,176 0,626 -0,495 2,222 5 0,444 0,81759
PFC52 -0,171 0,625 -0,260 4,388 5 0,878 0,49495
PFB30 -0,107 0,612 -0,666 6,883 5 1,377 0,22946
PFC43 -0,060 0,421 -1,248 4,170 5 0,834 0,52526
PFB31 0,105 0,411 -0,083 1,803 5 0,361 0,87562
PFB48 0,126 0,373 -1,507 2,694 5 0,539 0,74705
PFB44 0,157 0,446 0,791 6,146 5 1,229 0,29231
PFB43 0,372 0,317 -1,021 5,014 5 1,003 0,41420
PFA37 0,418 0,292 -0,744 2,283 5 0,457 0,80874
PFA35 0,441 0,326 0,086 4,762 5 0,952 0,44565
PFC41 0,453 0,506 -0,927 1,176 5 0,235 0,94719
PFA41 0,458 0,505 -0,999 3,457 5 0,691 0,62997
PFC49 0,494 0,499 -0,351 2,405 5 0,481 0,79067
PFA48 0,593 0,293 0,213 7,611 5 1,522 0,17902
PFA42 0,596 0,295 -1,520 3,234 5 0,647 0,66394
PFA56 0,669 0,339 -0,829 3,485 5 0,697 0,62561
PFA52 0,815 0,252 -1,184 1,121 5 0,224 0,95222
PFB51 0,905 0,435 -1,171 2,223 5 0,445 0,81756
PFA49 1,056 0,275 -1,045 5,143 5 1,029 0,39867
PFB56r1 1,100 0,205 -0,673 4,999 5 1,000 0,41601
continua
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Tabela 4. Analise de Rasch dos itens do Banco Fungao Fisica do PROMIS®
continuagdo
Item Localizagédo SE Residuo X2 gl x2lgl Prob
PFB39r1 1,129 0,285 0,799 5,062 5 1,012 0,40836
PFA33 1,225 0,392 0,141 2,602 5 0,520 0,76112
PFB49 1,238 0,214 0,623 5,534 5 1,107 0,35425
PFC40 1,441 0,231 -1,296 4,930 5 0,986 0,42446
PFB40 1,457 0,201 -0,533 3,116 5 0,623 0,68212
PFA32 1,566 0,184 1,850 14,542 5 2,908 0,01251
PFA31r1 1,583 0,211 -0,434 5,679 5 1,136 0,33867
PFC46 1,746 0,334 -1,552 3,379 5 0,676 0,64170
PFB28r1 1,811 0,196 0,302 2177 5 0,435 0,82418
PFB50 1,915 0,214 0,251 4,039 5 0,808 0,54387
PFC47 2,016 0,310 -0,755 3,119 5 0,624 0,68168
PFC39 2,072 0,218 -0,425 2,703 5 0,541 0,74563

S.E. — erro padrdo; X° — qui quadrado, gl — graus de liberdade; x%gl — qui quadrado reduzido; Prob — indice de

ajuste de Bonferroni

Figura 4. Exemplo de item que n&o necessitou de recategorizagao (item PFA15)
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Figura 5. Exemplo de item que necessitou de recategorizagao (item PFA11)
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Figura 6. Item PFA11 apds recategorizagao
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Quanto a analise de invariéncia, o item PFC13r1 (“Vocé consegue correr
100m?“) apresentou DIF uniforme para sexo e o item PFA47 (“Vocé consegue vestir
uma(s) calgca(s)?”), DIF para idade; ambos foram submetidos a cis&o para os grupos
analisados (masculino e feminino, idade acima e abaixo da mediana, 32 anos), mas
ainda assim n&o apresentaram limiares de resposta organizados e mostraram
probabilidade de respostas extremas apos a recategorizagcdo. O modelo final

apresentou um PSI de 0,95 e 0,92 para os componentes 1 e 2 respectivamente.
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A distribuigao item-pessoa e o grafico de informag&o para os componentes 1 e
2 com os 115 itens restantes encontram-se ilustrados nas figuras 5 e 6,
respectivamente. Os componentes apresentam maior informacgao entre os niveis de
logits de -2 a 2 ao passo que a maioria dos sujeitos se encontram localizados em
niveis superiores de logits, acima de 1. Nem todos os logits necessarios na
mensuracgao do traco latente foram preenchidos pelo banco de itens Fungao Fisica do
PROMIS®.

Figura 7. Distribuigédo item-pessoa e grafico de informagao para o componente 1
Person-ltem Location Distribution
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Figura 8. Distribuigédo item-pessoa e grafico de informagao para o componente 2
Person-ltem Location Distribution
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5 DISCUSSAO

O estudo apresenta a validagdo da forma traduzida e adaptada culturalmente
do Banco de ltens Fungao Fisica do PROMIS® para a lingua portuguesa do Brasil. Os
achados desse estudo indicam que o banco de itens, testado por um modelo
apropriado de analise de Rasch, é confiavel e valido para aplicagédo na populagao
brasileira.

Nossos resultados indicam que a confiabilidade foi considerada adequada por
meio dos 6timos resultados do PSI. A ocorréncia de efeito piso foi discreta. A alta taxa
de efeito teto era prevista, pois as amostras foram coletadas em meio a populagao
saudavel, sendo poucos os representantes com menor habilidade para esse
construto. Jensen e colaboradores (2015), em estudo no qual foram avaliadas quatro
short-forms do Banco de Itens Fungao Fisica do PROMIS® (PF4a, PF6b, PF10a e
PF16) em uma populagédo de pessoas com cancer, identificaram a presencga do efeito
teto nos quatro casos, mesmo nessa populacdo com fungao fisica comprometida.
Fries e colaboradores (2011) discutem o problema do efeito teto dos PROs que
avaliam o construto Fungédo Fisica quando aplicados a grupos saudaveis; por
exemplo, o instrumento Health Assessment Questionnaire (HAQ) apresenta efeito teto
em torno de 68% em uma populagdo saudavel). No caso do Banco de Itens Fungéo
Fisica do PROMIS®, esse fendmeno parece ocorrer por falta de itens relacionados a
atividades “teto”, ou seja, que demandariam melhor condicionamento fisico para ser
realizadas. O acréscimo de itens com essa caracteristica poderia discriminar melhor
os individuos com alto grau de funcionamento fisico (FRIES; ROSE; KRISHNAN,
2011). Em 2013, Bruce e colaboradores propuseram a inclusdo de novos itens teto

” “*

(por exemplo: “remar um bote”, “subir numa escada para podar uma arvore”, “mover
uma geladeira vazia”) e piso (“‘usar garfo e faca”, “tirar uma carta de um envelope”,
“apertar os botdes de um controle remoto”), com melhora importante nos efeitos piso
e teto do banco de itens. No ano seguinte, apos calibracdo e validagéo, esses itens
foram incorporados a versao original do banco (FRIES et al., 2014), mas ainda néo
foram traduzidos para o portugués.

Poucos estudos de validagdo do Banco de Itens Funcdo Fisica do PROMIS®
avaliaram a validade de construto e, quando o fizeram, foi por meio da validade
convergente, ou seja, correlacionando o escore do banco com o de outros PROs

utilizados para avaliagdo do mesmo construto (ROSE et al., 2014; JENSEN et al.,
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2015). Em nosso estudo, a aplicagdo do conceito de Hair (2007) apresentou melhor
resultado. Esse conceito determina que a validade de construto pode ser determinada
a partir da correlagéo do item com o trago latente expressa pela carga fatorial. Os itens
apresentaram cargas fatoriais satisfatérias pela AFC, indicando boa validade de
construto, exceto para PFA13, PFA19r1, PFA33, PFA35, PFA39r1, PFB51, PFC7r1 e
PFC33r1. Os itens com baixa validade de construto foram mantidos por apresentarem
boa adequabilidade ao modelo de Rasch, o que justifica sua permanéncia no banco
(CHACHAMOVICH, 2007).

A independéncia local foi demonstrada em todo o banco, exceto em onze itens,
com possivel dependéncia local: PFA19r1, PFA29r1, PFB7, PFC6r1, PFC7r1,
PFC13r1, PFC33r1, PFC35, PFC36r1, PFC37 e PFC38.

Apesar de utilizar uma forma diferente de calculo (teste multiplicador de
Lagrange), a validacdo da versdo em espanhol do banco também demonstrou onze
itens com dependéncia local, sendo que seis deles sdo iguais aos encontrados neste
estudo: PFA19, PFB7, PFC7, PFC13, PFC33 e PFC35. Apos a retirada desses itens,
a AFC demonstrou melhor adequagéo ao modelo (PAZ et al., 2012). Em nosso estudo,
a retirada dos itens com possivel dependéncia local ndo melhorou significativamente
a adequagao ao modelo; dessa forma, decidimos por sua manuteng¢ao nos calculos
da AFC e do modelo de Rasch.

A unidimensionalidade do Banco de Itens Fungdo Fisica do PROMIS® é uma
das questdes que mais vem sendo estudada, por ser considerada problematica pela
prépria equipe de desenvolvimento (ROSE et al., 2014). O banco de itens mostrou
melhor desempenho quando dividido em dois componentes no presente estudo. A
causa principal da ocorréncia de dois componentes na ACP talvez esteja relacionada
ao fato do construto Fungéo Fisica ser formado por quatro subdominios (superior,
central, inferior e atividades de vida diaria) que, apesar de inter-relacionados,
apresentam suficiente unidimensionalidade quando avaliados individualmente,
podendo ser agrupados inclusive em modelos bidimensionais, com melhor adequagao
que o modelo de um componente (ROSE et al., 2008). Esse fendmeno esta sendo
discutido na literatura atualmente. Varios autores acreditam na abordagem do
construto Fungdo Fisica através do modelo de dois componentes (WOLFE;
MICHAUD; PINCUS, 2004; MARTIN et al., 2007; ROSE et al., 2008). Em um estudo
mais recente, os autores determinaram que no banco de itens original os quatro

subdominios poderiam ser agrupados, supondo que cada item mediria o construto
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Funcdo Fisica. Entretanto, essa abordagem poderia gerar consequéncias na
avaliagdo de diferentes situagdes clinicas, onde o construto seria afetado de formas
diferentes. Por exemplo, na artrite reumatoide ha maior prejuizo nas atividades
motoras finas, enquanto na insuficiéncia cardiaca ha mais dificuldade para a
realizagdo de atividades motoras mais grosseiras, como correr ou escalar. Dessa
forma, a administracdo do CAT, que assume o0 banco como unidimensional,
teoricamente poderia deixar de abordar quesitos importantes para situagdes clinicas
especificas (ROSE et al., 2014). Entretanto, mesmo com essas questdes referentes a
unidimensionalidade, o banco é administrado com sucesso em sua forma de CAT,
sem prejuizo para a avaliagdo do construto (HUNG et al., 2014b; NAIDECH et al.,
2014; BECKMANN et al., 2015).

O ajuste de modelo mostrou cinco itens com ajuste extremo de probabilidade
de resposta esperada: PFA29r1, PFA39r1, PFA47, PFC6r1 e PFC29. As respostas
extremas desses itens sdo devidas, ao menos em parte, a populacdo estudada.
Individuos com melhor capacidade fisica apresentam maior probabilidade de marcar
0 escore maximo em itens que representam tarefas com grau de dificuldade menor.
Além disso, existe a possibilidade de problemas de compreensido em pelo menos um
desses itens. Por exemplo, o item PFA39r1 (“Vocé consegue correr 3km num ritmo
acelerado?”) pode ser confundido com o item PFA19r1 (“Vocé consegue correr
3km?”), dificultando a avaliagdo de seu poder discriminativo. Mesmo com o baixo
poder discriminativo desses itens optamos por ndo os excluir do banco, por
apresentarem bom funcionamento em outros estudos de validagdo (ROSE et al.,
2008; PAZ et al., 2012; VOSHAAR et al., 2014) e por serem claramente relacionados
ao construto Funcgao Fisica.

Em nosso estudo, apenas dois itens apresentaram DIF; o item PFC13r1 (“Vocé
consegue correr 100m?“) apresentou DIF uniforme para sexo e o item PFA47 (“Vocé
consegue vestir uma(s) calga(s)?”), para idade. Mesmo apresentando DIF, ndo
sugerimos a retirada desses itens do banco. Edelen, Stucky e Chandra (2013)
relataram que, em PROs, a retirada de itens que demonstraram DIF significante ndo
é realistica, pois comprometeria a caracterizagdo do construto em analise. Os estudos
de validacéo do Banco de ltens Funco Fisica do PROMIS® para as linguas espanhola
e holandesa também verificaram problemas de baixo poder discriminativo para varios
itens (PAZ et al., 2013; VOSHAAR et al., 2014). Paz e colaboradores (2013)

encontraram 50 dos 114 itens traduzidos para o espanhol com DIF transcultural, 30
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ndo uniforme e 20 uniforme. E pouco provavel, entretanto, que esse fato seja
decorrente de falhas da tradugédo do banco. A verséao brasileira, como a espanhola e
a holandesa, foi traduzida de acordo com a metodologia FACIT®, reconhecida como
adequada e rigorosa. No estudo espanhol, uma explicagdo sugerida pelos autores foi
que esse fendmeno seria decorrente de diferencas culturais entre a populagao norte-
americana e latina. Tal raciocinio, apesar de carecer de confirmacdo, pode ser
utilizado também no presente estudo, visto que a maior parte da populacao brasileira
€ de origem latina. Ainda assim, mais estudos sdo necessarios antes que se possam
firmar conclusdes quanto a equivaléncia de medidas.

Esse estudo deve ser compreendido no ambito de suas limitacbes. A amostra
€ constituida em sua maior parte de individuos em faixas etarias baixas e sem
doencas crénicas incapacitantes, o que contribuiu ao menos em parte com o alto efeito
teto e a inadequagéo de alguns itens ao modelo, como apresentado acima. Essa
mesma caracteristica foi observada no estudo preliminar conduzido por Rose e
colaboradores (2008) para validagao inicial de itens do banco. Idealmente, os estudos
de validacio deveriam ser compostos por populagdo que atendesse a todo o espectro,
onde os itens tenham todas as suas categorias respondidas de forma proporcional.
Por isso, é muito importante a validagdo do banco de itens em situagcdes nas quais
ocorram diferentes padrdes de acometimento da fungao fisica.

O banco de itens ainda estd em construcio; varias questdes nas versdes
original e traduzida ainda precisam ser resolvidas, como discutido neste estudo. Ainda
assim, a perspectiva é bastante promissora. O interesse na utilizacdo de PROs
baseados na TRI vem aumentando gradativamente na comunidade cientifica. Tal
interesse faz com que o método seja constantemente avaliado e aprimorado, o que
torna o PROMIS um instrumento em evolugéo.

A traducéo e validacdo do Banco de Itens Funcao Fisica do PROMIS® para o
portugués, além de disponibilizar um instrumento valido, confiavel e de facil aplicagédo
para avaliacdo desse importante construto, permite ainda a comparagcao de dados
obtidos em estudos realizados em outros paises e abre a possibilidade de estudos
cooperativos internacionais em diversas doencgas, tanto para analise de seu impacto
quanto para estudos de avaliacdo de desfecho de intervencgdes, como estudos de fase

3 de novas drogas.
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S

6 CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo demonstram que:
O efeito teto foi elevado;
O PSI demonstrou confiabilidade adequada;
A AFC mostrou validade de construto adequada na maioria dos itens;
A ACP identificou dois componentes principais que demonstraram suficiente
unidimensionalidade;
A matriz de correlagdo dos residuos da AFC mostrou independéncia local na maior

parte do banco;

6. A presenga de DIF nao foi significativa; e

7. A distribuigdo item-pessoa e o grafico de informagdo para os componentes 1 e 2

demonstraram bom ajuste dos itens ao modelo, exceto para cinco deles.
Portanto, a versdo em portugués do Banco de Itens Fungdo Fisica do
PROMIS® pode ser aplicada para a populagao brasileira.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa “TRADUGAO E ADAPTACAO
TRANSCULTURAL DO DOMINIO FUNGAO FiSICA DO PATIENT-REPORTED OUTCOMES
MEASUREMENT INFORMATION SYSTEM - PROMIS® - VERSAO PARA A LINGUA
PORTUGUESA", sob a responsabilidade do pesquisador Prof. Dr. Carlos Henrique Martins da Silva.

Nesta pesquisa nos traduzimos para o portugués as questdes de um questionario feito em
inglés denominado PROMIS®. Para confirmar se nossa populagcdo entendera essas perguntas
precisamos aplicar esse questionario 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.

Em nenhum momento vocé sera identificado.

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

N&o existe risco para vocé responder as perguntas. Os beneficios com as respostas a essas
perguntas serdo para o estudo de melhores formas de tratamento para doengas cronicas.

Vocé é livre para parar de participar a qualquer momento durante o momento da entrevista sem
nenhum prejuizo para vocé.

Uma cépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com vocé.

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

Pesquisadores:

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.

Dr. Rogério de Rizo Morales: Universidade Federal de Uberlandia — Hospital de Clinicas — RG:
MG12591065 — CPF: 126.435.458-42 - Avenida Para, 1720 — Bloco 2H — CEP: 38405-382 — Uberlandia
— Telefone: (34) 3218-2260

Uberlandia, ....... de e, de 20.......

Assinatura do pesquisador principal

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

Assinatura do participante
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APENDICE B - QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

1) Idade: 2) Sexo: ( )F ( )M

3) Escolaridade:

4) Estado civil: ( ) Casado ( ) Solteiro ( )Viitvo ( )Separado ( )Amasiado
5) Raca: ( ) Branca () Negra ( ) Parda ( )Amarela ( )Indigena

6) Municipio que reside:

7) Esta empregado no momento?

() Sim. Atividade profissional que trabalha ( ) Nao

8) Possui doenga crénica? ( ) Nao () Sim; quais:

( ) Hipertensdo arterial ( ) Diabetes ( )Depressdo ( )Asma ( )DPOC
(

) Doengas neurolégicas ( ) Doencgas auto-imunes () Doengas reumatolégicas
9) Possui outras doengas? ( ) Nao () Sim; quais:

( ) Chagas ( )Coluna ( )Cardiopatias ( ) Anemia falciforme

() Osteoporose
10) Faz o uso de alguma medicagéo:

) Nao

(
() Sim Qual(is)?
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ANEXO A - VERSAO PARA A LINGUA PORTUGUESA DO BANCO DE ITENS
FUNCAO FiSICA DO PROMIS®

Codigo

do Item

Item

Opc¢do de resposta

A sua saude atual limita vocé na realizagdo de

5 = Nem um pouco
4 = Muito pouco

PFA1 atividades intensas como correr, levantar objetos 3 = Mais ou menos
pesados, praticar esportes que exijam muito esfor¢o? 2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Nem um pouco
, .. . . ) 4 = Muito pouco
A sua saude atual limita vocé ao enclinar-se, ajoelhar- :
PFA3 . 3 = Mais ou menos
se ou baixar-se? B
2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Nem um pouco
A sua saide atual limita vocé na realizacdo de trabalhos 4 = Muito pouco
PFA4 pesados em casa como esfregar o chio, levantar ou 3 = Mais ou menos
mover moveis pesados? 2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Nem um pouco
, . n 4 = Muito pouco
A sua saude atual limita vocé€ ao levantar ou carregar N
PEAS compras de supermercado? 3 =Mais ou menos
p p ' 2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Nem um pouco
. 4 = Muito pouco
A aude atual limita ¢ ao tomar banho ou ao .
PFA6 sua saude atu vocé ao to banho ou 3 = Mais ou menos

vestir-se?

2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
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PFAS8

Vocé consegue mover uma cadeira de um cdmodo para
outro?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA9

Vocé consegue se abaixar e pegar roupas no chao?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA10

Vocé consegue ficar em pé durante uma hora?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFAT1l

Vocé consegue realizar tarefas domésticas, como
aspirar o p6 da casa ou cuidar do jardim?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA12

Vocé consegue empurrar uma porta pesada para abri-
la?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA13

Vocé consegue fazer exercicios durante uma hora?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer
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PFA14rl

Vocé consegue carregar um objeto pesado (com mais
de 5kg)?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

Vocé consegue levantar-se de uma cadeira reta que

5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade

PFA15 nio tenha apoio de bragos? 3 = Com alguma dificuldade
) 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue vestir-se, incluindo amarrar os 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFAl6rl cadarcos ¢ abotoar as roupe;s‘7 3 = Com alguma dificuldade
’ 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue esticar-se para alcangar dentro de um 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFA17 armArio alto? 3 = Com alguma dificuldade
| 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue usar um martelo para pregar um 4 = Com pouca diﬁculdade
PFA18 prego? 3 = Com alguma dificuldade
’ 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFA19r1 Vocé consegue correr 3 km? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFA20 Vocé consegue cortar a comida usando talheres? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
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PFA21

Vocé consegue subir e descer escadas a um ritmo
normal?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA22

Vocé consegue abrir frascos que ja foram abertos
antes?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA23

Vocé consegue fazer uma caminhada de pelo menos
15 minutos?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA25

Vocé consegue cuidar do jardim,como varrer as
folhas, arrancar os matos ou empurrar um cortador de
grama?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA28

Vocé consegue abrir uma lata com um abridor?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA29r1

Vocé consegue puxar objetos pesados (5kg) na sua
dire¢ao?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA30

Vocé consegue subir na calgada e descer dela?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer
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PFA31rl

Se estiver deitado no chdo de barriga para cima, vocé
consegue levantar-se sem ajuda?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA32

Vocé consegue ficar em pé com os joelhos esticados?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA33

Vocé consegue fazer exercicios pesados durante meia
hora?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA34

Vocé consegue lavar as suas costas?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA35

Vocé consegue abrir e fechar um ziper/fecho de
correr?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA36

Vocé consegue vestir e tirar um casaco ou uma
jaqueta?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA37

Vocé consegue ficar em pé por curtos periodos de
tempo?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer
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5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade

PFA38 Vocé consegue secar as suas costas com uma toalha? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFA39r1 Vocé consegue correr 3km num ritmo acelerado? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFA40 Vocé consegue virar uma chave na fechadura? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFA41 Vocé consegue agachar-se e levantar-se? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue subir um lance de escadas carregando 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFA42 um cesto de roupas? 3 = Com alguma dificuldade
' 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue escrever com uma caneta ou com um 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFA43 lipis? 3 = Com alguma dificuldade
| 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFA44  Vocé consegue vestir uma camisa ou uma blusa? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
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5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade

PFA45 Vocé consegue passar da cama para uma cadeira? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
PFA47 Vocé consegue vestir uma(s) calga(s)? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
PFA48 Vocé consegue descascar frutas? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
PFA49 Vocé consegue curvar ou girar/rodar a coluna? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
PFA50 Vocé consegue escovar os dentes? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
PFAS51 Vocé consegue sentar-se na beira da cama? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
PFA52 Vocé consegue amarrar os cadarcos dos seus sapatos? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer

70



PFAS3

Vocé consegue realizar pequenas tarefas fora de casa
e fazer compras?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFAS54

Vocé consegue abotoar a sua camisa?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFAS55

Vocé consegue lavar e secar o seu corpo?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFA56

Vocé consegue entrar e sair de um carro?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

A sua saude atual limita vocé na realizacdo de
trabalhos moderados em casa, como usar o aspirador

5 = Nem um pouco
4 = Muito pouco

PFB1 . ~ 3 = Mais ou menos
de po6, varrer o chdo ou levar as compras de _
2 = Bastante
supermercado para dentro de casa? e .
1 = Nao consigo fazer
5 = Nem um pouco
A sua saude atual limita vocé ao levar um saco de lixo 4= Mu}to pouco
PFB3 ara a rua? 3 = Mais ou menos
p ' 2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Nem um pouco
, . n 4 = Muito pouco
A tual limit k :
PFB5:1 sua saude atual limita vocé ao andar 3km em 3 = Mais ol menos

superficies irregulares incluindo morros?

2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
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A sua saude atual limita vocé na realizacdo de

5 = Nem um pouco
4 = Muito pouco

PFB7  atividades que exigem muito esfor¢o, como fazer 3 = Mais ou menos
trilha, patinar, jogar ténis, andar de bicicleta ou correr? 2 = Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Sem dificuldade
A . 4 = Com pouca dificuldade
Vocé consegue carregar duas sacolas cheias de _ .
PFB8rl compras de supermercado por 100m? 3 = Com alguma dificuldade
| 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB9  Vocé consegue pular? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB10 Vocé consegue subir cinco degraus? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue lavar pratos, panelas e utensilios na 4 = Com pouca diﬁculdade
PFBI11 pia, em pé? ’ 3 = Com alguma dificuldade
’ ' 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue arrumar/fazer a cama, incluindo 4 = Com pouca dificuldade
PFBI12 esticar os lengdis e coloca-los/aconchega-los debaixo 3 = Com alguma dificuldade
do colchao? 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue carregar uma sacola de compras ou 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFBI3 3 = Com alguma dificuldade

uma maleta?

2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
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5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade

PFB14 Vocé consegue tomar um banho de banheira? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB15 Vocé consegue trocar a lampada de um abajur? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
PFB16 Vocé consegue apertar algo com o dedo indicador5 = Sem dificuldade
(como tocar uma campanhia)? 4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
PFB17 Vocé consegue calcar e descalcar as suas meias? 5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
PFB18 Vocé consegue fazer a barba ou maquiar/maquilhar-se?5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
PFB19 Vocé consegue apertar um tubo novo de pasta de dente?5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
PFB20 Vocé consegue cortar um pedago de papel com uma5 = Sem dificuldade
tesoura? 4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
PFB21 Vocé consegue pegar/apanhar moedas que estejam em5 = Sem dificuldade

cima de uma mesa?

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

73



PFB22 Vocé consegue segurar um prato cheio de comida? 5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue despejar o liquido de uma garrafa num 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFB23 copo? 3 = Com alguma dificuldade
) 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue correr uma distancia curta, como para 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFB24 pegar um onibus? ’ 3 = Com alguma dificuldade
: 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue empurrar uma porta para abri-la 4 = Com pouca diﬁculdade
PFB25 depois de girar a macaneta? 3 = Com alguma dificuldade
| 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB26 Vocé consegue lavar o seu cabelo? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB27 Vocé consegue dar um né ou fazer um lago? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
PFB28:1 Vocé consegue levantar Skg acima da altura dos seus g ; 22$ E fgfiftﬁ%tﬁ?iifle

ombros?

2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
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Vocé consegue levar uma xicara cheia ou um copo

5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade

PFB29 cheio até sua boca? 3 = Com alguma dificuldade
) 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB30 Vocé consegue abrir uma caixa de leite nova? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB31 Vocé consegue abrir a porta de um carro? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue ficar em pé durante 10 minutos sem se 4 = Com pouca dificuldade
PFB32 . o 3 = Com alguma dificuldade
aporar: 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
A . . 4 = Com pouca dificuldade
PFB33 Z;(l)cz(z;)?nsegue tirar algo do bolso de tras da(s) sua(s) 3 = Com alguma dificuldade
sals): 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFB34  Vocé consegue trocar uma lampada de teto? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue vestir um uma blusa de frio que nio 4 = Com pouca dlﬁculdade
PFB36 3 = Com alguma dificuldade

tem ziper nem botdes?

2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
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PFB37

Vocé consegue abrir e fechar uma torneira?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFB39rl

Vocé consegue pegar um objeto de 2kg que esteja
acima da sua cabeca?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFB40

Vocé consegue ficar/pdr-se nas pontas dos pés?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFB41

Vocé consegue cortar as unhas das maos?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFB42

Vocé consegue ficar em pé durante 30 minutos, sem
se apoiar?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFB43

A sua saude atual limita vocé no cuidado com as suas
necessidades pessoais (vestir-se, pentear o cabelo, ir
ao banheiro, comer, tomar banho)?

5 = Nem um pouco

4 = Muito pouco

3 = Mais ou menos

2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer

PFB44

A sua saude atual limita vocé na realizacdo de
atividades moderadas, como mover uma mesa,
empurrar um aspirador de po, ou jogar bola?

5 = Nem um pouco

4 = Muito pouco

3 = Mais ou menos

2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer
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5 =Nem um pouco

, .. n 4 = Muit
A sua saude atual limita vocé ao tomar banho de _ utto pouco
PFB48 i 3 = Mais ou menos
chuveiro?
2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer

5 =Nem um pouco

, . R . 4 = Muito pouco
A sua saude atual limita vocé ao fazer uma caminhada g P
PFB49 . 3 = Mais ou menos
curta (menos de 15 minutos)? _
2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer

5 = Nao dificulta
4 = Dificulta pouco
Até que ponto a sua saude dificulta a realizagdo das 3 = Dificulta parcialmente

PFB30 suas atividades fisicas dirias? 2 = Dificulta muito
1 = Nao consigo fazer por
causa da minha saude
5 = Nem um pouco
A sua saude atual limita vocé na hora de participar de 4 i Mu}to pouco
PFBS51 A A 3 = Mais ou menos
esportes dindmicos, como natagdo, ténis ou basquete? Y—B
= Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Nem um pouco
A sua saude atual limita vocé na hora de sair de casa, 4= Mu}to pouco
PFB54 : f . dico? 3 = Mais ou menos
por exemplo, para fazer compras ou ir a0 médico? > — Bastante
1 = Nao consigo fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue levantar um objeto de meio quilo (0,5 4 i Com pouca dlﬁculdade
PFB56r1 . 3 = Com alguma dificuldade
kg) até a altura do ombro sem dobrar o cotovelo? _ o
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
Vocé consegue andar um uarteirdo  (de 4 = Com pouca dificuldade
PFCérl & d 3 = Com alguma dificuldade

- 9
aproximadamente 100m) num terreno plano? 5 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer
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5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade

PFC7r1  Vocé consegue correr 8km? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
A sua saude atual limita vocé na hora de subir varios 4 i Com pouca dlﬁculdade
PFCI10 lances de escada? 3 = Com alguma dificuldade
' 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
A sua saude atual limita vocé na realizagdo de 2 horas 4 i Com pouca dlﬁculdade
PFC12 de trabalho fisico? 3 = Com alguma dificuldade
¢ frabatho Hsico: 2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFC13rl Vocé consegue correr 100m? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFC29 Vocé sonsegue subir e descer dois degraus? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFC31 Vocé consegue alcancar dentro de um armadrio baixo? 3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
5 = Sem dificuldade
4 = Com pouca dificuldade
PFC32  Vocé consegue subir 5 lances de escadas? 3 = Com alguma dificuldade

2 = Com muita dificuldade
1 = Incapaz de fazer
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PFC33rl

Vocé consegue correr 15 km?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC35

A sua saude atual limita vocé na realizag¢do de 8 horas
de trabalho fisico?

5 =Nem um pouco

4 = Muito pouco

3 = Mais ou menos

2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer

PFC36rl

A sua saude atual limita vocé ao andar mais de um
quilémetro e meio (1,5km)?

5 = Nem um pouco

4 = Muito pouco

3 = Mais ou menos

2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer

PFC37

A sua saude atual limita vocé ao subir um lance de
escada?

5 = Nem um pouco

4 = Muito pouco

3 = Mais ou menos

2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer

PFC38

Vocé consegue andar numa velocidade normal?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC39

Vocé consegue ficar em pé durante varios minutos
sem perder o equilibrio?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC40

Vocé consegue ajoelhar-se no chao?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer
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PFC41

Vocé consegue sentar-se e levantar-se de um sofa
baixo e macio?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC43

Vocé consegue usar as suas maos em atividades como
abrir torneiras, usar utensilios de cozinha ou costurar?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC45r1

Vocé consegue sentar-se e levantar-se de um vaso
sanitario/sanita?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC46

Vocé consegue passar da cama para uma cadeira e
depois voltar?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC47

Vocé consegue ficar fora da cama na maior parte do
dia?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC49

Vocé consegue regar as plantas de sua casa?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC51

Vocé consegue se limpar depois de usar o banheiro?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer
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PFC52

Vocé consegue virar-se de um lado para o outro da
cama?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC53

Vocé consegue deitar-se e levantar-se da cama?

5 = Sem dificuldade

4 = Com pouca dificuldade
3 = Com alguma dificuldade
2 = Com muita dificuldade

1 = Incapaz de fazer

PFC54

A sua saude atual limita vocé na hora de entrar e sair
da banheira?

5 = Nem um pouco

4 = Muito pouco

3 = Mais ou menos

2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer

PFC56

A sua saude atual limita vocé na hora de andar pela
casa?

5 = Nem um pouco

4 = Muito pouco

3 = Mais ou menos

2 = Bastante

1 = Nao consigo fazer
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ANEXO B - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE UBERLANDIA (CEP-UFU)

0} Universidade Federal de Uberlandia

Pré-Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduagao

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
Avenida Jodo Naves de Avila, n® 2160 - Bloco A = Sala 224 - Campus Santa Ménica - Uberandia-MG =
CEP 38400-089 - FONE/FAX (34) 3239-4131; e-mail: cep@propp.ufu.br; www.com iss0es .propp. ufu. br

ANALISE FINAL N°. 952/10 DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PARA O PROTOCOLO REGISTRO CEP/UFU
443110

Projeto Pesquisa: Tradugao e adaptacao cultural dos dominios do patient-reported-
outcomes measurement information system — PROMIS - versao brasileira.

Pesquisador Responsavel: Carlos Henrique Martins da Silva

De acordo com as atribuigoes definidas na Resolugdo CNS 196/96, o CEP manifesta-se pela
aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

O projeto de pesquisa nao apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres
humanos, nos limites da redagao e da metodologia apresentadas.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolucdao 196/96, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatério da

pesquisa e os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de
squisa.

tT podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e

documentacao pertinente ao projeto.

c- a aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento

a Resolugcac 196/96/CNS, nao implicando na qualidade cientifica do mesmo.

DATA DE ENTREGA DO RELATORIO PARCIAL: DEZEMBRO DE 2011.
DATA DE ENTREGA DO RELATORIO FINAL: DEZEMBRO DE 2012.

SITUAGAO: PROTOCOLO APROVADO.

OBS: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E AFROVAGAO DA MESMA.
Uberliindia, 26 de Novembro de 2010.

L/ﬁé:uﬂ’tx KA“’U.

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

A ?-.i r /«'ff

Orientages ao pesquisador

+ O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesguisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 - Item |V.1.1) e deve receber uma
cbpia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (ltem IV.2.d).

* O pesquisador deve desenvaolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apds
andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Bem HL3.2), aguardando seu parecer, exceto guando
perceber risco ou dano niio previsto ao sujeito patticipante ou guando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos
da pesquisa (lem V.3) gue requeiram agiio imediata,

+ O CEP deve ser informado de todos os eficitos adversos ou fatos relevantes gue alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Tem
V4. E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas [rente a evento adverso grave ocorndo (mesmo que tenha
sido em outro centro) © enviar notificagdo ao CEP ¢ 4 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria - ANVISA - junto com seu
posicionamento.
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