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RESUMO

Objetivo: Validar e calibrar a versdo em portugués do Banco de Itens Impacto da Dor do
PROMIS®.

Método: A versdo em portugués do Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS® foi validada
e calibrada, seguindo a metodologia PROMIS® por meio de andlise das propriedades
psicométricas baseadas na Teoria Classica dos Testes (TCT) e Teoria de Resposta ao Item
(TRI). Para a validacdo e calibragdo, os 41 itens do banco foram aplicados em 605 pacientes e
acompanhantes no ambulatéorio da Universidade Federal de Uberlandia. A andlise da
confiabilidade foi avaliada por meio do teste-reteste utilizando-se o coeficiente de correlagao
mtraclasse (CCI) e por meio da consisténcia interna verificada pelo coeficiente de alfa
Cronbach. A validade dos itens foi mensurada a partir da andlise de validade convergente
(coeficiente de Spearman) e de validade de construto utilizando a Analise Fatorial
Confirmatéria (AFC). Para calibracdo, parametros da TRI foram estimados pelo método da
Resposta Gradual de Samejima e foram verificados o0s seguintes pressupostos:
unimensionalidade, mndependéncia local e monotonicidade. A andlise do Funcionamento
Diferencial do item (DIF) foi avaliada para diferentes grupos (sexo, idade, escolaridade, doente
x saudavel e lnguagem americana x brasileira).

Resultados: A confiabilidade foi satisfatoria, com alfa Cronbach=0,984 ¢ CCI=0,993. A
validade convergente foi confirmada avaliando-se o coeficiente de correlagdo de Spearman, que
variou entre 0,450 a 0,720 e a validade de construto foi satisfatoria devido forte correlacio com
o modelo fatorial baseado nos indices de ajuste global da AFC: Comparative Fit Index (CFI
>0,95), Root Mean Square Error Approximation (RMSEA <0,06) e Tucker-Lewis Index (TLI
>0,95). Os pressupostos da TRI de unidimensionalidade, idenpendéncia local e monotonicidade
foram confirmados. O pardmetro discriminacdo variou de 1,52 a 3,94 atendendo ao critério de
alto padrao de discrimina¢do, e a cobertura do construto foi de -1,35 a 2,51. Todos os 16 itens
que apresentaram DIF tiveram um impacto insignificante, considerando o Pseudo R? <0,13.
Conclusdo: A avaliacdo das propriedades psicométricas do banco de itens impacto da dor
demonstrou-se precisa, confidvel e valida para ser utilizada na populacdo brasileira.

Descritores: Tradugdo; Dor; Qualidade de Vida; Estudos de validagao



ABSTRACT

Objective: to translate, culturally adapt, validate and calibrate the Portuguese version of the
PROMIS® Pain Impact Item Bank.

Method: The Portuguese version of the PROMIS® Adult Pain Impact Item Bank was validated
and calibrated, following PROMIS® methodology through analysis of psychometric properties
based on the Classic Test Theory (CTT) and Item Response Theory (IRT). For validation and
calibration, the 41 items in the database were applied to 605 patients and companions at the
outpatient clinic at the Federal University of Uberlindia. The reliability analysis was assessed
by the test-retest using the mtraclass correlation coefficient (ICC) and through the mternal
consistency verified by the Cronbach alpha coeflicient. The items' validity was measured from
the convergent validity analysis (Spearman's coefficient) and construct validity using the
Confirmatory Factor Analysis (CFA). For calibration, IRT parameters were estimated by
Samejima Gradual Response method and the following assumptions were verified:
unidimensionality, local independence and monotonicity. The analysis of the Item Differential
Functioning of the item (IDF) was evaluated for different groups (sex, age, education, sick x
healthy and American x Brazilian language).

Results: Reliability was satisfactory, with alpha Cronbach = 0.984 and ICC = 0.993. The
convergent validity was confirmed by evaluating Spearman's correlation coeflicient, which
ranged from 0.450 to 0.720 and the construct validity was satisfactory due to the strong
correlation with the factorial model based on the global adjustment indexes of the CFA:
Comparative Fit Index (CFI >0,95), Root Mean Square Error Approximation (RMSEA <0,06)
e Tucker-Lewis Index (TLI >0,95). The IRT assumptions of unidimensionality, local identity
and monotonicity were confirmed. The discrimination parameter ranged from 1.52 to 3.94,
meeting the criterion of high discrimination standard, and the coverage of the construct was
from -1.35t0 2.51. All 16 items that presented IDF had anegligible impact, considering Pseudo
R? <0.13.

Conclusion: The evaluation of the psychometric properties of the pain impact item bank proved
to be accurate, reliable and valid for use in the Brazilian population.

Descriptors: Translation; Pain; Life Quality; Validation Studies.
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1 INTRODUCAO

1.1 Dor

1.1.1 Dor como problema de saude publica

A dor constitui uma epidemia mundial e a crescente incidéncia dessa experiéncia
tem acontecido em decorréncia da maior longevidade do individuo, dos novos héabitos de
vida e das alteracdes do meio ambiente. Além de gerar estresse fisico e emocional, ¢ razio
de elevados gastos econdmicos e sociais para a sociedade. (MOURA C.C., 2017);
(TEIXEIRA, 2008). Dados do Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), em 2007,
mostram que 20% dos beneficios concedidos por afastamento do trabalho foram
destinados a pacientes portadores de dores cronicas. (CIPRIANO et al., 2011). No Brasil,
estima-se que a dor cronica acometa entre 30% e 40% da populagdo e ¢ a principal causa
de absenteismo, licengas médicas, aposentadoria precoce, indenizagdes trabalhistas e
baixa produtividade, sendo apontada como um problema de satide publica. (SA et al,
2009).

Na populagdo idosa a dor deve-se as doencas musculoesqueléticas, que representam
40% das condi¢des cronicas e a maioria das causas de incapacidade. (ARAUJO et al,
2010). Essa experiéncia afeta a fincdo fisica e a autonomia e impacta negativamente na
qualidade de wvida dessa populacdo. Outras condicdes, tais como, o cancer, 0s
procedimentos cirurgicos, asUlceras por pressao, as doengas cardiovasculares contribuem
para a exacerbagdo das queixas dlgicas entre os idosos. (DELLAROZA et al, 2008;
TEIXEIRA, 2008).

A Sociedade Brasileira para o Estudo da Dor (SBED) destaca que, atualmente,
ainda ndo existem dados epidemiolégicos sobre dor que englobem todas as regides do
Brasil apesar do nimero gradativamente crescente de estudos e interesse de profissionais
na area da dor. Nesse contexto, faz-se necessaria a conscientizagdo da populagdo e dos
profissionais de saude sobre a importincia da dor como um grave problema de satde
publica, por suas repercussdes psicossociais ¢ econdmicas. Além disso, s3o
recomendaveis inciativas de educagdo para assisténcia a dor por meio de informagdes
relevantes a populagdo, sobre a realidade epidemiolégica da dor no pais e recursos

assistenciais. (PASSARELI M., 2016)
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1.1.2 Conceito e classificacao de dor

A dor foi definida pela International Association of the Study of Pain (IASP), em
1991, como uma sensagdo ou experiéncia emocional desagradavel, podendo estar, ou ndo,
associada a lesdo tecidual, sendo concebida como psicofisiologica e envolvendo aspectos
biopsicossociais. (MERSKEY, H., 1979). Na compreensdo desse do fendmeno doloroso
se inserem aspectos socioeconomicos, além da emog¢do, comportamento € cognicao sobre
a percepc¢do da dor, sendo esta, portando, uma experiéncia individual e subjetiva, com
diferentes niveis de tolerancia.

Cicely Saunders (1991) aplica a dor uma visao multidimensional, o conceito de
Dor Total, em que o componente fisico da dor pode se modificar sob a influéncia de
fatores emocionais, sociais e também espirituais, conforme ilustrado na Figura 1. A dor
fisica ¢ a causa mais Obvia de sofrimento, de deterioracao fisica. A dor emocional ou
psiquica leva a mudanca do humor, a perda do controle sobre a propria vida, a
desesperanga, mas também leva a uma necessidade de redefinicdo perante o mundo. A
dor social vem com o medo do isolamento e abandono, da dificuldade de comunicacgao,
da perda do papel social exercido junto a familia, aos colegas, e as perdas econdomicas. A
dor espiritual se reflete na perda do sentido e significado da vida, da esperanga; ¢ a ‘dor

da alma’.

Figura 1- Conceito de dor total

Espiritual Emocional

Social

Fonte: Krause H. L, 2012.
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Assim, o0 modo como cada individuo vivencia a dor é multideterminado, sendo
mfluenciado ainda, por valores e crengas que vao se construindo ao longo da historia da

vida, de experiéncias prévias com a doenca e das relacdes interpessoais, tornando-a uma

experiéncia unica e subjetiva. (PASSARELI M, 2016).

1.1.2.1 Classifica¢ao temporal da dor

Existem diferentes consensos sobre critérios diagnosticos e de tratamento da dor,
porém o mais difundido € o temporal. A apreciacdo e intervengdo na dor aguda deve ser
diferente da dor cronica. Apesar de existirem aspectos comuns, os relatos de dor aguda
t€m énfase nas caracteristicas da dor, nas repercussdes bioldgicas da dor e do alivio,
enquanto os relatos de dor cronica enfatizam, além destes, aspectos psicologicos, sociais
e culturais que devem ser incluidos. (FONSECA, S.C., 2010).

De acordo com o Instituto Nacional do Cancer (2001), a dor em geral, ¢ um
dispositivo fisiologico que sinaliza e chama atencdo para uma lesdo tecidual ou um mal
funcionamento do organismo. Quando um nervo ou uma termmnacdo nervosa sao
atingidos por algum estimulo doloroso, orundo de uma disfuncdo nterna do corpo ou de
fora dele, a dor pode surgir. Portanto, a dor aguda ¢ uma funcdo vital de protecdo ao
organismo, sendo uma resposta fisiologica que tem reversao total do quadro apos a
mterrupgdo do estimulo que a desencadeia. Assim, o impacto da vida das pessoas costuma
ser baixo, ja que quando a dor ¢ aguda e recebe tratamento, costuma haver o
restabelecimento das fungdes bioldgicas, bem como as sociais com incentivo de retomada
das atividades cotidianas. (ALVES-NETO, 2009).

Ao tornar-se cronica deixa de ser um sintoma, pois ndo ¢ revertida com o fim do
processo desencadeador, devido a uma disfingdo no processamento do sinal doloroso.
Isso significa que a dor cronica € a que persiste por processos patologicos cronicos, de
forma continua ou recorrente. Assim, o sistema nervoso se adapta, desenvolvendo como
que uma memdria de protecdo, aumentando a sua sensibilidade, ou seja, o sistema nervoso
e o cérebro recebem mais avisos de perigo do que de fato esta acontecendo (estimulo).
Os fatores que geram essa mudanga ainda nio sdo conhecidos. A medicina aponta que o
tratamento nadequado da dor aguda pode vir a ser motivo de sua cronificagdo. Nessa
situagdo, o cérebro se adapta e produz uma teia neural de dor, os pensamentos e crencas

passam a contribuir também para o problema. (PASSARELI, 2016).
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1.1.2.2 Classificacao fisiopatologica da dor

De acordo com o Instituto Nacional do Cancer (2002), a dor pode ser classificada
segundo seu mecanismo fisiopatologico em dois tipos: dor nociceptiva e dor neuropatica.
A dor nociceptiva ou somatica ¢ decorrente da ativagdo fisiologica de receptores de dor e
estd relacionada a lesdo de tecidos Osseos, musculares ou ligamentares, pele e mucosas
ou visceras. Na dor dsteomusculoligamentar, pele e mucosas, o local da dor é compativel
com a lesdo, ou seja, geralmente hd um estimulo doloroso identificadvel. A qualidade
caracteristica desse tipo de dor ¢ referida pelo paciente como “doida”, “em aperto”,
“latejante”. Ela responde bem a analgésicos comuns e opioides. Ja a dor visceral ¢ mal
localizada e apresenta dor referida (sensacdo dolorosa superficial localizada a distancia
da estrutura profunda responsdvel pela dor) segundo distribuicdo metamérica, como por
exemplo dor epigastrica e periumbilical na apendicite e dor em face medial do brago no
Infarto Agudo do Miocéardio, conforme ilustrado na Figura 2. (MERSKEY,1994),
(KRAUSER, 2012).

A dor neuropatica ¢ definida como dor iniciada por lesdo ou disfungdo do sistema
nervoso periférico (nervo, plexo ou raiz), sendo mais bem compreendida como resultado
da ativagdo anormal da via da dor. Pode ser percebida superficial ou profundamente e
geralmente ¢ descrita como dor continua (ex.: em queimagdo, ardéncia, “que pinica”) ou
mtermitente (ex.: em pontada, choque, que espeta, em agulhada). O alivio com
analgésicos comuns ¢ deficiente, e responde melhor as medica¢des coadjuvantes (ex.:

antidepressivos e anticonvulsivantes). (MERSKEY, 1994), (KRAUSE, 2012).
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Figura 2 - Classifica¢do da Dor quanto ao mecanismo fisiopatologico

ou origem:
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Fonte: Krause H. L, 2012.

1.1.3 Dor Cronica

A dor cronica € a aquela que persiste apds o tempo razodvel para a cura de uma
lesdo, ou que estd associada a processos patologicos cronicos. Apresenta-se com mais de
trés meses de duragdo e se manifesta de modo continuo ou recorrente, que evolui com
varias repercussoes no idividuo: imobilidade e consequente desuso do sistema
musculoesquelético; depressao imunologica e susceptibilidade a doengas; alteracdo do
sono; alteragdo do apetite e estado nutricional; uso de varios medicamentos
(polifarmacia); maior dependéncia dos familiares e cuidadores; utilizacdo frequente e
mapropriada do sistema de saude; baixo desempenho ou incapacidade para o trabalho;
isolamento da familia e sociedade; ansiedade e medo. (KRAUSE L.H, 2012).

Nesse sentido, a dor cronica torna-se um problema para o individuo, a familia e a
sociedade, uma vez que direciona e limita as condicdes e o comportamento daquele que
a vivencia, aumentando a morbidade e onerando mais gastos para o sistema de saude.
Esse tipo de dor geralmente ¢ acompanhada por um aglomerado complexo de alteragdes
somaticas e psicossociais, que constituem uma parte integrante de todo o problema da dor
cronica e fortificam, consideravelmente, o sofrimento do doente. (KRAUSE L.H, 2012)
(FONSECA, S.C., 2010). Essas altera¢des incluem:

17



* Imobilizagdo e resultante diminuicdo da forca muscular;

* Depressao da imunidade;

* Alteragdo do sono;

* Anorexia e nutricdo deficiente;

* Dependéncia medicamentosa;

* Dependéncia da familia e de profissionais da satde;

» Utilizagdo exagerada e nadequada dos diversos sistemas de Saude;

* Menor produtividade no local de trabalho ou incapacidade para realizar algumas
atividades;

e Invalidez;

* Tendéncia para isolamento do meio social e familiar;

* Ansiedade, temor, frustragdo, depressao, suicidio.

A severidade da dor ndo ¢ diretamente relacionada a quantidade de tecido lesado e
muitos fatores podem influenciar asua percepgao, como a fadiga, depressao, raiva, medo,
ansiedade, sentimentos de falta de esperanca e amparo. A dor pode ter mterferéncias
vocacionais, e os individuos ficam muitas vezes desempregados oumesmo incapacitados
para sair de casa, e socialmente isolados. Dessa forma, ficam frustrados, zangados e
apresentam sintomas de depressdo. Estes atributos associam-se com a chamada sindrome
da dor cronica. (FONSECA, S.C., 2010).

A dor cronica ainda continua a ser tratada madequadamente por profissionais de
satde. Uma das causas para os resultados insatisfatorios dos tratamentos de muitos casos
¢ omodelo biomédico que se baseia na resolugao de patologias ou lesdes fisicas na regiao
referida. No entanto, a dor cronica envolve alteragdes dos sistemas neurofisiolégicos, por
fatores diversos e experiéncias psicossociais. Dessa forma, faz-se necessaria uma
avaliacdo holistica do paciente com dor cronica, contemplando todas as dimensdes
fisicas, psiquicas e sociais da dor e sua repercussao na vida das pessoas. (FONSECA,

S.C., 2010).

1.2 Avaliacdo do impacto da dor cronica na qualidade de vida dos pacientes

A Qualidade de Vida ¢ definida pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) como “a

percepcao do individuo de sua posicdo na vida no contexto da cultura e sistema de valores

18



nos quais ele vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupacdes” .
(WHOQOL GROUP, 1995). No contexto da saude, a QV é denominada como Qualidade de
Vida Relacionada a Satde (QVRS), pois engloba a avaliagdo do nivel de funcionamento
fisico, mental e social, habilidades, relacionamentos, percepgdes, bem-estar, além da
satisfacdo do individuo com o tratamento e seus resultados. (FLECK, 1999b).

Para Patrick e Erickson (1993), a QVRS ¢ aavaliacdo do impacto que uma doenca
gera na vida dos pacientes, analisada a partir da perspectiva do proprio individuo. Nesse
sentido, a QVRS torna-se um indicador fundamental para avaliagio do impacto da dor
cronica na vida dos pacientes, ou seja, o quanto as manifestacdes da doenca sdo percebidas
por eles. Dessa forma, possibilita o planejamento do tratamento e dos cuidados a partir de
suas reais necessidades. (FAYERS, MACHIN, 2007).

Atualmente, os indicadores de QVRS s3o usados em estratégias de gestdo da
saude, por gestores, analistas politicos e empresas farmacéuticas. A qualidade de vida
relacionada com a saude ¢ hoje um objetivo na area da satde, usada em estudos
epidemiologicos, ensaios clinicos, na pratica médica, em estudos econdmicos de saude,
planejamento de medidas e estratégias de gestdo de satde e comparagdo delas.
(FONSECA, S.C., 2010).

As avaliagdes de medidas subjetivas como a QVRS sdao obtidas por meio do
autorrelato do paciente. O modelo de avaliacdo a partir da percepg¢do do proprio paciente €
chamado de Resultados Relatados pelos Pacientes (Patient-Reported Outcomes - PRO'S)
que sdo acessados por meio de instrumentos constituidos de diferentes dimensdes que sdao
representados por um conjunto de itens ou perguntas que avaliam um determinado
construto. (FELDER, et al. 2005).

Dentre os instrumentos utilizados para avaliagdo da QVRS podemos destacar o

SF-36 (Medical Outcomes Study 36 - Item Short - Form Health Survey) e o World Health
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Organization Quality of Life-100 (WHOQOL-100) e WHOQOL-bref que sao
mstrumentos genéricos de avaliagdo de qualidade de vida, de facil administragdo,
orighalmente formulados na lingua inglesa, tendo sido traduzidos para o portugués e
validados junto a populagdo brasileira. No entanto, ndo sdo instrumentos especificos que
permitem avaliar diretamente o impacto da dor na qualidade de vida dos pacientes.
Diante do exposto, este estudo tem como proposta disponibilizar para uso no
Brasil um instrumento especifico de avaliagdo do impacto da dor cronica na qualidade de
vida envolvendo todos os aspectos fisicos, emocionais e sociais que se constituem como
parte integrante de todo o problema da dor cronica e que utiliza o modelo de avaliagao
em saude centrado no paciente, a partir dos resultados relatados por ele em relagdo a seu

estado funcional, o tratamento, a satisfacdo. (FRIES et al., 2005).

1.2.1 Banco de Itens Impacto da Dor do Patient reported outcomes

Measurement Information System - PROMIS®

O PROMIS ¢ um novo sistema de avaliagio da QVRS, desenvolvido em 2004 pelo
Instituto Nacional de Satde (NIH) norte-americano, que tem como objetivo padronizar e
aprimorar as medidas PRO'S, composto por amplos Bancos de Itens, considerados
altamente precisos para medir sintomas e conceitos-chave em saude, apliciveis a uma
ampla variedade de doengas cronicas. (CELLA et al., 2007). Esses Bancos de Itens foram
desenvolvidos através de uma revisdo qualtativa e quantitativa de itens de diversos
mstrumentos disponiveis na literatura por grupos de pesquisadores de diferentes centros
de pesquisa dos Estados Unidos. (PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008; CELLA et
al., 2010).

Os Bancos de Itens passaram por um processo de refmamento no qual, apds uma
avaliacdo criteriosa, foram selecionados somente os considerados pertinentes e agrupados
em dominios de Saude Fisica, Psicologica e Social. Estes, por sua vez, foram subdivididos
em 9 dominios especificos: Funcionamento Fisico, Fadiga (Impacto e Experiéncia),

Distirbios do Sono e da Vigilia, Dor (Comportamento e Impacto), Dificuldades
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Emocionais (Raiva, Ansiedade e Depressdo), Saude Social e Saude Global (FRIES;
BRUCE; CELLA, 2005); (PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2008).

O Banco de Itens Impacto da Dor ¢ um subdominio de Saiude Fisica do PROMIS,
desenvolvido com base na revisdio de nstrumentos existentes, entrevistas com o0sS
pacientes e avaliagdo de especialistas em dor, com a finalidade de analisar as repercussdes
ocasionadas pela dor cronica nas atividades fisicas e psicossociais, por meio da
autoavaliagdo e suas alteracdes apos intervengdes terapéuticas. A partir de um conjunto
micial de 644 itens, foram selecionados 56 itens a serem respondidos por 21.133
participantes, incluindo amostras clinicas e populacdo normativa. A amostra clinica era
composta de pessoas com doenga cardiaca, cancer, artrite reumatoide, osteoartrite, doenga
psiquidtrica, Doenga Pulmonar Obstrutiva cronica - DPOC, lesdo da medula espinal. As
respostas a esses itens foram calibradas utilizando moderna técnica estatistica
denominada Teoria de Resposta ao Item e a partir das analises, o banco foi ajustado para
41 ttens, que apds os testes estatisticos demonstrou ser valido, sensivel e preciso.
(AMTMANN, et al., 2010).

O Banco de itens Impacto da Dor ¢ constituido por 41 itens que avaliam o impacto
negativo de dor na vida dos pacientes, ou seja, o grau em que a dor limita ou interfere nas
atividades fisicas, mentais e sociais de um individuo. Os itens referem-se a um periodo
recordatorio de 7 dias e as respostas sdo classificadas em escala tipo Likert. Os
desenvolvedores do PROMIS construiram, a partir do total de itens do Banco,
mstrumentos em formato curto de avaliacdo do impacto da dor de 4, 6 e 8 itens.
(AMTMANN, et al, 2010). Além disso, os itens podem ser aplicados em testes
mformatizados denommados Testes Adaptativos Computadorizados (CAT), que
possilitam a selecdo de itens adaptados ao nivel de comprometimento do individuo.
Dessa forma, reduz a sobrecarga para o paciente, pois a partr de menos itens pode-se
estimar com precisdo o que teria sido obtido se tivesse respondido a todo o conjunto de
itens como nas avaliagdes tradicionais. Também produz medidas individuais precisas,
fornece resultados imediatos e permite a flexibilidade de administragdo. (PASQUALI et
al., 2010).

Em estudo de Mestrado, finalizado em 2014, foram concluidas as analises
qualitativas por meio da traducdo e adaptagdo cultural do Banco de Itens Impacto da Dor
do PROMIS para a lingua portuguesa. (SIMON. K.C, 2014). No entanto, para que ele

possa ser utilizado no Brasil, serd necessario avaliar as suas propriedades psicométricas.
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A andlise quantitativa por meio da validacdo ¢ indispensdvel, pois para os instrumentos
apresentarem resultados cientificamente robustos € necessario que sejam desenvolvidos
de maneira apropriada e apresentem boas propriedades psicométricas.

A disponibilizagdo do Banco Impacto da Dor, além de disponibilizar para os
profissionais de satide uma ferramenta adequada para avaliagdo do impacto da dor cronica
na QVRS, que detecta a percepcao do paciente em relagdo a sua experiéncia dolorosa e
repercussao na sua vida didria, traz também uma nova abordagem que complementa as
tradicionais, nas quais sao utilizadas escalas elaboradas dentro da Teoria Classica dos
Testes (TCT). As escalas do Banco de Itens do PROMIS sdo validadas e calibradas
estatisticamente pela Teoria de Resposta ao Item (TRI), o que permite gerar instrumentos
flexiveis e adaptados ao comprometimento do individuo, trazendo algumas vantagens em
relacdo as avaliagbes com instrumentos tradicionais. (PROMIS COOPERATIVE
GROUP, 2008).

2 FUNDAMENTOS DA TEORIA DE RESPOSTA AO ITEM (TRI)

A Teoria da Resposta ao Item (TRI) ou teoria do traco latente ¢ uma moderna
técnica estatistica aplicada primariamente a testes de habilidade ou de desempenho. O
termo teoria do trago latente se refere a uma familia de modelos matematicos que
relaciona varidveis observaveis (itens de um teste) e tracos hipotéticos nio-observaveis
ou aptidoes, estes responsaveis pelas respostas ou comportamentos emitidos pelo
individuo. A resposta que o individuo dé ao item depende do nivel que ele possui no
traco latente ou aptidao. Dessa forma, o trago latente ¢ a causa, e a resposta do syjeito ¢ o
efeito. (PASQUALIL; PRIMI, 2003).

A TRI ndo entra em contradicdo com os métodos classicos, mas sim, traz uma
nova proposta de andlise estatistica, centrada nos itens, complementando algumas
limitacdes da Teoria Classica dos Testes — TCT. Dessa forma, apresenta novos recursos
tecnologicos para avaliagdo de atrbuto do individuo que ndo pode ser medido
diretamente, como a criagdo e utilizacdo de Banco de Itens, testes adaptativos
computadorizados tao importantes nas avaliagdes em saude, o estudo do viés dos itens e
a andlise de comportamento diferencial entre grupos. (BJORNER; KOSINSKI; WARE,
2003).
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Dentre as grandes vantagens da Teoria de Resposta ao Item sobre a Teoria
Classica de Medidas estdo: possibilita fazer comparagdes entre trago latente de individuos
de populacdes diferentes quando sdo submetidos a testes que tenham alguns itens comuns
e permite, ainda, a comparacao de ndividuos da mesma populagdo submetidos a testes
totalmente diferentes. (HAYS; MORALES; REISE, 2000). Isso ¢ possivel porque a TRI
tem como elementos centrais os itens e ndo o teste ou questionario como um todo e
possibilita uma melhor anilise de cada item que forma o instrumento, pois leva em
consideracdo suas caracteristicas especificas de construcdo de escalas; os itens e os
individuos estdo na mesma escala, assim o nivel de uma caracteristica que um individuo
possui pode ser comparado ao nivel da caracteristica exigida pelo tem. (PASQUALI,
2003). Isso facilita a interpretagdo da escala gerada e permite também conhecer quais
itens estdo produzindo informagdo ao longo da escala. Outro beneficio da TRI ¢ o
principio da invariancia, isto é, os parametros dos itens ndo dependem do trago latente do
respondente e os pardmetros dos individuos ndo dependem dos itens apresentados.
(HAMBLETON; SWAMINATAN; ROGERS, 1991).

A TRI parte da suposicdo de que existe no individuo um trago latente,
representado pela letra 0 (teta), relativo a uma caracteristica do individuo como, por
exemplo, o nivel de depressdao ou nivel de dor. O trago latente pode ser entendido, em
outros contextos, como o construto. O nivel do traco latente do ndividuo (por exemplo,
mtensidade da dor) permite estimar se o individuo respondera positivamente oundo a um
determinado item, estabelecendo para cada item uma probabilidade de resposta
relacionada a presenca da condicdo avaliada. (PASQUALI, 2003). Tal probabilidade ¢
determinada pelas caracteristicas (parametros) de cada item por meio de uma fungdo
matematica, tipicamente logistica. O primeiro passo para aplicacdo da TRI ¢ a estimagao
dos parametros dos itens, que pode ser feita por diferentes modelos estatisticos. A
utilizagdo dos modelos ¢ baseada no nimero de populagcdes envolvidas, na natureza das
respostas ao item, na dimensionalidade do mstrumento e no nimero de parametros a

serem avaliados. (FAYERS; MACHIN, 2007).

2.1 Modelo logistico unidimensional de 2 parametros (ML2)

Este estudo teve como base o Modelo Logistico de 2 parametros (ML2), que leva

em conta a discrimina¢do (parametro “a”) do item e dificuldade (parametro ‘b”).
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O parametro "a” est relacionado a discrimina¢do dos respondentes e ¢ proporcional
a derivada da tangente a curva caracteristica do item no ponto b (ponto de inflexdo). Nao

2

sdo considerados valores negativos de “a”. Esse pardmetro nos apresenta a qualidade dos
itens. Hambleton & Swaminathan (1985) afirmam que itens com a > 1 apresentam bom
poder de discriminag¢do. Os valores do parametro de discriminagdo de 0,01 até 0,34 sdo
considerados muito baixos; de 0,35 até 0,64 baixos; de 0,65 até 1,34 moderados; de 1,35
até 1,69 altos e acima de 1,70 muito altos. (SAMEJIMA, 1968; BAKER, 2001).

O parametro “b” ¢ medido na mesma escala da habilidade (0). Na area educacional
ele esta associado a dificuldade de um avaliando responder corretamente a uma questdao
e na area psicométrica ele esta associado a gravidade do item. Embora “b” possa assumir
valores entre +oo e -oo, frequentemente estardo dentro do intervalo [-3; 3]. (PASQUALLI,
2003).

O parametro 0 representa o trago latente, que € uma varidvel que ndo pode ser
medida diretamente. Teoricamente o parametro da proficiéncia pode assumir valores de
+oo a -o0. E necessario, portanto, estabelecer uma origem e uma unidade de medida para
definicdo da escala. Estes valores sdo determinados de forma a representarem,
respectivamente, a média e o desvio padrio do trago latente analisado no estudo
(PASQUALL 2003).

O modelo de Samejima ou modelo de resposta graduada (graded response model -
GRM) ¢ uma extensdo do modelo de dois parametros, para casos de respostas politdmicas.
Dessa forma, ele estima dois parametros para os itens, isto ¢ um parametro de inclinagdo
da curva (a) e parametros para limiares (b). (PASQUALI, 2007). A estimacdo dos
parametros dos limiares ¢ feita em duas etapas:

a- Estimacdo das curvas caracteristicas do item

b - Estimacdo das curvas de informac¢do total

2.1.1 Curva Caracteristica do Item (CCI)

Pode-se supor que um individuo que possui um nivel elevado de intensidade do
sintoma ndo-observavel, terd uma probabilidade mais elevada de ter o sintoma observavel
que o item mede. Por exemplo, uma pessoa com um alto nivel de fibromialgia terd uma
probabilidade elevada de ter o sintoma dor. Essa situagdo ¢ graficamente representada

pela Curva de Caracteristica do Item (CCI).
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A Figura 3 apresenta a representacdo grafica da curva caracteristica do item (CCI)
em um modelo logistico de dois parametros com dois itens hipotéticos, e na sequéncia a

mterpretacdo do grafico.

Figura 3 - Curva Caracteristica do Item (CCI)
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Fonte: Adaptado de Pasquali e Primi (2003).

A Figura 3 mostra o exemplo de uma CCI (Curva Caracteristica do Item) de dois
itens hipotéticos (item 1 e 2) e a identificacdo dos parametros dos itens. O eixo X
representa a dificuldade dos itens e estd na mesma métrica. Por exemplo, no caso de
gravidade de fibromialgia, quanto maior a gravidade maior o nivel de dor (8) requerido
para aquele item. O item 1 refere-se a um nivel de comprometimento menor (bl = -1,5)
em relagdo ao item 2 (b2 = 0,5). Sendo assim, o parametro ‘“bi’, que representa
matematicamente a dificuldade do item i, ¢ definido como o valor onde a probabilidade
de resposta ao item ¢ de 0,5.Ja o parametro “ai”’, que representa a discriminagdao do item,
¢ proporcional a derivada da tangente da curva no ponto de inflexdo e indica a inclinagdo

da curva, ou seja, quanto maior for o valor de “ai”, mais inclinada vai ser a curva e,

consequentemente mais estreito serd o intervalo de discriminacdo do item i
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2.1.2 Curva de Informacdo do Item — CIT

As Curvas de Informagdo dos Itens, que sdo geradas a partir das funcdes de
mformagdes de cada item, permitem analisar quanto um item contém de informacdo para
amedida do traco latente, ou seja, elas indicam a quantidade de informagdo psicométrica
com que um determinado sintoma observavel contribui para a medida de intensidade do
sintoma ndo observavel. Além disso, a CIT nos informa em que intervalo esse sintoma
observavel ¢ mais informativo. E com essa caracteristica que se pode avaliar quais
sintomas observaveis discriminam melhor a populagdo quanto a ntensidade do sintoma
nao-observavel. O erro padrdo da medida, conhecido na TRI como erro padrdo de estimagdo,
também foi representado na CIT. (NGUYEN et al., 2014; PETRILLO et al., 2015).

A curva da nformagdo do teste (Figura 4) ¢ representada pela linha continua (de
cor azul), enquanto alinha pontihada (de cor vermelha) representa a curva do erro padrao
da medida. Observa-se o fato de que nos extremos dos niveis de 0, o teste produz mais
erro de mformac¢ao do que mformacdo legitima, pois a curva do erro supera a curva de
mformacdo. Apos a estimacdo do modelo faz-se necessario avaliar a adequagdo do seu
ajuste aos dados empiricos. (REISE, 2013). Essas estatisticas sdo chamadas de indices de
bondade de ajuste (goodness of fit). Um fraco ajuste do modelo ndo pode assegurar que

os parametros dos itens e das habilidades sdo mvariantes. (REEVE et al., 2007).

Figura 4 Curva de Informacao do Teste
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2.1.3 Pressupostos da TRI

Alguns aspectos precisam ser observados quanto a possibilidade de aplicagdo dos
modelos da TRI aos dados, a saber, a satisfacdo de trés critérios conhecidos como critério
de unidimensionalidade, independéncia local e monotonicidade. (PASQUALI; PRIMI,
2003).

A unidimensionalidade ¢ a afirma¢do que um construto (teta 6) ou um construto
dommante (um fator dominante) ¢ responsavel pela realizagdo de um conjunto de tarefas,
ou seja, itens de um teste. Deve ser considerada como uma questdo de grau, uma vez que
o desempenho humano ¢ sempre multideterminado e multimotivado, logo,
tendencialmente mais do que um trago latente estara presente em qualquer realizagdo.
Assim, para satisfazer o postulado de unidimensionalidade ¢ suficiente admitir que haja
um fator dominante. (PASQUALI; PRIMI, 2003; SARTES, L. M. A., FORMIGONI, M.
L. M. O. S, 2013).

O critério de independéncia local menciona que a resposta do sujeito a um item nao
pode ter influéncia em sua resposta a outros itens, ou seja, existe independéncia nas
respostas entre os itens. Esse critério estd diretamente ligado a unidimensionalidade. Se
todos os itens medem uma mesma dimensdo e a posicdo do sujeito nessa dimensdo ndo
muda (varia) enquanto ele responde ao teste, entdo as respostas aos itens sao
estatisticamente independentes, isto €, a probabilidade de acertar um item ndo depende
do acerto aos itens prévios. Portanto, os acertos ou erros dos individuos em cada item sdo
independentes entre si, s6 dependem do teta 6 que ¢ constante durante a aplicacdo
(PASQUALI; PRIMI, 2003; SARTES, L. M. A., FORMIGONI, M. L. M. O. S., 2013).

A monotonicidade afirma que a probabilidade de selecionar uma resposta aum item
deve aumentar a medida que o seu proprio construto aumenta. Esse € um requisito bésico
para os modelos da TRI para itens com resposta ordenada em categorias. (PROMIS

COOPERATIVE GROUP, 2008; SAMEJIMA, 1968).

2.1.4 Funcionamento Diferencial do Item (DIF)

Na literatura sobre Teoria da Resposta ao Item (TRI), o termo viés do item tem sido
essencialmente substituido pela expressdo Funcionamento Diferencial do Item (DIF, do

inglés Differencial Item Functioning). O DIF ocorre quando a probabilidade de
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determmada resposta a um item do mstrumento nio tem a mesma relagdo com o trago
latente em dois ou mais grupos de respondentes, ou seja, quando a probabilidade de se
escolher como resposta uma categoria de um item ndo depende apenas do traco latente
do individuo, mas também do fato de ele pertencer a um determinado grupo (por exemplo,
a probabilidade de escolher uma categoria de resposta ¢ diferente entre homens e
mulheres com o mesmo nivel do traco latente). (PASQUALI; PRIMI, 2003; SARTES,
L. M. A., FORMIGONI, M. L. M. O. S., 2013).

Ositens de um teste podem apresentar tipos de DIF classificados como uniformes
e ndo uniformes. Um DIF ¢ considerado uniforme ou consistente quando ndo se detecta
mteracdo entre o atributo medido e o fato de pertencer a um determinado grupo. Por sua
vez, considera-se o DIF nido uniforme ou inconsistente quando é constatada uma
mteragdo. Em outros termos, quando pessoas classificadas no mesmo nivel de habilidade
em um atributo qualquer (por exemplo, inteligéncia superior) tiverem diferentes
probabilidades de responder corretamente um item. Nesse caso, a diferenca nas
probabilidades de acertar o item para dois grupos ndo ¢ a mesma sobre todos os niveis de
aptiddo. O DIF uniforme produz CCl paralelas, enquanto o ndo uniforme produz CCIque
se cruzam, implicando que o item ndo difere somente em dificuldade, mas também em
discriminacdo (parametro a). (PASQUALIL 2007). O Impacto do DIF ¢ a diferenga

ponderada pela densidade da amostra.

3 JUSTIFICATIVA

Diversos fatores psicossociais influenciam a dor cronica e seu impacto na vida dos
individuos. Apenas mtervengdes farmacoldogicas ndo sdo suficientes no tratamento em
todas as situacdes devido a sua natureza multidimensional. Portanto, cabe aos
profissionais de satide que gerenciam o manejo dessa experiéncia a participagdo no uso
de ferramentas adequadas de avaliacdo da dor e suas repercussoes na vida dos pacientes.
Uma abordagem multiprofissional € necessaria, e os enfermeiros, como gerenciadores do
cuidado em dor, podem contribuir como educadores e colaboradores na realizagdo de
técnicas além de farmacoldgicas e de maneira holistica, no auxilio da auto-gestdo da
experiéncia dolorosa.

Apesar do avango do conhecimento e da magnitude do problema da dor, ainda sao

poucos os estudos disponiveis na literatura nacional. Nao hd nenhum instrumento de
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avaliagdo do Impacto da Dor na QVRS validado para uso no Brasil. Diante disso, esse
estudo foi proposto para contribuir com os avangos no conhecimento do enfrentamento
da dor cronica em pacientes acometidos por esse fendmeno. Além disso, a novagao
proposta pelo PROMIS para avaliagdo em satde traz mimeras vantagens em relacdo as

avaliacdes tradicionais, o que proporcionara beneficios tanto para pratica clinica com
utilizacdo dos CAT's e formularios curtos, quanto na pesquisa clinica, com a possibilidade

de comparacdo de dados com outros paises em estudos multicéntricos.
4 OBJETIVO

Validar e calibrar o Banco de Itens Impacto da Dor do Patient-Reported Outcomes
Measurement Information System (PROMIS®) para a lingua portuguesa a partir da
andlise de suas propriedades psicométricas segundo a Teoria Classica dos Testes (TCT)
e Teoria de Resposta ao Item (TRI).

Os objetivos especificos deste estudo foram:

a. Verificar se os pressupostos para modelos de TRI foram atendidos;

b. Identificar os pardmetros dos itens da versdo brasileira do banco e itens de
mmpacto da dor do PROMIS;

c. Examinar o ajuste do item, removendo aqueles que ndo se encaixam no
modelo;

d. Verificar evidéncias de confiabilidade e validade do banco de itens Impacto
da dor do PROMIS;

e. Verificar presenga de DIF para diferentes grupos de sexo, idade,

escolaridade, lingua, doente x saudavel
5 METODO
5.1 Tipo do estudo e participantes

Estudo transversal de validacdo e calibracio do Banco de Itens Impacto da Dor,
realizado apo6s autorizagdo da PROMIS Health Organization (PHO) e aprovacao pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia (CEP-UFU), sob o
protocolo 443/10. A versao traduzida e adaptada para a lingua portuguesa do Banco de
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Itens Impacto da Dor do PROMIS foi aplicada em 605 pacientes com doencas cronicas e
acompanhantes em tratamento no ambulatério de Reumatologia, Oncologia e Ortopedia
do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU). Os
participantes foram abordados pelos pesquisadores na sala de espera, na qual foi realizada
breve explicacdo sobre a pesquisa e solicitado para que os mesmos respondessem 0s
mstrumentos apos a assinatura do termo de consentimento.

A amostra foi calculada de acordo com a recomendagdo de 5 a 10 syjeitos para cada
item do banco a ser validado (HAIR, 2006; MacCALLUM et al., 1999; NUNALLY;
BERNSTEIN, 1994).

5.2 Critérios para inclusio e exclusdo de participantes

Os Critérios para Inclusdo no estudo foram idade superior a 18 anos, habilidade de
leitura e escrita (compreensdo de 1 item do instrumento) e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa da
UFU).

Os pacientes que apresentaram déficit cognitivo, eram analfabetos declarados ou

ndo concluiram as avaliagdes para participar do estudo foram excluidos.

5.3 Instrumentos

5.3.1 Questionario Sociodemografico

Para caracterizacdo da amostra, os participantes responderam de forma
autoaplicada, um questionario para identificacdo de dados sociodemograficos, como
idade, sexo, escolaridade, estado civil, raca, vinculo empregaticio e presenga de doencas

cronicas. (ANEXO A).

5.3.2 Banco de Itens Impacto da Dor do Patient-Reported Outcomes
Measurement Information System (PROMIS®)

O Banco de Itens Impacto da Dor (ANEXO B) também foi autoaplicado, no qual

os participantes responderam os 41 itens, sendo que 08 itens sdo referentes as atividades
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diarias, 04 itens referentes a cognicdo, 07 itens referentes a fungdo emocional, 04 itens
referentes as atividades de lazer, 10 itens referentes a fungdo social, 07 itens referentes a
funcao fisica ¢ 01 item referente ao sono. (AMTMANN, et al., 2010).

As respostas foram classificadas em escala tipo Likert para avaliar a mtensidade
(Nem um pouco / Um pouco / Mais ou menos / Muito / Muitissimo) e para avaliar a
frequéncia (Nunca / Raramente / As vezes / Frequentemente / Sempre). O Periodo

recordatorio esteve relacionado aos ultimos sete dias.

5.3.3 World Health Organization Quality of Life (WHOQOL-BREF)

O WHOQOL-BREF (ANEXO C) foi utilizado para avaliar a validade convergente
através da verificacdo do grau de correlagdo de seus dominios com os itens do dominio
Impacto da Dor do PROMIS.

O mstrumento ¢ constituido de 26 itens, nos quais dois sdo referentes ao aspecto
geral de qualidade de vida e os outros itens sao divididos nos dominios fisico, psicologico,
relagdes sociais € meio ambiente. O dominio fisico contém 1 item de avaliagio da dor
que foi correlacionado com o Banco de Itens Impacto da Dor.

As respostas de cada item variaram de 1 a 5 e as médias dos escores dos itens e
dominios foram convertidas em uma escala de 0 a 100 e quanto maior o escore, melhor a

qualidade de vida (FLECK et al., 2000).

5.4 Analise critica de riscos e beneficios

Tanto a populacdo quanto os profissionais de saide foram beneficiados com a
disponibilizagdo de um Banco de Itens ao proporcionar o aumento da precisao e agilidade
na avaliacdo do impacto da dor na QVRS.

Os riscos foram minimos, relacionados ao Onus de tempo para os participantes
responderem aos itens, uma vez que nao houve exposicdo a testes com substancias ou
dispositivos prejudiciais a satde. Além disso, foi garantido ao entrevistado o sigilo dos

dados coletados e a liberdade de se retirar do estudo.

5.5 Aspectos éticos e operacionais.
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As seguintes declaracdes foram necessarias para a confec¢do deste projeto:
1. Declaragdo de responsabilidade dos pesquisadores (APENDICE C);
2. Declaragdo de concordancia da instituicio (APENDICE D);

3. Declaragio da Propriedade das Informagdes (APENDICE E).

Apods a aprovagdo do projeto pelo Comité de Ftica em Pesquisa da UFU (CEP-
UFU) com protocolo “443/10” (ANEXO D) e o termo de consentimento livre e
esclarecido  (Apéndice = B) devidamente  assinado, entrevistadores  treinados
(pesquisadores participantes desse projeto) abordaram pacientes, acompanhantes nas
dependéncias do HC-UFU.

Na coleta de dados foi realizada uma breve entrevista a fim de obter informagdes
sobre os participantes e os dados sociodemograficos (ANEXO A). Posteriormente foram
autoaplicados o Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS (ANEXO B) e o instrume nto
WHOQOL - BREF (ANEXO C).

6 ANALISES ESTATISTICAS

6.1 Validacao do Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS

O processo de validacdo seguiu a metodologia PROMIS, de acordo com o manual
de padronizacdes de 2013 (PROMIS, 2013), o qual inclui a Teoria Classica dos Testes
(TCT), por meio da andlise da qualidade dos dados, confiabilidade, validade convergente
e de construto, andlise fatorial exploratoria (AFE) e confirmatoria (AFC) e a Teoria de
Resposta ao Item (TRI), por meio do Modelo de Resposta Gradual de Samejima e
Funcionamento Diferencial dos Itens (DIF).

A andlise estatistica descritiva foi utilizada para a caracterizagio dos dados
sociodemograficos dos participantes e para calcular os dados perdidos, efeito piso e efeito

teto relativos aos itens do dominio Impacto da Dor do PROMIS:

6.1.1 Qualidade dos dados

A qualidade dos dados foi avaliada por meio da andlise dos dados perdidos e do
“efeito piso, efeito teto”, ou seja, a propor¢ao de respondentes que obtiveram os menores

e maiores escores possiveis de cada escala. Essa medida tem relacdo direta com a
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aceitabilidade e compreensdo do instrumento. Uma taxa de resposta igual ou superior a
80% foi avaliada como aceitavel, e os efeitos piso e teto foram considerados presentes

quando excederam a 50%. (McHORNEY et al.,1994).

6.2 Confiabilidade

A confiabilidade ou fidedignidade de um teste refere-se a precisdo do instrumento,
ou seja, ao grau em que os escores estdo livres de erros de medida e foi verificada por
meio do teste-reteste e da consisténcia interna. Para analise da confiabilidade teste-reteste,
o Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS foi reaplicado em 10% da amostra num
intervalo de duas a quatro semanas e avaliado por meio do coeficiente de correlagdo
mtraclasse (CCI) classificado em pobre confiabilidade (<0,40), boa confiabilidade (0,40
a 0,75) e excelente confiabilidade (>,075). (FAYERS; MACHIN, 2007; NUNNALLY;
BERNSTEIN, 1994). A confiabilidade da consisténcia mnterna refere-se ao grau de
mtercorrelacdo entre os itens em uma escala e foi avaliada por meio do coeficiente de
alfa-Cronbach, sendo valores entre 0,50 e 0,70 desejaveis. (CRONBACH, 1957).

Utilizou-se o programa SPSS versdo 18.0 para essas andlises.

6.3 Validade

A Validade ¢ a propriedade psicométrica que determina se o instrumento realmente
mede o que se propde e ndo mede o que ndo se pretende medir. (FAYERS & MACHIN
2007). A validade dos itens do Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS foi mensurada

por meio das validades convergente e de construto.

6.3.1 Validade de construto

A validade de construto € o grau em que um conjunto de itens realmente reflete o
traco latente que aqueles itens devem medir. Dessa forma, foi verificado se o instrumento
mede realmente o impactado da dor, por meio da AFC. O método de estimagao
Diagonally Weighted Least Squares (DWLS) e os indices de ajustamento dos modelos
Comparative Fit Index (CFI), Tucker-Lews Index (TLI), Root Mean Square Error
Aproximation (RMSEA) e Standardized Root Mean Squared Residual (SRMR) foram
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utilizados para a andlise. Valores de CFI > 0,95; NNFI> 0,95; RMSEA < 0,06 e SRMR<
0,08 sdao recomendados como um bom ajuste do modelo. (HAIR et al, 2009;
NUNNALLY; BERNSTEIN, 1994; PROMIS COOPERATIVE GROUP, 2013; REEVE
et al., 2007). Utllizou-se o programa Lisrel 8.80 para realizacdo da andlise.

6.3.2 Validade convergente

A validade convergente refere-se aalta correlacdo entre as medidas de instrumentos
que avaliam constructos afins. O Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS foi
correlacionado com 01 item referente a avaliacdo da dor do dominio fisico do WHOQOL-
BREF. O coeficiente de correlagdo de Spearman foi utilizado para avaliagdo da validade
convergente, por meio da medicdo do grau da correlagdo entre duas varidveis
de escala métrica. Um nivel de correlagdo menor que 0,29 ¢ considerado fraco, de 0,30 a
0,49 moderado e acima de 0,50 forte. (FLEISS, 1986). Utilizou-se o programa SPSS

versao 18.0 para essas analises.

7 PRESSUPOSTOS DA TEORIA DE RESPOSTA AO ITEM

Nas analises da Teoria de Resposta ao Item foram verificados os pressupostos de

unidimensionalidade, independéncia local e monotonicidade.

7.1 Unidimensionalidade

O pressuposto da Unidimensionalidade afirma que ha apenas uma aptidao (teta 6) ou
uma aptidao dominante (um fator ou trago dominante) responsavel pela realizacio de um
conjunto de tarefas (itens de um teste). Este fator ¢ o que se supde estar sendo medido
pelo teste. Neste estudo, o fator analisado foi o Impacto da Dor por meio da Andlise
Fatorial Exploratoria (AFE) e Confirmatéria (AFC). O indice Kaiser-Meyer-Olkin
(KMO) e o teste de esfericidade de Bartlett foram usados para determinar a fatorabilidade
da matriz de correlagdo. Considera-se unidimensional quando arazio entre o primeiro e
segundo fator foi maior que 04 e o primeiro fator explica pelo menos 20% da varidncia
total de um teste. (HAIR et al, 2009; NUNNALLY; BERNSTEIN, 1994; PROMIS
COOPERATIVE GROUP, 2013; REEVE et al., 2007).

34


https://pt.wikipedia.org/wiki/Escala_(estat%C3%ADstica)

7.2 Independéncia local

O pressuposto da Independéncia local afirma que as respostas dos individuos a
quaisquer dos itens sdo estatisticamente independentes, isto €, o desempenho do individuo
num item ndo afeta o desempenho em outro item. Dessa forma, cada item ¢ respondido
exclusivamente em funcdo do tamanho do seu teta dominante. Para esse teste foi
verificada a Matriz de Correlagcdo Residual da AFC, por meio do coeficiente de correlacao
de Spearman, e correlagdes residuais significativas (p<0,05) entre itens maiores que 0,25

sao indicativas de possivel LD. (REEVE etal., 2007)

7.3 Monotonicidade

O pressuposto da Monotonicidade foi avaliado a partir da curva caracteristica do
tem (CCI) em que € possivel verificar graficamente se a probabilidade de endossar
categorias de respostas mais elevadas ¢ maior a partir do aumento do construto. Além
disso, a monotonicidade foi avaliada através do coeficiente de escalonabilidade de
Loevinger (H) obtido pelo teste de Mokken, que ¢ um modelo que gera estimativas de
curva de resposta ndo paramétricas e mostra as probabilidades de endossar as categorias
de resposta, no software R versdo 3.3.1. Os critérios adotados foram: Escala forte
apresenta H > 0,50; escala média 0,40 < H < 0,50; escala fraca, entre 0,30 < H < 0,40.
(WIND S.A., 2017).

8 CALIBRACAO DO BANCO DE ITENS IMPACTO DA DOR DO
PROMIS

8.1 Obtencdo dos parimetros dos itens

Foram estimados os pardmetros dificuldade (b) e discriminagdo (a) por meio do
Modelo de Resposta Gradual proposto por Samejima. O pardmetro de dificuldade (b)
corresponde ao valor do traco latente para o qual a probabilidade de responder a um

determmado item ¢ de 50% e posiciona os itens ao longo do construto. J& o pardmetro de
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discriminacdo (a) possibilita diferenciar os respondentes com magnitudes proximas do
traco latente que esta sendo aferido. Valores de estimativas do parametro de
discrimina¢ao de 0,01 até 0,34 sdo considerados muito baixos; de 0,35 até 0,64 baixos;
de 0,65 até 1,34 moderados; de 1,35 até 1,69 altos e acima de 1,70 muito altos.
(SAMEJIMA, 1968; BAKER, F. B., 2001). Para a obtencdo das estimativas dos
parametros utilizou-se o software Multilog versao 1.0.

Realizou-se uma andlise de comparac¢do entre pardmetros da versdo em portugués
em relacao a versao original em inglés. Para essa andlise utilizou-se a calibracdo do banco

de dados americanos disponivel no site do PROMIS.

8.2 Curva caracteristica do item (CCI)

E curva logistica que modela a probabilidade de acerto de um item, ou seja,
descreve como a mudanga do trago latente relaciona-se com a mudanga na probabilidade
de uma resposta especifica. As curvas geralmente refletem uma relagdo monotdnica
crescente, indicativa de que a probabilidade de acertar ¢ maior na medida em que aumenta
o nivel do trago. A CCI foi caracterizada pelos seus parametros discriminagdo (a) e

dificuldade (b). (PASQUALL, 2007).

8.3 Curva de Informaciao do Teste (CIT)

A Curva de Informagdo do Teste (CIT) que representa o somatdrio das informacgdes
de todos os itens foi avaliada graficamente, onde sdo apresentadas a informacdo total
representada na linha azul e o erro padrdo na linha pontihada vermelha. Informagdes de
3,30 a 10 correspondem aos valores classicos. (NGUYEN et al., 2014; PETRILLO et al,,
2015).

8.4 Ajuste de Modelo

O ajuste ao modelo investiga o quanto os itens estdo ajustados ao construto que se
propdem medir. Apesar da TRI analisar cada tem mdividualmente, quando se trata de
escalas e/ou banco de itens € necessario conhecer a contribuicdo individual de cada item
para o construto. Ele foi dado pelo teste de Qui-Quadrado de Orlando e Thissen

modificado por Bjorner. (BJORNER, J. B. et al, 2007; THISSEN, D., et al., 2017) (SS-
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X?) e itens com valores significativos (<0,01) podem ser marcados como sujeitos a um

ajuste ruim.

9 FUNCIONAMENTO DIFERENCIAL DO ITEM (DIF)

A DIF foi calculada a partir da comparacao das respostas entre diferentes grupos
(sexo, idade, escolaridade, doente e saudavel) utlizando técnica de estimagdo de
parametros e uma andlise de verossimilhanga para avaliar a significancia das diferengas
observadas. (PASQUALI; PRIMI, 2003).

Na detec¢ao da DIF foram utilizados os modelos de andlise de regressao logistica
ordinal associados ao teste da razdo de verossimilhanga do Qui-Quadrado, com nivel de
significAncia de 0,01. Para a andlise utilizou-se software R versdao 3.5.0 rodando o pacote
Lordif (versdao 0.2 - 2). (CHOI; GIBBONS; CRANE, 2011).

A magnitude do impacto do DIF foi avaliada com base no Pseudo-R2 de
Nagelkerke, considerando-se que, se ele fosse maior que 0,26 seria indicativo de DIF de
mpacto importante, 0,13 e 0,26 moderado e menor que 0,13 como irelevante.
(PASQUALLI L.; PRIMI, R, 2003)

Para a avaliacdo da validade transcultural da versdo brasileira do banco de itens em
relacdo ao banco de itens de Interferéncia de dor do PROMIS dos EUA, foi analisado o
DIF para oidioma (Portugués vs. Inglés), com ouso do pacote Lordif, utilizando modelos
de regressio logistica ordinal com pseudo R? de McFadden de 2% como valor critico.

(DEWALT, 2017)

10 RESULTADOS

10.1 Analise Descritiva

A estatistica descritiva foi utilizada para a caracterizagdo sociodemografica dos 605
participantes. A idade média dos participantes foi de 46,2 anos com desvio padrdo de
16,3%, compreendendo a idade minima de 18 anos e maxima de 85 anos. A maioria ¢ do

sexo feminino (70, 6%) e portadores de doencas cronicas (87,4%), conforme verificado

na Tabela 1.
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Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas dos participantes (n=

Caracteristica Valor (n)
Idade média (anos) (Desvio Padrao) 46,2 (16,3)
Sexo masculino, n (%) 175 (29,4%)
Sexo feminino, n (%) 420 (70,6%)

Escolaridade
menos de 9 anos
entre 9 e 11 anos
entre 12 e 15 anos
acima de 16 anos
Raca, n (%)
Amarela

Branca

Negra

Indigena

Estado civil, n (%)
Amasiado

Casado

Separado

Solteiro
Divorciado

Viivo
Desempregado
Empregado
Doente

Saudavel

188 (31,3%)
130 (21,7%)
197 (32,8%)

85 (14,1%)

42 (%)
458 (76%)
74 (12,3%)

7 (1,2%)

37 (6,1%)
297 (49,3%)
15 (2,5%)
165 (27,4%)
36 (6%)

43 (7,1%)
358 (59,4 %)
221 (36,7%)
501 (87,4%)
72 12,6%)

Fonte: elaboragdo propria

10.2 Propriedades psicométricas da Teoria Classica do Testes (TCT)

10.2.1 Qualidade dos dados



Nao foi verificada presenca de efeito piso e efeito teto nos itens, conforme
verificado na Tabela 2. Os dados perdidos foram identificados em apenas 0,18% das

respostas.

Tabela 2 - Frequéncia das categorias de respostas inferior e superior
do Banco Impacto da Dor do PROMIS.

Respostas na categoria inferior Respostas na categoria superior
frens Frequéncia Porcentagem Frequéncia Porcentagem

PAININ1 245 40,8% 27 5,0%
PAININ3 196 32,7% 68 11,3%
PAININS 119 19,8% 126 21,0%
PAINING 212 35,0% 5 10,0%
PAININS 139 23,2% 61 10,0%
PAININ9 94 15,7% 126 21,0%
PAININ10 11 18,5% 122 20,3%
PAININ12 109 18,2% 113 18,8%
PAININ13 212 35,3% 49 8,0%
PAININ17 205 34,2% 52 9,0%
PAININ18 101 16,8% 189 31,5%
PAININ19 113 18,8% 156 26,0%
PAININ20 120 20% 154 25,7%
PAININ22 111 18,5% 146 24,3%
PAININ31 147 24,5% 80 13,3%
PAININ34 114 19,0% 116 19,3%
PAININ3S 220 36,7% 75 12,5%
PAININ36 154 25,7% 85 14,2%
PAININ48 132 22,0% 120 20,0%
PAININ49 251 41,8% 51 9,0%
PAININS6 91 15,2% 1 0%

PAININ14 136 22,7% 123 20,5%
PAININ16 128 21,3% 94 15,7%
PAININI1 89 14,8% 130 21,7%
PAININ24 81 13,5% 135 22,5%
PAININ26 197 32,8% 53 9,0%
PAININ29 179 29,8% 92 15,3%
PAININ32 157 26,2% 94 15,7%
PAININ37 103 17,2% 115 19,2%
PAININ3S8 153 25,5% 89 14,8%
PAININ39 117 19,5% 88 14,7%

(Continua)
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PAININ40 153 25,5% 154 25,7%

PAININ42 135 22,5% 142 23,7%
PAININ46 166 27,7% 88 14,7%
PAININ47 174 29,0% 119 19,8%
PAININS0 222 37,0% 64 10,7%
PAININSI 295 49,2% 36 6,0%

PAININS2 222 37,0% 75 12,5%
PAININS3 175 29,2% 94 15,7%
PAININSS 214 35,7% 78 13,0%
PAININS4 230 38,3% 52 9,0%

Fonte: elaboragdo propria

10.2.2 Confiabilidade

A confiabilidade teste-reteste mostrou excelente confiabilidade: CCI= 0,993;
dC95%: 0,989 - 0,996; p = 0,00). A consisténcia mterna foi verificada pelo coeficiente
de alfa Cronbach que demonstrou forte correlagdo entre os itens do Banco Impacto da

Dor do PROMIS (alfa de Crombach = 0,984).

10.2.3 Validade

A validade de construto foi confirmada a partir dos indices de ajuste da AFC, que
revelou um bom ajuste ao modelo hipotetizado, atendendo aos critérios dos indices de
ajuste do modelo, com valores proximos aos recomendados pela literatura: CFI = 0,98;
GFI =0,99; NNFI= 0,98 ¢ RMSEA = 0,11 (p < 0,001). Apenas o indice RMSE (0,11)
estava um pouco acima do valor preconizado de < 0,06.

A validade convergente foi evidenciada por meio do coeficiente de Spearman que
demonstrou correlagdo de moderada a forte entre o banco de itens Impacto da Dor do
PROMIS ¢ o item 3 de avaliagdo da dor do WHOQOL-BREF, com valores entre 0,45 a
0,72.

10.3 Pressupostos da Teoria de Resposta ao Item (TRI)

10.3.1 Unidimensionalidade
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A CFA apresentou cargas fatoriais (A) padronizadas que variaram de 0,64 a 0,91
conforme ilustrado na Figura 5. Os indices de ajuste de modelo estavam conforme esta

indicado na literatura.

Figura 5- Analise dos fatores e indices de ajuste do Banco de Itens

Impacto da Dor do PROMIS
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Fonte: elaboragdo propria

P-value=0.00000,

RMSEZ=0.105

Na andlise fatorial exploratoria (AFE) verificou-se que o primeiro fator foi

responsavel por 60,9% da variancia e o segundo fator representou 5,3% da varincia,
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atendendo ao critério de que o primeiro fator corresponde a pelo menos 20% da varidncia
total, conforme ilustrado na Figura 6. A Medida Kaiser-Meyer-Okin (KMO) de
adequacdo de amostragem foi de 0,982; Teste de Bartlet significativo (p-valor=0,000).

Portanto, ha wum fator dommante nos dados, satisfazendo a condicdo da

unidimensionalidade.

Figura 6 - Andlise da variancia total explicada
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Fonte: elaboragdo propria
10.3.2 Independéncia Local

De 1681 interagdes entre os pares, 20 (1,18%) foram sugestivos de dependéncia
local, variando de 0,26 a 0,68. Os pares de itens com maior dependéncia foram PAININ
50 (“ Com que frequéncia a dor o(a) impediu de permanecer sentado(a) por mais de 30
minutos? e PAININS55 (“Com que frequéncia a dor o(a) impediu de permanecer sentado(a)
por mais de uma hora?”) com correlagao residual de 0,68. Realizado este estudo através
da analise dos residuos da matriz de correlagdes da AFC, por meio do coeficiente de
correlagdo de Spearman, e correlacdes residuais significativas (p<0,05) entre itens

maiores que 0,25, ha indicagdo de possivel LD. (REEVE et al., 2007).
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10.3.3 Monotonicidade

O coeficiente de escalabilidade Mokken do banco de itens de mterferéncia da dor
foi de 0,49 a 0,70 sugerindo forte escalabilidade. Todos os itens tiveram um coeficie nte
maior que o imite inferior de 0,30. Com base nesses resultados, foi concluido que os itens
do banco de itens Interferéncia de Dor do PROMIS versdo em portugués atendem a

suposicao de monotonicidade.

11 Funcionamento Diferencial do Item (DIF)

Identificou-se DIF em 16 itens (39%) para escolaridade, 16 itens (39%) para
idade, 07 itens (17%) apresentaram DIF para sexo. Nao foi sinalizado DIF para nenhum
dos itens em relagdo a doente x saudével. Entretanto, todos os itens que apresentaram DIF
tiveram um impacto insignificante, considerando o Pseudo R* <0,13.

Para andlise do DIF entre os itens em inglés e portugués por meio de um modelo
hibrido (regressdo logistica ordinal e teste da razio de verossimilhanga do x?), houve 22
itens com DIF para lingua, no entanto, o impacto foi irrelevante (Pseudo R? = 0,0001 a
0,0254). A CCI abaixo mostra a relacao entre a pontuacdo total do item (eixo y) e teta
(eixo x). O grafico a esquerda mostra a curva caracteristica para todos os 41 itens do

Banco Impacto da dor do PROMIS versao brasileira e versao original dos Estados Unidos.

12 Calibra¢ao do Banco de Itens Impacto da dor do PROMIS

12.1 Obtenciao dos parametros dos itens

Na Tabela 3 sdo visualizadas as estimativas dos parametros dos itens a
(discriminacdo do item) e b (dificuldade do item) obtidas por meio do software
MULTILOG 1.0. Observa-se que a estimativa parametro discriminacao variou de 1,52 a
3,94. O item PAININI “Até que ponto vocé teve dificuldade para entender novas
mformagdes por causa da dor?” foi o que obteve menor discriminagdo e o item PAININ36
“Até que ponto a dor iterferiu no seu prazer em participar de atividades sociais

(atividades que em que se convive com outras pessoas?”’) foi o item de maior
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discriminacdo. Portanto, sdo itens que discriminam individuos com pouco a muito
comprometimento em decorréncia da dor. O parametro dificuldade variou de -1,35a2,51.

Osresultados do teste ao ajuste do modelo indicam que os itens tiveram bom ajuste,
pois os valores foram baixos para X*.gL-' (<3,0) e (p<0,01) em todos os itens. Dessa

forma, ndo foi necessaria a exclusdo de algum item para ajuste do modelo.

Tabela 3 - Caracteristicas dos Itens baseada na TRI para o banco de

itens Interferéncia de Dor PROMIS em portugués

Mokken Estatisticas de ajuste dos itens
Cédigo do
Item

Categorias b

Prob
b: b2 b3 b4 H x? d.f X? x%glL-'

PAININ1 1,52 -0,33 0,43 1,09 2,51 0.49 267,35 201  0,0012 1,330

PAININ3 2,27 -0,51 0,06 050 1,44 0.60 208,75 179  0,0632 1,166

PAININS 2,51 -1,00 -0,26 0,10 0,96 0.63 221,55 177  0,0129 1,252

PAININ6 2,39 -0,41 0,23 0,75 1,50 0.61 249,76 191  0,0027 1,308

PAININ8 2,26 -0,91 -0,07 0,52 1,51 0.62 226,42 186  0,0230 1,217

PAININO 3,22 -1,15 -0,34 0,10 0,89 0.68 202,69 155 0,0060 1,308

PAININIO 2,94 -1,00 -0,24 0,18 0,94 0.66 226,36 169  0,0021 1,339

PAININI2 3,16 -1,01 -0,30 0,17 0,96 0.67 214,49 156 0,0013 1,375

PAININI3 2,55 -0,40 0,18 0,61 1,56 0.61 218,86 179  0,0226 1,223

PAININI4 3,56 -0,79 -0,15 0,21 0,92 0.69 247,53 153 0,0001 1,618

PAININ17 2,42 -0,44 0,27 0,78 1,58 0.59 205,93 178 0,0743 1,157

PAININI8 3,54 -1,05 -0,41 -0,01 0,57 0.70 218,23 144 0,0001 1,515

PAININI9 2,62 -1,04 -0,31 0,03 0,79 0.65 202,78 172 0,0542 1,179

PAININ20 3,44 -0,87 -0,33 0,09 0,75 0.69 157,16 153  0,3918 1,027

PAININ22 3,72 -0,95 -0,29 0,04 0,78 0.70 225,58 149  0,0001 1,514

PAININ31 3,76 -0,68 -0,04 043 1,16 0.69 209,58 147  0,0005 1,426
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PAININ34 3,50 -0,94 -0,18 0,21 0,94 0.68 207,42 156  0,0037 1,330
PAININ35 3,04 -0,31 0,15 0,49 1,26 0.65 201,19 170  0,0511 1,183
PAININ36 3,94 -0,64 -0,04 039 1,11 0.70 199,99 147 0,0024 1,360
PAININ48 3,75 -0,80 -0,16 0,22 0,91 0.69 219,45 155 0,0005 1,416
PAININ49 2,10 -0,22 036 0,85 1,69 0.58 228,48 187  0,0208 1,222
PAININS6 2,59 -1,26 -0,50 -0,04 0,72 0,63 2424 168 0,0002 1,443
PAININI1 2,79 -1,24 -0,41 0,13 0,92 0,66 199,08 172 0,0770 1,157
PAININI6 2,43 -0,95 -0,33 0,48 1,20 0,64 217,93 189  0,0732 1,153
PAININ24 2,69 -1,35 -0,68 0,15 0,90 0,65 219,2 165 0,0030 1,328
PAININ26 2,92 -0,46 0,09 082 1,47 0,65 220,54 165 0,0025 1,337
PAININ29 2,56 -0,59 0,01 0,66 1,20 0,63 219,98 189  0,0608 1,164
PAININ32 3,01 -0,67 -0,17 0,48 1,12 0,66 221,38 171  0,0057 1,295
PAININ37 2,76 -1,09 -0,42 0,32 1,02 0,66 214,42 177 0,0288 1,211
PAININ38 2,99 -0,69 -0,19 0,55 1,16 0,66 210,87 170  0,0180 1,240
PAININ39 3,29 -0,92 -0,27 0,47 1,15 0,68 216,04 155 0,0009 1,394
PAININ4O 2,29 -0,76 -0,32 0,27 0,83 0,61 247,72 190  0,0031 1,304
PAININ42 228 -0,90 -0,32 0,25 0,92 0,62 224,24 192 0,0554 1,168
PAININ46 3,22 -0,62 -0,12 0,52 1,15 0,68 217,15 158 0,0013 1,374
PAININ47 2,37 -0,62 -0,09 0,49 1,03 0,61 227,47 179  0,0083 1,271
PAININSO 2,18 -0,36 0,16 0,79 1,53 0,59 218,16 186 0,0532 1,173
PAININSI 1,91 0,03 0,65 1,37 2,00 0,55 199,93 177 0,1140 1,130
PAININ52 3,10 -0,31 0,15 0,78 1,24 0,65 179,91 160  0,1340 1,124
PAININS3 3,46 -0,54 -0,07 0,52 1,08 0,68 190,52 161  0,0558 1,183
PAININ54 2,32 -0,31 0,23 0,96 1,61 0,60 194,21 183  0,2711 1,061
PAININSS 2,37 -0,39 0,10 0,69 1,34 0,61 216,76 175 0,0174 1,239
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Fonte: elaboragdo propria

Realizou-se uma analise de comparacdo entre pardmetros da versdo em portugués
em relacdo a versao origmal em inglés (Tabela 3). Para essa andlise realizou-se a
calibragdo do banco de dados americanos disponivel no site do PROMIS?®. O parametro
discriminacao (a) variou de 1,45 a4,57 e o parametro dificuldade (b) -1,19a 3,25. O item
PAININ40 “Com que frequéncia a dor o(a) impediu de andar mais de 1,5 km?” foio que
apresentou menor discriminagdo no banco americano e o item PAININIS “Até que ponto
a dor interferiu na sua capacidade de trabalhar (incluindo trabalho em casa)?” foi o que
obteve maior discriminagdo. Nas versdes em inglés e portugués, os itens apresentaram

bom poder de discriminagdo (a>1), o que fornece a qualidade dos itens. Observa-se que

o parametro dificuldade (b) atingiu boa cobertura do continuo nas duas versdes (

Tabela 4).

Tabela 4 - Comparacido entre as estimativas dos parimetros dos itens da

versio original e da versiao em portugués do Banco de Itens Impacto da Dor do

PROMIS.

Estimativas do

Estimativas do

Estimativas do

Estimativas do

Estimativas do

Parametro Parametro Parimetro Parametro Parametro
Discrimina¢io  dificuldade bl  dificuldade b2 dificuldade b3  dificuldade b4
Dados Items BR @ UsS BR Us BR us BR us BR us
1 PAININI 1,52 2,49 -0,33 0,59 0,43 1,43 1,09 2,27 2,51 2,96
2 PAININ3 2,27 4,00 -0,51 -0,23 0,06 0,56 0,50 1,10 1,44 1,93
3 PAININ5 2,51 2,80 -1,00 0,04 -0,26 0,95 0,10 1,50 0,96 2,24
4 PAININ6  2.39 4,00 -0,41 -0,17 0,23 0,58 0,75 1,11 1,50 2,12
5 PAININ8 2,26 3,47 -0,91 0,16 -0,07 1,01 0,52 1,62 1,51 2,53
6 PAININ9 3,22 3,91 -1,15 0,11 -0,34 0,77 0,10 1,34 0,89 2,03
7 PAININIO 2,94 2,67 -1,00 0,30 -0,24 1,20 0,18 1,98 0,94 2,76
8 PAININI2 3,16 2,50 -1,01 0,13 -0,30 0,84 0,17 1,80 0,96 2,59
9 PAININI3 2,55 3.29 -0,40 0,38 0,18 1,09 0,61 1,81 1,56 2,67
10 PAININI4 3,56 3,96 -0,79 .-0,10 -0,15 0,68 0,21 1,32 0,92 1,83
(Continua)



1T PAININI7 2,42 226  -044 0,07 027 08l 0,78 1,37 1,58 2731
12 PAININIS 354 757 1,05 031 041 066 0,0l 138 057 2,05
13 PAININIO 2,62 2.91 1,04 024 031 061 003 1,10 0,79 1,90
T4 PAININZ0 3,44 2,00 087 034 03 095 0,00 1,72 0,75 2,6l
15  PAININ22 3,72 422 095 024 0,29 0,56 0,04 1,06 0,78 1,04
16 PAININ3I 3,76 2,54 -0,68 0,17 -0,04 0,56 0,43 1,12 1,16 1.85
17 PAININ34 3,50 271 094 023 0,08 046 021 1,41 094 2,43
I8 PAININ3S 3,04 2,16 031 0,02 015 0,58 0,49 1,28 1,26 1,87
19 PAININ3G 3,94 353 064 034 0,04 1,00 039 1,82 LIl 262
20 PAININ4S 3,75 2,19  -080 051 0,16 1,12 022 1,67 091 2,30
21 PAININ49 2,10 2,09  -022 0,75 036 1,31 0,85 1,87 1,69 2,76
72 PAININGG 72,59 239  -126 043 050 1,04 0,04 2,08 0,72 346
23 PAININII 2,79 371 -124 030 041 0,71 0,13 1,27 0,92 1,98
24 PAININIG6 2,43 2722 005 042 033 1,06 048 1,62 1,20 2,54
25 PAININ24 2,69 430  -135 0,15 0,68 086 0,115 147 090 2,15
26  PAININ26 2,92 2,66 -046 040 009 062 0,82 1,62 147 2,63
27 PAININZ9 2,56 254 059 028 001 0,56 0,66 1,09 1,20 1,95
28 PAININ32 3,01 2,19  -0,67 0,19 -0,17 0,62 048 122 1,12 1,08
29 PAININ37 2,76 319 1,00 054 042 1,08 032 1,59 1,02 225
30  PAININ3S 2,99 453 0,69 0,04 -0,19 0,76 055 143 1,06 2,01
31 PAININ3O 3,29 235  -002 009 027 095 047 1,93 1,15 2,59
32 PAININ4O 2,29 326 0,76 031 032 085 027 159 0383 2,53
33 PAININ42 2,28 317 -000 0,11 032 0,59 0,25 1,44 0,92 242
34 PAININ46 322 235 0,62 0,19 0,12 1,00 052 1,68 1,05 2,44
35 PAININ47 2,37 2,29  -0,62 0,07 0,00 046 049 0,97 1,03 1,43
36 PAININ50 2,18 2,11 036 097 0,16 1,54 0,79 2,17 1,553 3,25
37 PAININSI .91 2,33 0,03 006 065 0,52 1,37 1,06 2,00 .85
38 PAININ52 3,10 221 -031 0,18 0,15 042 0,78 1,30 1,24 1,86
39 PAININS3 3,46 7726 054 085 0,07 133 052 2,08 1,08 3,12
40 PAININ54 2,32 1,45 031 -1,19 023 0,19 0096 061 1,61 1.35
41 PAININ5S 2,37 367 039 028 0,10 0,89 0,69 1,63 1,34 252

Fonte: elaboragdo propria
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12.2

Curvas Caracteristicas do Item (CCI's)

Na Figura , observam-se as Curvas Caracteristicas dos itens (CCI's) do Banco de

Itens Impacto da dor do PROMIS.

Figura 7 - Curvas caracteristicas de cada um dos 41 itens do banco

Impacto da Dor do PROMIS

12.3

Na Figura 8, observa-se a Curva de Informa¢do do Teste (CIT).

Matrix Plot of ltem Characteristic Curves
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Fonte: Elaborag@o propria

Curva de Informaciao do Teste (CIT)
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Figura 8 - Curva de Informacido Total do dominio Impacto da dor Impacto

do PROMIS

Test Information and Measurement Error

Information

Scale Score

Fonte: Elaboragdo propria

13 DISCUSSAO

Este estudo teve o objetivo de validar e calibrar o Banco de Itens Impacto da dor do
PROMIS em pacientes brasileiros com dor cronica e pessoas saudaveis, no qual foram
avaliadas as propriedades psicométricas. A confiabilidade e validade foram confirmadas.
A validacdo transcultural da versdo brasileira em comparagdo com a versdo original do
banco de itens americanos também foi atingida. Os resultados apoiaram a
unidimensionalidade, monotonicidade e o ajuste do modelo ao modelo hipotetizado.

A miciativa PROMIS concentrou-se no desenvolvimento e avaliacdo psicométrica
de varios bancos de itens para avaliar dominios de saude, incluindo resultados
relacionados a dor. Os pesquisadores da rede PROMIS desenvolveram bancos de itens e
medidas para impacto da dor, comportamento da dor, qualidade da dor e intensidade da
dor. O banco de itens Impacto da dor do PROMIS permite que os pesquisadores usem as
escalas curtas estabelecidas ou testes adaptativos computadorizados para avaliar o
impacto da dor ou o tratamento na interferéncia da dor. (PROMIS COOPERATIVE
GROUP, 2013; COOK et al., 2013).
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O grupo brasileiro PROMIS visa melhorar a medi¢do dos resultados relatados pelos
pacientes (PROs) no Brasil, fornecendo e apoiando a implementacdo dos Bancos de Itens
e CATs do PROMIS baseado em TRI, de forma eficiente, altamente confidvel e valida.
Eles sao baseados em um modelo conceitual bem desenvolvido, com construgoes
unidimensionais claramente definidas e foram desenvolvidos usando extensa pesquisa
qualitativa com pacientes. Além disso, apresentam pequenos erros de medicdo e
apresentam melhor capacidade de resposta em comparagdo com instrumentos
tradicionais. O uso de CAT tem grandes vantagens em comparagdo com questionarios em
papel, pois sdo adaptados a capacidade dos pacientes e, portanto, mais eficiente e preciso.

Amtmann et al. mostraram que a versao original do banco de itens de impacto da
dor PROMIS fornece medigdes precisas em uma ampla faixa do contimuum de
mterferéncia da dor. As pontuagdes sdo correlacionadas com as de outras medidas
relacionadas a dor e variam significativamente de acordo com os niveis de intensidade da
dor, nimero de condigdes cronicas, condicdes incapacitantes e estado geral de saide.
Pesquisas demonstram que, com CAT, 4 a 6 itens sdo suficientes para avaliar a
mterferéncia da dor, dada a adaptagdo de itens especificos ao estado de saude do individuo
respondente. Além disso, os escores PROMIS para impacto da dor em formato curto e
CAT da versdao americana tém capacidade de resposta comparavel com a escala de
mterferéncia do Brief Pain Inventory em pacientes com dor lombar. (REVICKI, 2011).

A andlise da qualidade dos dados demonstrou que a porcentagem de dados perdidos
nas escalas foi muito baixa (0,18%). Esse dado, juntamente com a pequena perda na
amostra recrutada, indica uma boa aceitabilidade e empenho dos representantes em
participar da pesquisa e preencher os questionarios. A auséncia de efeito piso e efeito teto
indicam que o instrumento ¢ sensivel para detectar diferencas do impacto da dor na
qualidade de vida.

O banco de itens Impacto da Dor do PROMIS apresentou o Coeficiente de
Correlagao Intraclasse - CCI= 0,993, o que demonstrou excelente estabilidade temporal
e apresenta alta confiabilidade conforme mostra o alfa de Crombach = 0,984. Os
resultados obtidos na andlise fatorial exploratoria (primeiro fator representou 60,9% da
varidncia e o segundo fator representou 5,3% da variancia) foram semelhantes aos
encontrados em outro estudo de validacdo para Holand€s, em que o primeiro fator obteve
66% da variagdo e o segundo 5% da variancia. (CRINS et al.,, 2015). Portanto, a razio da

varidncia explicada pelo primeiro para o segundo fator € 11, o que excede favoravelmente
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o critério publicado de 4. (REEVE et al, 2014). Dessa forma, evidencia-se que banco
mede um fator dominante, atendendo o pressuposto da unidimensionalidade.

As andlises dos pressupostos da TRI mostram que as premissas necessarias de
unidimensionalidade e monotonicidade foram atendidas, mas ha alguma dependéncia
local. Os resultados do AFC, o indice CFI como bem e o NNFI suportavam a
unidimensionalidade. O RMSEA estava além do critério <0,06, mas os valores do
RMSEA tendem a ser elevados quando o numero de itens ¢ grande. Além disso, Miles e
Shevlin (2007) ndicam que apenas o RMSEA sozinho ndo ¢ significativo; necessita-se
considerar os indices de ajuste. (CFL, NNFI e RMSEA) como um todo, juntamente com
o tamanho da amostra e a confiabilidade da medida para determinar o ajuste do modelo.
Portanto, dado o alto CFI (0,98) e NNFI (0,98), com grande tamanho de amostra e alta
confiabilidade do banco de itens, 0 RMSEA um pouco mais alto do que recomendado na
literatura € pouco relevante neste estudo.

Os resultados da dependéncia local sugerem que uma certa quantidade de
dependéncia local esta presente. Isso poderia influenciar os T escores calculados com um
CAT. No entanto, esses resultados de dependéncia local sdo baseados apenas nas andlises
da amostra de pacientes e acompanhantes do Hospital de Clinicas de Uberlandia e antes
de se tomar decisdes sobre a remocao de itens, faz-se necessario reproduzir as andlises
em uma amostra da populagdo em geral brasileira. Portanto, foi decidido ndo remover
itens do banco de itens neste momento.

As analises de calibragdo do Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS mostram
que o intervalo limite dos pardmetros do item indica uma boa cobertura (-2 a +2) em todo
o intervalo da constru¢ao do impacto da dor. Além disso, os parametros de limite do item
de cobertura mostram quais itens sdo mais uteis para medir diferentes niveis de
mterferéncia da dor, necessarios para o processo de selecao de itens em um CAT.

Nao foi sinalizado DIF significante em relagdo ao sexo, idade e escolaridade.
Assim, o Banco de itens brasileiro Impacto da dor do PROMIS pode ser aplicado em
pacientes que diferem em género e idade e escolaridade. Na avaliagdo da validade
transcultural da versdo brasileira do banco de itens em portugués versus americana, foram
identificadas evidéncias de DIF para idioma em 22 dos 41 itens. No entanto, o DIF teve
um impacto minimo nas pontuagdes dos itens. Portanto, concluiu-se que as diferengas
culturais entre os itens eram despreziveis e que todos os itens poderiam ser mantidos no

banco.
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O banco de itens Impacto da dor PROMIS brasileiro estd pronto para ser usado
como banco ou formulario curto. Um formuldrio curto de 4 itens foi desenvolvido
(v1.0.4a), incluindo itens com o maior valor de informagdo. AlEm disso, um banco de 6
itens (v1.0.6b) e um formulario curto de 8 itens (v1.08a) foi desenvolvido dentro do

Banco na versdo americana.

14 CONSIDERACOES FINAIS

A etapa de validacdo e calibragdo ¢ primordial para viabilizagdo dos parametros
brasileiros dos itens, fornecendo as bases para a sua efetiva implementagdo em uma
plataforma online. Posteriormente, a equipe de pesquisadores do PROMIS ira
disponibilizar o Banco de Itens Impacto da Dor do PROMIS para ser utilizado em
pesquisas ¢ na pratica clinica. Ressalta-se que a ferramenta passard a ser de dominio
publico, podendo ser admmistrada pelos profissionais de saude.

Recomenda-se andlises futuras sobre os dados coletados em uma populagao geral
brasileira. Apos a coleta de dados na populacdo em geral, o banco de itens precisa ser
recalibrado. Seria mteressante estudar o DIF por outros fatores que ndo a idade, sexo,
escolaridade e idioma (por exemplo, diagnostico médico). Também seria interessante
avaliar o impacto do DIF sobre os escores obtidos do banco de itens Impacto da dor
PROMIS comparado com o CAT. Outro passo importante para o futuro da pesquisa e
também para a implementacdo do banco de itens Impacto da dor PROMIS, formularios
curtos e CAT, ¢ melhorar a interpretabilidade da métrica PROMIS.

15 CONCLUSAO

Em conclusdo, este estudo de validagdo e calibragdo deitens encontrou boa validade
transcultural, de construto e convergente do banco de itens Impacto da dor PROMIS. O
banco de itens tem o potencial para melhorar a medicdo da interferéncia da dor na vida
de pacientes que apresentam dor cronica. Apos liberacio do PROMIS, o banco de itens
Impacto da Dor PROMIS brasileiro e formularios curtos estardo disponiveis para

aplicacao clinica em pessoas com dor cronica.
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APENDICE 1- Autorizacio para a traducdo dos itens do PROMIS® (versio 1.0)

From: help@assessmentcenter.net
Sent: Wednesday, May 20, 2009 9:17 AM
To: Tania M S Mendonca Mendonca
Cc: Benjamin Arnold
Subject: RE: PROMIS

Hi Tania:

You are free to go ahead with the translation. Please stay in contact with Ben Arnold
with updates of your status.

Best,
Luke Pickard
Assessment Center Administrator

From: Tania M S Mendonca Mendonca [mailto taniacore@hotmail.com]
Sent: Tuesday, May 19, 2009 6:35 AM
To: help@assessmentcenter. net
Subject: PROMIS

Hello,

I've completed the atached collaboration letter asking permission to translate
promis into portuguese and sent it on but I haven't received any answer yet. We urge
to obtain this permission for the translation, cultural adaptation and validation of promis,
to be used in our reseaches, in brazilian population. Actually, the students on waiting to
take their master certification, are pending only on this permission document to use the
promis instruments on their final researches. The same happens to researchers / doctors
from Federal Medicine University of Uberlandia who need the promis mstruments to be
used on the HRQL research. Please contact me as soon as possible, in order to provide
the answer about the above mentioned subject.

Sincerely,

Tania.
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APENDICE 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé estda sendo convidado(a) para participar da pesquisa “TRADUCAO E
ADAPTACAO CULTURAL DO DOMINIO IMPACTO DA DOR DO PATIENT-
REPORTED-OUTCOMES MEASUREMENT INFORMATION SYSTEM -
PROMIS - VERSAO BRASILEIRA”, sob a responsabilidade do pesquisador Prof. Dr.
Carlos Henrique Martins da Silva.

Nesta pesquisa nos traduzimos para o portugués os itens de um questiondrio feito
em inglés denominado PROMIS. Para confirmar se nossa populagdo entenderd tais itens
precisamos aplicd-los a algumas pessoas.

Na sua participagdo vocé assinara este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
e responderd algumas perguntas sobre vocé e sua saide a um dos pesquisadores deste
estudo.

Em nenhum momento vocé serd identificado.

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

Nao 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 doencas
cronicas.

Vocé ¢ livre para deixar de participar em qualquer momento durante a entrevista
sem sofrer nenhum prejuizo.

Uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com voce.

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

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia -
CEP/UFU: Av. Jodo Naves de Avila, n° 2160, bloco A, Sala 224, Campus Santa Monica
— Uberlandia — MG, CEP: 38408-089; Telefone: 34-32394131.

Prof® Dr. Carlos Henrique Martins da Silva: Universidade Federal de Uberlandia
— Faculdade de Medicina — Departamento de Pediatria — RG: 7981958 — CPF:
301.856.536-34 - Avenida Para, 1720 — Bloco 2H — CEP: 38405-382 — Uberlandia —
Telefone: (34) 3218-2264

Prof. Dr. Rogério de Melo Costa Pinto: Universidade Federal de Uberlandia —
Faculdade de Matematica - RG: M- 4.265.864 SSP-MG — CPF: 596.392.616-53 -
Avenida Jodo Naves de Avila, 2121 - Campus Santa Ménica — CEP: 38408-100 —
Uberlandia — MG — Telefone: (34) 3239-4156
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Kellen Carlos Simon: Universidade Federal de Uberlandia - Hospital de Clinicas-
Setor de Anestesiologia - RG: 11862219-5— CPF:999.239.046-87 — Av. Para, 1720 —HC
—Campus Umuarama, CEP: 38405-382 — Telefone: (34) 3218-2216
Uberlandia, ....... de oo, de 20.......

Assinatura do pesquisador principal
Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apos ter sido

devidamente esclarecido(a).

Participante da pesquisa
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APENDICE 3- DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE DOS
PESQUISADORES RESPONSAVEIS

Nos, abaixo assinados, nos comprometemos a desenvolver o projeto de estudo
“VALIDACAO DO BANCO DE ITENS IMPACTO DA DOR DO PATIENT-
REPORTED OUTCOMES MEASUREMENTINFORMATION SYSTEM — PROMIS
- VERSAO PARA A LINGUA PORTUGUESA” de acordo com a Resolu¢do
196/96/CNS.

Kellen Carlos Simon Moreira

L

Prof. Dr. Rogério de Melo Costa Pinto
Novembro/2013
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APENDICE 4 - DECLARACAO DE PROPRIEDADE DAS INFORMACOES
RELATIVAS AO ESTUDO E DE TORNAR PUBLICO OS RESULTADOS

Declaramos que as informacdes relativas ao estudo “VALIDACAO DO BANCO
DE ITENS IMPACTO DA DOR DO PATIENT-REPORTED OUTCOMES
MEASUREMENT INFORMATION SYSTEM — PROMIS - VERSAO PARA A
LINGUA PORTUGUESA” constituidas por: banco de dados, andlise estatistica e
divulgacdao cientifica dos resultados serdo de propriedade da Universidade Federal de
Uberlandia. Nos comprometemos em utilizar essas informagdes apenas para este estudo

e publicar seus resultados.

avs

Prof. Dr. Rogério de Melo Costa Pinto

Uberlandia, 09 de novembro de 2013
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ANEXO 1 - QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

1) Idade:

2) Sexo: ( )F ( )M

3) Escolaridade:

4) Estado civil:
( )Casado ( )Soltero ( ) Vivo ( ) Separado

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

6) Municipio que reside:

7) Estd empregado(a) no momento?

( )Sim. Atividade profissional que trabalha

(' )Amasiado

() Indigena

( )Nao

8) Recebe aposentadoria?

() Sim. Motivo da aposentadoria

9) Renda familiar em reais:

10) Religiao a que pertence:

() Nao

() Catdlica () Afro-brasileira
() Evangélica () Judaismo

() Espirita () Outras

() Budismo () Nenhuma

() Ortodoxa

11) Grau de envolvimento com a religido:

() Nenhum
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( ) Baixo
() Moderado
() Alto

12) Possui doenga cronica? () Sim ( ) Nao
( ) Hipertensdo arterial () Diabetes () Depressdo () Asma ( )DPOC
( )Doencas neurologicas () Doengas auto-imunes () Doengas
reumatolo gicas

13) Possui outras doengas? ( )Sim  ( ) Nao

( )Chagas ( )Coluna  ( )Cardiopatias ( )Anemia falciforme
( )Osteoporose
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ANEXO 2- WHOQOL-BREF ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE
GENEBRA

Este questiondrio ¢ sobre como vocé se sente a respeito de sua qualidade de vida, saude
e outras areas de sua vida. Por favor responda a todas as questdes. Se vocé ndo tem certeza
sobre que resposta dar em uma questdo, por favor, escolha entre as alternativas a que lhe
parece mais apropriada.

Esta, muitas vezes, podera ser sua primeira escolha. Por favor, tenha em mente seus
valores, aspiracdes, prazeres e preocupacgdes. NOs estamos perguntando o que vocé acha
de sua vida, tomando como como referéncia as duas ultimas semanas. Por exemplo,

pensando nas tltimas duas semanas, uma questdo poderia ser:

Nada Muito Médio | Muito | Completamente
pouco
Vocé recebe dos outros 0 apoio 1 ) 3 4 5
de que necessita?

Vocé deve circular o nimero que melhor corresponde ao quanto vocé recebe dos outros
o apoio de que necessita nestas ultimas duas semanas. Portanto, vocé€ deve circular o

numero 4 se vocé recebeu "muito" apoio como abaixo.

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

Vocé deve circular o nimero 1 se voc€ ndo recebeu "nada" de apoio. Por favor, leia

cada questdo, veja o que vocé acha e circule no nimero e lhe parece a melhor resposta.

Muito ruim Ruim Nem Boa Muito
nem boa boa
Como vocé
avaliaria sua
1 . 1 2 4
qualidade de 3 >
vida?
Nem
Muito  atisfeito | SAUSIIO | Qi | MO
msatisfeito nem satisfeito
msatis feito
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Quao
satisfeito(a)
vocé esta com a
sua saude?

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

duas semanas.

Nada Muio | Mais ou Bastante | Extremamente
pouco | menos
Em que medida vocé acha
que sua dor (fisica)
3 impede vocé de fazer o 2 3 4 >
que vocé precisa?
O quanto vocé precisa de
4| algum tratamento médico 2 3 4 5
para levar sua vida diaria?
5 O quanto V\(])izzoaprovelta a ) 3 4 5
Em que medida vocé acha
6 que a sua vida tem 1 2 3 4 5
sentido?
7 O quanto vocé consegue | ) 3 4 5
se concentrar?
Quao seguro(a) vocé se
8 sente em sua vida diaria? ! 2 3 4 >
Quaio saudavel ¢ o seu
ambiente fisico (clima,
9 barulho, poluigdo, I 2 3 4 >
atrativos)?

As questdes seguintes perguntam sobre quiao completamente vocé tem sentido ou é

capaz de fazer certas coisas nestas ultimas duas semanas.

Nada Muito Meédio | Muito | Completamente
pouco
10 Vocé tem energia sufmente 1 ) 3 4 5
para seu dia-a- dia?
1 Vocé ¢ calzaz_de aceitar sua 1 ) 3 4 5
aparéncia fisica?
Vocé tem dinheiro
12 suficiente para satisfazer 1 2 3 4 5
suas necessidades?
Quado disponiveis para vocé
13| estdo as informagdes que 1 2 3 4 5
precisa no seu dia-a-dia?
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14

Em que medida vocé tem
oportunidades de atividade
de lazer?

As questdes seguintes perguntam sobre quao bem ou satisfeito vocé se sentiu a

respeito de varios aspectos de sua vida nas ultimas duas semanas.

Muito ruim

Ruim

Nem ruim
nem bom

Bom

Muito
bom

15

Quao bem
voce € capaz
de se
locomover?

Muito
insatis feito

Insatisfeito

Nem
satisfeito
Nem
msatisfeito

Satisfeito

Muito
satisfeito

16

Quao
satisfeito(a)
voceé esta
com 0 seu
sono?

17

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

18

Quao
satisfeito(a)
voce esta
com sua
capacidade
para o
trabalho?

19

Quao
satisfeito(a)
voce esta
consigo
mesmo(a)?

20

Quao
satisfeito(a)
vocé esta
com suas
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relacdes
pessoais
(amigos,
parentes,
conhecidos,

colegas)?
Quao
satisfeito(a)
21 vocé esta
com sua vida
sexual?

Quao
satisfeito(a)
vocé esta
com
0 apoio que
vocé recebe
de seus
amigos?

22

Quao
satisfeito(a)
vocé esta

23 com
as condigcoes
do local onde
mora?

Quao
satisfeito(a)
voceé esta
24 com o
seu acesso
aos Servigos
de saude?

Quao
satisfeito(a)
vocé esta
com

0 seu meio de
transporte?

25

As questdes seguintes referem-se a com que frequéncia vocé sentiu ou experimentou

certas coisas nas ultimas duas semanas.

Nunca Algumas | Freqlientem “Multo Sempre
vezes ente freqlientemente
Com que
26 | [frequéncia 1 2 3 4 5
vocé tem
sentimentos
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negativos tais
como mau
humor,
desespero,
ansiedade,
depressao?

Alguém Ihe ajudou a preencher este questionario?

Vocé tem algum comentdrio sobre o questionario?

OBRIGADO POR SUA COLABORACAO
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ANEXO 3 - ANALISE FINAL DO CEP-UFU REFERENTE AO PROJETO DE
TRADUCAO E ADAPTACAO CULTURAL DO PROMIS

Projeto Pesquisa: Tradugdo 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 atribuicées definidas na Resolugdo CNS 196/96, o CEP manifesta-se pela
aprovacgao do projeto de pesquisa proposto.

O projeto de pesquisa ndo 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 Resolugdo 196/96, o pesquisador deverd arquivar por 5 anos o relatério da
pesquisa e os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de
pesquisa.

b- podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e
documentacao pertinente ao projeto.

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

SITUACAO: PROTOCOLO APROVADO.

OBS: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAO DA MESMA.

Uberlandia, 26 de Novembro de 2010.

||/.-I

%;IQ\ “ ola L%

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

Orientagdes ao pesquisador

« O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 - Item IV.1.f) e deve receber uma cépia do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

« O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apds analise
das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item 111.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco
ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa
(Item V.3) que requeiram agao imediata.

* O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Item
V.4). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

« Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do
protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o
pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao
protocolo inicial (Res.251/97, item l1ll.2.e). O prazo para entrega de relatério € de 120 dias apds o término da execugdo prevista no
cronograma do projeto
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ANEXO 4 - CARTA DE PERMISSAO PARA A VALIDACAO BANCOS
ITENS DO PROMIS® (VERSAO 1.0) PARA A LINGUA PORTUGUESA

@ Patient-Reported Outcomes Measurement Information System

Dynamic Tools to Measure Health Outcomes From the Patient Perspective

January 20, 2010

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

Dear Prof. Tania Marques,

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

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

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

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

David Cella, Ph.D.

Principal Investigator

PROMIS Statistical Center, Northwestern University
710 N Lake Shore Drive — Abbott Hall 7" Floor
Chicago, IL 60611
www.nihpromis.org
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