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Resumo

A Artrite Psoriatica € uma patologia com elevado impacto nos pacientes,
podendo afetar diversos aspectos da Qualidade de Vida (QV). Em 2016 o grupo de
trabalho GRAPPA-OMERACT de Artrite Psoriatica desenvolveu um Core Set de
Dominios a serem avaliados nesta patologia, de entre os quais foram determinados
aqueles relacionados com a QV com maior importancia sendo eles : Estado Global do
Paciente, Dor, Funcdo Fisica, Fadiga, Participacdo e Bem-estar Emocional. Existem
varios instrumentos disponiveis para avaliar estes dominios, no entanto ndo ha
consenso sobre quais os mais adequados a utilizar na pratica clinica e investigacéo

cientifica.

O objetivo deste artigo de revisao foi identificar e caracterizar os instrumentos
actualmente disponiveis e relevantes para avaliar o impacto da doenca e qualidade de
vida em pacientes com Artrite Psoriatica, de forma a fundamentar a selecdo dos que

melhor se adequam a pratica clinica e a investigagao cientifica.

Sao atualmente utilizados 10 PROMs (7 Genéricos e 3 Especificos). Para o
dominio Estado Global do Paciente apenas 2 PROMs genéricos (PG e o SF-36)
demonstram evidéncia de validade e alguma evidéncia de fiabilidade. Para o dominio
Dor apenas 2 PROMs especificos (PsAID e o Vitacora-19) apresentam boa evidéncia
de validade e fiabilidade. Para os 4 restantes dominios todos os PROMs especificos
apresentam boa evidéncia de validade e fiabilidade. O SF-36, EQ-5D, HAQ-DI e

PsAQoL s&o os Unicos com versao portuguesa validada até ao momento.

E possivel concluir que nesta patologia o0 PSAID-12 é o melhor instrumento para
avaliar a QV na pratica clinica e também em investigacdo cientifica caso ndo seja
necessario um PROM Genérico. H4 uma marcada falta de evidéncia das propriedades
de grande parte dos instrumentos, de modo que sédo necessarios novos estudos para

avaliar as mesmas.

Palavras-chave: Artrite Psoriatica; Avaliacdo do Impacto na Saude; Qualidade de Vida;

Inquéritos e Questionarios.



Abstract

Psoriatic Arthritis is a pathology with a high impact on patients, which can affect
several aspects of Quality of Life (QoL). In 2016, the GRAPPA-OMERACT Psoriatic
Arthritis working group developed a Core Set of Domains to be evaluated in this
pathology, among which those related to QoL with the greatest importance were
determined, namely: Patient Global, Pain, Physical Function , Fatigue, Participation and
Emotional Well-Being. There are several instruments available to assess these domains,
however there is no consensus on which are the most appropriate to use in clinical

practice and scientific research.

The purpose of this review article was to identify and characterize the
instruments currently available and relevant to assess the impact of disease and quality
of life in patients with Psoriatic Arthritis, in order to support the selection of those that

best suit clinical practice and scientific research. .

Currently 10 PROMs (7 Generic and 3 Specific) are used. For the Patient Global
domain, only 2 generic PROMs (PG and SF-36) demonstrate evidence of validity and
some evidence of reliability. For the Pain domain, only 2 specific PROMs (PsAID and
Vitacora-19) presented good evidence of validity and reliability. For the remaining 4
domains, all specific PROMs have good evidence of validity and reliability. The SF-36,
EQ-5D, HAQ-DI and PsAQoL are the only ones with Portuguese version validated so
far.

It is possible to conclude that in this pathology PsSAID-12 is the best instrument to
assess QOL in clinical practice and also in scientific research if a Generic PROM is not
necessary. There is a marked lack of evidence of the properties of most instruments, so

further studies are needed to better evaluate them.

Keywords: Psoriatic Arhtritis; Health Impact Assessment; Quality of Life; Surveys and

Questionnaires.



Introducéo

A Artrite Psoridtica (AP) é uma doenga inflamatoria crénica associada a
Psoriase. Esta doengca tem um pico de incidéncia entre os 30 e os 50 anos, nao
apresentando disparidade significativa entre sexos. A sua patogenia ainda nao esta bem
esclarecida, mas considera-se que envolve multiplos factores genéticos, imunolégicos
e ambientais. Apresenta diversas manifestacdes clinicas, das quais se destacam: artrite,
espondilite, entesite, dactilite, psoriase cutdnea e psoriase ungeal. Dada a
heterogeneidade de manifestacbes clinicas, o diagnéstico pode ser complexo. No
entanto, é crucial este ser realizado precocemente, dado que diagndsticos tardios estao

associados a pior fungao fisica e maior eroséo articular. (1,2)

A AP pode afetar negativamente a Qualidade de Vida por variadas razdes e
mecanismos, ja que apresenta simultaneamente impacto fisico e psicoldgico, por
limitacdo nas atividades quotidianas, problemas laborais e desemprego, fadiga, dor,
ansiedade, entre outros. (3) A avaliacdo do impacto da doenca sobre o doente constitui
um instrumento fundamental para que se possa dar resposta ao imperativo ético e social
de colocar a experiéncia do doente no centro da gestdo da doenca e dos mecanismos
de deciséo terapéutica. (4) Contudo o impacto da AP na vida dos doentes ndo é
avaliado na sua totalidade pelos instrumentos de medida de outcomes usados
atualmente nos RCTs. (5) Acresce ainda que a maioria destes instrumentos foram
adaptados de estudos na Artrite Reumatdide (AR) e assim sendo podem néo refletir de

forma precisa o impacto nos pacientes com AP. (6)

Além disso, o subtratamento na AP tem sido reportado huma larga proporcéo de
pacientes, com insatisfacdo sobre a terapéutica que realizam, o que sugere que ha
dominios importantes da doenca que ndo estdo a ser adequadamente avaliados e
tratados. (7) Deste modo cada vez mais a comunidade médica apela ao Patient-
Centered Care, onde as necessidades especificas de cada individuo sobre a sua salde
e 0s objetivos idealizados pelo mesmo constituem a base de todas as decisdes
terapéuticas. Além do seu papel na decisdo terapéutica, os pacientes e 0s seus
representantes constituem hoje uma parte fundamental na investigagdo cientifica. A
EULAR e o OMERACT, assim como outras entidades reguladoras a nivel europeu e
norte-americano, recomendam fortemente a inclusdo de Patient Research Partners

(PRPs) em todas as fases do processo de investigagéo.(8,9)



Em 2016 o grupo de trabalho GRAPPA-OMERACT da AP teve como objetivo
desenvolver consenso a nivel internacional, entre médicos e Patient Research Partners,
sobre um Core Set de Dominios a serem avaliados nos estudos realizados da AP. Neste
processo foram envolvidos varios paises de todo o mundo: Brasil, Austrdlia, EUA,
Franca, Reino Unido, Holanda e Singapura. O Core Domain Set de 2016 para AP foi
divido em 3 seccdes: Inner Core (outcomes recomendados para todos os Randomized
Controlled Trials (RCT) e Longitudinal Observational Studies (LOS)), Middle Circle
(outcomes fortemente recomendados mas possivelmente nao aplicaveis a todos os RCT
e LOS) e Research Agenda (em necessidade de maior pesquisa). De entre todos os
Dominios do Inner Core e Middle Circle aqueles que estao relacionados com a QV sao:
Estado Global do Paciente, Dor, Funcao Fisica, Fadiga, Participacdo e Bem-estar
Emaocional. (3)

Este estudo afirma que informagdo obtida em ensaios clinicos sobre estes
outcomes permitira um melhor conhecimento sobre o impacto da terapéutica nos
diferentes dominios e assim facilitar a decisdo partilhada entre médico e paciente sobre
qual a melhor terapéutica a nivel individual. Refere ainda que o préximo passo envolve
avaliar as propriedades psicométricas dos instrumentos que avaliam estes outcomes e

selecionar um Core Set deste instrumentos. (3)

Sendo a Qualidade de Vida algo cuja percec¢ao varia inerentemente com cada
doente, a avaliacdo da mesma é nos dada pelos PROs (Patient Reported Outcomes),
que sao definidos como “qualquer relatério do estado de saude do paciente que provém
diretamente do paciente, sem interpretacdo da resposta do paciente pelo médico ou
outro interveniente *, ou seja instrumentos através dos quais 0s respetivos outcomes
sdo reportados pelo préprio doente. Os PROs séo obtidos através de questionarios, os
PROMS (Patient Reported Outcomes Measures), estes auxiliam os médicos e pacientes
na escolha da melhor terapéutica fornecendo uma visao clara dos custos e beneficios
da mesma. O uso de PROMs em ensaios clinicos tem aumentado significativamente
nos ultimos anos, algo que se deve em grande parte ao reconhecimento destes

instrumentos por véarias organizacfes de saude. (10)

Existem dois tipos diferentes: os PROMs genéricos e os PROMs especificos. Os
PROMs genéricos tém importantes vantagens a considerar. Permitem a comparacao de
diferentes pacientes e populagfes, apesar de serem mais apropriados para comparagao
entre grupos de que para o uso individual. Permitem também a comparacdo de
informacéo entre varias condi¢cdes de saude. Podem ainda ser aplicados a individuos

sem uma patologia especifica e conseguem diferenciar grupos tendo por base estado



global de saude e bem-estar. Os PROMs genéricos também tém algumas
desvantagens. Tendem a ser menos sensiveis a outcomes especificos de condi¢cdes de
saude, que por sua vez sdo melhor detetados com PROMs especificos. Raz&o pela
gual os PROMs genéricos podem subestimar alteracbes no estado de saude de
populacdes especificas de pacientes. Adicionalmente estes podem ndo englobar
dominios de particular relevo especificos da condicdo de saide. Os PROMs especificos
apresentam-se como uma alternativa. Tém uma maior sensibilidade e relevancia. Tém
também a capacidade para diferenciar grupos com base no grau de sintomas
especificos ou preocupacdes do doente. Contudo a sua utilizacdo tem associada uma
grande dificuldade em comparar populacbes de pacientes com diferentes patologias.
(11)

Segundo o OMERACT filter 2.0 e 2.1, um Core Outcome Measurament Set deve
conter pelo menos um instrumento para cada um dos Dominios previamente
estabelecidos no Core Set de Dominios. Além disso para um instrumento ser aplicavel
tem que existir evidéncia de Verdade, Discriminacéo e Praticabilidade. Verdade engloba
os diferentes tipos de validade (face, contetido, construcao e critério), na pratica € algo
gue é extremamente dificil de estabelecer e sdo usados métodos muitos diversos para
a avaliar. Discriminacdo engloba a fiabilidade (consisténcia interna e reprodutibilidade
teste-reteste) e a sensibilidade a mudanca. Praticabilidade engloba a facilidade de

aplicar o instrumento em termos de tempo, interpretabilidade e custo. (12,13)

Esta revisdo tem como objetivo identificar e caracterizar os instrumentos
actualmente disponiveis e relevantes para avaliar o impacto da doenca e qualidade de
vida em pacientes com Artrite Psoriatica, de forma a fundamentar a selecdo dos que

melhor se adequam a prética clinica e a investigacao cientifica.



Materiais e Métodos

Realizou-se uma revisdo da literatura recorrente as plataformas online de
pesquisa Pubmed e Web of Science, utilizando como termos de pesquisa: “(Arthritis,
Psoriatic [Majr] AND Quality of Life [Mesh]) AND Health Impact Assessment [Mesh] OR

Surveys and Questionnaires[Mesh]”

Foram seleccionados artigos publicados no periodo entre 2016 e 2021, sendo
gue apenas foram incluidos estudos na lingua inglesa ou portuguesa, e que abordassem
a Artrite Psoriatica e Qualidade de Vida ou Impacto de Doenca. Assim todos aqueles
gue ndo se focavam no tema em questdo ou que ndo cumpriam o periodo ou idioma

previamente estabelecido foram excluidos.

Inicialmente, realizou-se a pesquisa com recurso as bases de dados escolhidas
e foram eliminados os artigos duplicados. Em seguida, os estudos foram selecionados
de acordo com a avaliacdo do titulo e do respetivo resumo inicial e, consequente,
relevancia e critérios de inclusdo/exclusdo, procedendo-se seguidamente a leitura

integral.

As listas de referéncias bibliograficas dos estudos relevantes foram examinadas
para indentificar outras publicacdes potencialmente elegiveis. Complementou-se ainda
a pesquisa de literatura cinzenta como recomendacBes de organizacdes para

complementar esta pesquisa.

Artigos identificados pela pesquisa em base
de dados
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Web of Science: 109 } n=222

I Artigos duplicados }
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Figura 1 — Processo de selecéo de artigos



Discussao

1. PROMs Genéricos

A. PATIENT GLOBAL (PG)

Descricéao

O Patient Global é o instrumento mais utilizado para avaliar o estado global do
paciente na AP. Permite obter uma percep¢do qualitativa do impacto
multidimensional da patologia, avaliando conjuntamente o impacto fisico e

psicolégico.

Caracteristicas

Ao contrario da maioria das doencgas onde é constituido por apenas 1 item, o
Patient Global Assessment (PGA), segundo o GRAPPA quando aplicado na AP pode
apresentar 2 items adicionais: o Patient Joint Assessment (PJA) e o Patient Skin
Assessment (PSA). Isto porque a AP além da componente articular apresenta uma
componente cutanea, e muitas vezes o impacto de uma destas componentes é
relativamente superior ao impacto da outra. Deste modo o PGA avalia o impacto de
ambas as componentes em simultaneo, o PJA avalia o impacto da componente

articular e o PSA avalia o impacto da componente cutanea. (14)

O doente regista cada uma das respostas numa Escala Analégica Visual (Visual
Analog Scale (VAS)) de 0 a 100 mm, “melhor salde imaginavel’ e “pior saude
imaginavel” respectivamente. Também podem ser registados numa Escala de
Linkert de 5 pontos ou escala numérica de 11 pontos, porém o GRAPPA recomenda
a utilizacdo da VAS e esta é aquela cujas propriedades psicométricas foram

avaliadas. (14)

O periodo temporal avaliado é relativo aos ultimos 7 dias (Gltima semana) do

doente. O tempo de execucéo estimado é de 1-2 minutos.

Propriedades Psicométricas e Validagao
A evidéncia sobre validade do PG é limitada, o estudo do GRAPPA suporta a
validade do mesmo com a correlacao significativa entre os scores do PG e 0 nimero

de articulagtes afectadas.
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Nao esta descrita evidéncia sobre a Consisténcia Interna deste instrumento na
AP. Apresenta boa reprodutibilidade teste-reteste com elevados coeficientes de
correlagéo intraclassse (CCIl) (PGA 0.87, PJA 0.86 e PSA 0.78), CCl de 0.8 ou mais
é considerado indicativo de excelente reprodutibilidade. (14)

Um estudo realizado por Leung et al. obteve um valor de Effect Size para o PGA
de 0,5, que indica uma moderada sensibilidade a mudanca. (15) Vérios ensaios
clinicos na AP utilizaram o PGA (VAS) e obtiveram diferencas significativas, que
suportam a sensiblidade a mudanca do PGA. (16,17) Apenas esta descrito o valor
de Melhoria Clinica Minima (Minimal Clinical Improvement, MCI) para o PGA sendo
este uma descida de 9mm na VAS. (18)

Além do estudo realizado pelo GRAPPA, a data nenhum outro estudo procurou
adaptar e validar o PG para outros paises, algo que pode ser explicado pela
simplicidade deste instrumento e pelo facto do estudo do GRAPPA envolver
pacientes de varios paises do mundo (ltalia, Estados Unidos, Canada, Holanda,

Hungria, Nova Zelandia, Alemanha, Brasil, Espanha e Reino Unido).

PATIENT PAIN ASSESSMENT (PPA)

Descricéao
O PPA ¢ instrumento genérico que tem com objectivo avaliar qualitativamente a
intensidade da Dor. Dada a sua simplicidade o PPA é vastamente utilizado ha varios

anos em diferentes populac@es e patologias.

Caracteristicas

Consiste em registar um Unico item, a intensidade da Dor, numa Escala
Analdbgica Visual (Visual Analog Scale, VAS) de 0 a 100mm, sendo 0 “sem dor” e
100 “dor maxima”, sendo que também pode ser avaliada numa escala numérica
(Numeric Rating Scale, NRS) ou numa escala verbal (Verbal Rating Scale, VRS). A
EULAR recomenda a avaliagédo da dor pela VAS ou NRS. (19)

A interpretacdo de dados recomendada na VAS é a seguinte: sem dor (0-4 mm),
dor ligeira (5-44 mm), dor moderada (45-74 mm) e dor severa (75-100 mm). (20)

O periodo temporal avaliado corresponde ao atual ou dos ultimos 7 dias (Ultima

semana) do doente. O tempo de execucdo estimado € de 30 segundos.

12



Propriedades Psicométricas e Validacao

Foi demonstrada a validade de construgcdo em pacientes com diversas
patologias reumatolégicas, dado que a VAS de Dor mostrou-se altamente
correlacionada com uma escala descritiva verbal de 5 pontos (nenhuma, ligeira,
moderada, severa, muito severa) e com uma escala numérica (com opcdes de
resposta de “sem dor” a “dor insuportavel’, com coeficentes de correlacéo entre 0,71 -
0,78 e 0,62-0,91, respectivamente. (20) No entanto nenhum estudo até a data

avaliou a sua validade na AP.

Do mesmo modo ndo esta descrita evidéncia sobre a consisténcia interna ou
reprodutibilidade teste-reteste deste instrumento na AP. Um estudo sobre a Dor na
Artrite Reumatéide revelou boa reprodutibilidade teste-reteste deste instrumento,
mas maior em doentes ndo analfabetos (0.94) comparativamente com analfabetos
(0.71). (21)

Leung et al. determinou a sensibilidade deste instrumento na AP calculando o
Effect Size sendo o valor deste 0.55, 0 que indica uma sensibilidade moderada. (15)
Foram descritos valores ligeiramente diferentes de MCI na VAS de Dor: Kwok et al.

obteve como resultado -9.37 mm e Leung et al. -14.71 mm. (15,22)

O uso de diferentes escalas de Dor ja leva varias décadas de experiéncia e &
globalmente aceite, 0 que explica nao existirem muitos estudos sobre a validade e

fiabilidade do mesmo.

. MEDICAL OUTCOMES STUDY SHORT FORM 36 (SF-36)

Descricao

O SF-36 é um instrumento genérico que permite avaliar a qualidade de vida de
um paciente. Foi desenvolvido em 1992 para 0 uso na pratica clinica e investigacgao,
avaliacdo de medidas de salude e questionarios para a populagédo geral. (23) Foi
validado para o0 uso em AP em 1997 e é atualmente um dos instrumentos mais

utilizados para avaliar a QV em ensaio clinicos de AP. (24)
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Caracteristicas

Consiste num questionario que avalia varios dominios do estado de saude e
divide-se em 8 secc¢bes: 1) Funcao Fisica; 2) Limitacdes relacionadas a Problemas
Emocionais; 3) Limitacdes relacionadas Problemas Fisicos; 4) Dor; 5) Saude Mental,
6) Funcionamento Social; 7) Vitalidade (energia e fadiga); 8) Estado Geral de Saude.
O SF- 36 pode ser dividido em 2 Scores Sumarios, mais concretamente o Score
Sumario Fisico (PCS) e o Score Suméario Mental (MCS). Tem no total de 36

questdes.

A interpretacdo do questionario € muito complexa de modo que para ser
efectuada é necessario adquirir o software especifico para o calculo do score final,
este software agrupa as questdes por dominios e adapta o valor de cada um dos
dominios numa escala de 0 a 100, em que quanto maior o valor melhor o estado de

saude.

O periodo temporal avaliado corresponde as Ultimas 4 semanas. O tempo de

execucao estimado € de 10 minutos.

Propriedades Psicométricas e Validagéao

Este instrumento foi considerado valido na AP, dado que Husted et al.
demonstrou corrrelacbes moderadas entre o SF-36 e outros parametros clinicos
avaliados como dor, funcéo fisica e atividade de doenca. (24) Em 2010 Leung et al.
demonstrou validade de construcdo, avaliando a validade divergente e convergente.
(25)

A consisténcia interna foi determinada por Husted et al. usando o coeficiente Alfa
de Cronbach , cujos valores foram superiores a 0.9 em cada uma das 8 escalas
(valores 0,70 ou superiores sdo indicativos de consisténcia interna adequada). (24)
No estudo realizado por Leung et al. os valores do Coeficiente Alfa de Cronbach das
8 escalas do SF-36 foram de 0.749 a 0.913. (25). Até a data nenhum estudo avaliou
reprodutibilidade teste-reteste no SF-36 na AP.

Em 2011 Leung et al. avaliou a sensibilidade a mudanca e a MCI de todas as
seccoes deste instrumento. E observou valores de Effect Size entre 0.19 a 0,53 e
valores de Standard Response Mean entre 0,26 e 0,59, estes resultados indicam
reduzida a moderada sensibilidade a mudanca, no entanto é de realcar que este
estudo apresenta como limitacdo o facto de que apenas incluiu pacientes sob

terapéutica anti-TNF. (26) Acresce ainda que apenas determinou os valores de MCI
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para as diferentes seccdes e para 0s 2 Scores Sumarios, de modo que nao esti
descrito um valor de MCI para o score final deste instrumento.

De entre os varios instrumentos disponiveis para avaliar a Fun¢éo Fisica na AP
que foram analisados pelo grupo de trabalho GRAPPA-OMERACT, apenas o HAQ-
DI e a escala de Funcdo Fisica do SF-36 (SF-36 PF) obtiveram endorsement
provisério no congresso GRAPPA 2020. (27)

Este questionario foi traduzido, adaptado e validado para varios paises como:
Franca, Noruega, Dinamarca, Australia, Espanha, Libano, Japédo, China, Holanda e
Italia. Em 2000 foi adpatada e validada a versao portuguesa do SF-36. (28,29)

. EUROQOL 5 DOMINIOS (EQ-5D)

Descricéao
O EQ-5D é um instrumento genérico que permite avaliar a qualidade de vida de
um paciente. Foi desenvolvido para uso em estudos de custo-utilidade com a

colaboracao de centros de 3 paises: Inglaterra, Holanda e Suécia. (30)

Caracteristicas
Este instrumento é constituido por 5 itens de reposta e uma VAS. Os itens
abordam 5 dominios: Mobilidade; Cuidados Pessoais; Atividades Diarias;

Dor/Desconforto; Ansiedade/Depressao.

Atualmente existem 3 vers@es: EQ-5D-3L, EQ-5D-5L e EQ-5D-Y. Sendo que os
2 primeiros distinguem-se essencialmente pelo facto de o EQ-5D-3L ter 3 niveis de
gravidade por item e 0 0 EQ-5D-5L ter 5, 0 EQ-5D-Y também tem 3 niveis por item,
mas € uma versdo adaptada a criancas e jovens. A VAS vai de 0 a 100, que
correspondem ao “Pior estado de saude imaginavel” e ao “Melhor estado de saude

imaginavel”’ respetivamente.

O questionario pode ser interpretado de 2 formas: descritiva ou valor indice. Na
descritiva 0 processo é simples: por ordem para cada dominio regista-se o nivel de
gravidade. De modo que 11111 corresponde a auséncia de problemas em todos os
dominios, e 33333 corresponde ao nivel maximo de gravidade para todos os
dominios no EQ-5D-3L. O valor indice € um processo complexo para qual é
necessario o algoritimo especifico para ser calculado assim como o estudo prévio da
populacdo em questdo para identificar valores standard da mesma necessarios a
utilizacdo do algoritimo.
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O periodo temporal avaliado corresponde ao dia em que é utilizado este
instrumento. O tempo de execucdo estimado € de 3-5 minutos.

Propriedades Psicométricas e Validacao

Até a data a informacdo sobre a validade deste instrumento na AP é muito
limitada. Em 2015 um estudo procurou validar o uso deste instrumento na AP, assim
como na Psoriase e outras patologias cutaneas. Este mesmo estudo confirmou que
0 EQ-5D apresenta validade divergente e convergente na AP. Apesar deste estudo
suportar a validade deste instrumento para o uso na AP, ndo demonstrou evidéncia

suficiente que suporte a sua fiabilidade e sensibilidade & mudancga. (31)

Nao estd descrita evidéncia de consisténcia interna, reprodutibilidade teste-

reteste ou sensibilidade a mundaca deste instrumento na AP.

Embora a evidéncia que sustente o uso da EQ-5D na AP seja limitada, este
instrumento foi validado para varias patologias no ambito da reumatologia, como por

exemplo na Artrite Reumatéide. (32)

Foi adaptado e validado para varios paises como: Espanha, Australia, Estados
Unidos, Argentina, Malasia, China, Japdao, Italia, Poldnia, Bélgica, Franca, entre

outros.

A versao portuguesa do questionario EQ-5D foi desenvolvida em 1998. Apesar
da sua larga utilizacdo em Portugal, ndo tinham sido publicados os estudos que
conduziram inicialmente a versdo portuguesa e a garantia de aceitabilidade,
fiabilidade e validade. De modo que em 2013 foi publicado um novo estudo que veio
comprovar que a versao portuguesa tem uma boa aceitabilidade, fiabilidade e

validade na medig&o do estado de saude. (33)

HEALTH ASSESSMENT QUESTIONNAIRE DISABLITY INDEX (HAQ-DI)

Descricéo

O HAQ é um instrumento genérico desenvolvido em 1978 com o objetivo de
avaliar o estado de saude em pacientes com doengas reumatologicas, em especial
a AR. E utilizado ndo s6é na AR como espondilite anquilosante, artrose, IGpus
eritematoso sistemico e AP. Na tentativa de adaptar o HAQ as espodilartropatias foi

desenvolvido o HAQ-S, que posteriormente n&o revelou quaisquer vantagens em
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relagdo ao original segundo Blackmore et al.. (34,35) O HAQ engloba varios
dominios, no entanto na AP é frequentemente utilizado o HAQ-DI (disability index)
que avalia exclusivamente a funcéo fisica do paciente e faz partes dos intrumentos
necessarios para avaliar a Atividade de Doenca Minima (Minimal Disease Activity) na
AP.

Caracteristicas

O HAQ-DI consiste num questionario com 8 seccdes: Vestir, Levantar, Comer,
Andar, Higiene, Alcance, Agarrar e Atividades. Cada secccao tem 2 a 3 perguntas,
sendo no total 20 perguntas.

O score de cada pergunta varia de 0 (sem dificuldade) a 3 (incapaz de fazer). O
score de cada seccdo é dado pelo pior score presente nas suas perguntas (ex. se
numa seccao com 2 perguntas, uma delas tem score 0 e a outra score 2 entdo o
score dessa seccdo é 2). Acresce ainda que se for necessario ajuda de algum
equipamento ou ajuda de outra pessoa 0 score minimo para essa sec¢ao passa a 2
(se ja for 22 nao se altera). O Score final do HAQ-DI é obtido somando o score de
todas as seccdes e dividido por 8. Quanto maior o Score final pior a funcéo fisica do

paciente.

O periodo temporal avaliado é relativo aos ultimos 7 dias (Gltima semana) do

doente. O tempo de execuc¢do estimado € de 5 minutos.

Propriedades Psicométricas e Validacéao

Apesar de ser o PROM mais utilizado para avaliar a funcéo fisica na AP a
evidéncia sobre a validade deste nesta patologia € limitada e assenta
essencialmente no estudo de Blackmore et al. , que defende a validade do HAQ com
base na forte correlacdo demonstrada entre este instrumento e as seguintes
caracteristicas avaliadas: forca da méao (agarrar), classe funcional do American
College of Rheumatology e numero de pontos dolorosos de fibromialgia. Contudo
este mesmo estudo ndo demonstra correlagdo entre o HAQ e a severidade de
doenca. (35)

Até a data a Unica evidéncia de consisténcia interna deste instrumento consta
no estudo de validagdo e adaptacdo do HAQ-DI para os pacientes com AP da
Tailandia, neste estudo o Coeficente Alfa de Cronbach foi de 0.88. (36) Até a data
ndo esta descrita a avaliacdo da reprodutibilidade teste-reteste do HAQ-DI em

nenhum artigo.
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Diferentes ensaios clinicos demonstraram sensibilidade a mudanca do HAQ-DI
dado que obtiveram Effect Sizes superiores a 0.90. (37,38)

Em 2010 Kwok et al. estudaram a MCI do HAQ-DI sendo o valor desta 0.131,
gque se traduz pela descida de 1 ponto nhuma das secg¢odes. (18) Em 2011 um novo
estudo por Mease et al. obteve um valor ligeiramente superior 0.35, e este por sua
vez traduz-se na descida de 2 pontos huma das se¢fes ou 1 ponto em duas. (39)

Como previamente mencionado apenas o0 HAQ-DI e o SF-36 PF obtiveram
endorsement provisorio como instrumentos para avaliar a Fungao Fisica na AP no
congresso GRAPPA 2020. (27)

A Unica adaptacéo linguistica validada para a AP € a versdo Tailandesa. No
entanto dada a vasta utilizacdo deste instrumento para diferentes patologias ja foi
traduzido para mais de 60 linguas, incluindo a lingua portuguesa, validada em 1996.
(40,41)

DERMATOLOGICAL LIFE QUALITY INDEX (DLQI)

Descricéao

O DLQI é um instrumento desenvolvido em 1994 para avaliar a qualidade de vida
de pessoas com patologias dermatologicas, como a psoriase. (42) E frequentemente
utilizado em conjunto com outros intrumentos (ex: SF-36) para uma melhor

compreensdo do impacto da componente cutanea da AP.

Caracteristicas
E composto por 10 questdes. Estas avaliam o impacto da patologia cutanea
sobre os seguintes dominos: dor e desconforto, participagéo social, atividades de

vida diaria, mobilidade, trabalho e tratamento.

”

Cada questao é pontuada de 0 a 3, “nenhum impacto” a “muito alto impacto
respectivamente (excepgéo: questdo 7 pontua-se 0 ou 3). Para obter o score final &
efetuado o somatério de todas as questdes, variando assim entre 0 e 30, sendo que

guanto maior o score maior o impacto sobre a qualidade de vida.

O periodo temporal avaliado é relativo aos ultimos 7 dias (Gltima semana) do

doente. O tempo de execucao estimado é de 2-3 minutos.
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Propriedades Psicométricas e Validacao

Mazzotti et al. validaram o seu uso na Psoriase. Evidéncia de validade de
construcdo é nos dada pela alta correlacdo entre o DLQI e outros instrumentos
usados na Psoriase (r=0.64-0.81). (43)

A consisténcia interna foi avaliada pelo coeficiente Alfa de Cronbach, sendo o
valor deste 0.83. (43) Posteriormente He et al. observaram resultados similares

guando avaliaram as propriedades deste instrumento na populagdo Chinesa. (44)

Badia et al. demonstraram boa reprodutibilidade teste-reteste na Psoriase com
um coeficiente de correlacao intraclasse de 0.90, e ainda que este é um instrumento

sensivel a mudanca com um moderado Effect Size de 0.58. (45)

Apesar de ser um instrumento frequentemente utilizado para avaliar a qualidade
de vida na AP néo existe ao momento nenhum estudo efectuado sobre a validade,

consisténcia interna e reprodutibilidade teste-reteste deste instrumento na AP.

Contudo este instrumento tem vindo a ser utilizado em varios ensaios clinicos
para avaliar a eficacia de diversas terapéuticas na AP, e os resultados obtidos nos
mesmos sugerem que este € um instrumento sensivel a mudanga nesta patologia,
no entanto ndo apresentam metodologia adequada para qualificar esta propriedade
na AP (46,47)

A Melhoria Clinica Minima nao foi determinda em pacientes com AP, mas para

a Psoriase estima-se que seja uma melhoria de 5 pontos no score. (48)

Existem mais de 100 adaptacbes linguisticas, no entanto apenas foram
validadas as versdes para 0s seguintes paises: Brasil, Espanha, Etiopia, Irdo, Italia,

Japao, Reino Unido, Sri Lanka e Turquia.

. FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY-FATIGUE

(FACIT-F)

Descricéo

Este instrumento faz parte do Functional Assessment of Chronic lliness Therapy
Measurement System, que € um conjunto de questionarios sobre a QV relacionada
com a saude em doencas cronicas. O FACIT-F foi desenvolvido em 1997 tendo como
objetivo avaliar fadiga associada a anemia em pacientes com cancro, mas desde

entdo o seu uso tem se alargado a varias doencas cronicas, entre as quais a AP. (49)
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Caracteristicas

Este questionario aborda exclusivamente o dominio Fadiga. E composto por 13
questbes. Cada questdao tem 5 opgbes de resposta: “nada”; “pouco”; “mais ou
menos”; “muito”; muitissimo”. Sendo os valores correspondentes de 4-0, sendo que
guanto menor o valor maior o impacto associado, com excepc¢ao das questdes #7 e
#8 cujo o score precisa de ser invertido. O score final é 0 somatorio dos scores de
todas as questdes, sendo que varia entre 0 e 52. Se inferior a 30 considera-se fadiga
severa. Quanto maior o score final menor a fadiga e por sua vez melhor a qualidade

de vida.

O periodo temporal avaliado € relativo aos ultimos 7 dias (Gltima semana) do

doente. O tempo de execucao estimado é de 3-4 minutos.

Propriedades Psicométricas e Validacéo

O FACIT-F foi validado para a AP em 2007 por Chandran et al.. Este estudo
demonstrou a validade de critério e a validade de constru¢édo ao correlacionar este
instrumento com a mFSS (outro instrumento que avalia fadiga) e com outros

parametros clinicos (ex: numero de articulacdes inflamadas). (50)

Demonstrou boa consisténcia interna com Coeficente Alfa de Cronbach 0.96
assim como boa reprodutibilidade teste-reteste com coeficente de correlacédo
intraclasse 0.95. (50)

Nao foi efectuado nenhum estudo para avaliar a sensibilidade & mudanca deste
instrumento, no entanto este tem vindo a ser utilizado em varios ensaios clinicos para
avaliar a eficacia de diversas terapéuticas na AP, e os resultados obtidos nos
mesmos sugerem que este € um instrumento sensivel a mudanca nesta patologia,
no entanto ndo apresentam metodologia adequada para qualificar esta propriedade

na AP. N&o existe evidéncia sobre o valor Melhoria Clinica Minima na AP. (37,51)

O FACIT-F esta disponivel em mais de 60 linguas, no entanto uma grande parte
das adaptacdes nao foi validada para o respetivo pais, como é o caso da versao
portuguesa. Atualmente apresentam-se validadas as seguintes versdes: Americana,

Arabe, Chinesa, Canadiana, Iraniana, Turca e Uruguaia.

20



2. Comparacédo dos PROMs Genéricos

Foram identificados 7 PROMs genéricos que sao atualmente utilizados na

pratica clinica e/ou em investigacao cientifica. Destes apenas o SF-36 abrange os 6

Dominios Core relacionados com QV na AP, deste modo todos os outros necessitam de

ser complementados com outros PROMs para avaliar todos estes dominios num doente

com AP, algo que ja era expectavel para alguns destes instrumentos visto que apenas

pretendem avaliar 1 Gnico Dominio como é o caso do PG, PPA, HAQ-DI e FACIT-F

(Tab.1).

Tabela 1 — Dominios avaliados pelos PROMs Genéricos

PROM Esléida? Dor F:ir;igczo Fadiga | Participacdo Eﬁ?&?jg
PG v
PPA v
SF-36 v v v v v
EQ-5D / / 7 Y
HAQ-DI v
DLQI 7 7 Y
FACIT-F v

Tabela 2 - Propriedades Psicométricas e Validagcdo Portuguesa dos PROMs Genéricos

PROM validade Corllsisténcia Rep_rodutibi S‘ensibilidade MC] Po\rlﬁjrssgsa
nterna lidade a Mudancga validada

PG + - 0,78 -0,87 + +1 Nao
PPA - - - + + N&o
SF-36 + >0,9 - + +3 Sim
EQ-5D + - - - - Sim
HAQ-DI + 0,88 - + + Sim
DLQI +P 0,83° 0,90° +P +P N&o
FACIT-F + 0,96 0,95 ? - N&o

Legenda: + - evidéncia descrita em pelo menos um artigo na AP; - - sem evidéncia descrita na AP;
? -evidéncia descrita em artigos com insuficiente qualidade metodolégica; 1 - apenas para o0 PGA; P
— evidéncia descrita em artigo sobre a Psoriase; S— valores descritos para as 8 escalas; MCI — Minimal

Clinical

Improvement;

Consisténcia Interna — valores do Coeficiente Alfa de Cronbach;

Reprodutibilidade — reprodutibilidade teste-reteste, valores do coeficente de correlacéo intraclasse.
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Nenhum dos 7 PROMs Genéricos reune simultaneamente evidéncia de validade,
consisténcia interna, reprodutibilidade teste-reteste e sensibilidade a mudanca, o que
representa um entrave que precisa de ser resolvido para determinar com clareza qual
destes instrumentos deve ser preferido quer na prética clinica quer na investigacao

cientifica.

Apenas o PPA e o DLQI ndo apresentam evidéncia suficiente sobre a sua
validade na AP . De realcar que o DLQI apesar do seu vasto uso na AP n&o tem

descritas nenhuma destas propriedades em estudos com foco nesta doenca.

Os instrumentos em que esta descrita a determinacao da consisténcia interna -
SF-36, HAQ-DI e FACIT-F — apresentam todos elevados valores de Coeficente Alfa de
Cronbach, o que indica alta consisténcia interna. Apenas o0 PG e o FACIT-F tém a sua
reprodutibilidade teste-reteste determinada, sendo que ambos apresentam valores
elevados de coeficiente de correlacdo intraclasse, o que indica alta reprodutibilidade

teste-reteste.

O HAQ-DI é o unico instrumento genérico que apresenta alta sensibilidade a
mudanca com valor de Effect Size de 0.9. O PG e o PPA apresentam valores de Effect
Size consistentes com uma moderada sensibilidade a mudanca. O SF-36 e as suas 8
escalas apresentam uma sensibilidade & mudanca que varia de reduzida a moderada.
Todos estes instrumentos com evidéncia de sensibilidade & mudanca tém descritos os

valores de MCI correspondentes.

Dos PROMs genéricos apenas o HAQ-DI e o SF-36 PF obtiveram até a data
endorsement provisério do GRAPPA para avaliar dominios da QV na AP (ambos para
a funcéo fisica). Contudo estudos realizados que compararam ao pormenor as
propriedades psicométricas de ambos indicam que o SF-36 PF é um instrumento melhor
do que o HAQ-DI, pois apresenta melhores propriedades distributivas, melhor
comprimentos de escala, menos misfitting itens, menos floor effect e menos differential
item functioning. Contudo nenhum destes estudos avaliou a sensibilidade a mudanca

propriedade na qual o HAQ-DI apresentava vantagem. (52,53)

O SF-36, EQ-5D e HAQ-DI sdo os unicos com uma adaptacdo portuguesa
validada. Contudo dada a simplicidade e varios anos de uso na populagéo portuguesa
€ expectavel que o PG e PPA também possam ser instrumentos validos a utilizar na

nossa populacao.

Quanto a Praticalidade destes PROMs todos eles sdo exequiveis num contexto

de investigacao cientifica, no entanto na pratica clinica onde o tempo assume uma maior
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importancia dado ser muitas vezes limitado, o SF-36 aparenta ser o menos adequado
pelo elevado tempo necesséario a sua realizacdo e também pelo facto de a sua
interpretacdo ser muito complexa sem o apoio de um software proprio, algo que por si
s6 representa uma menor acessibilidade. Para obter o valor indice do EQ-5D também é
necessario um software proprio, no entanto este instrumento pode ser registado de

forma descritiva, o que facilita o seu uso na prética clinica.

Tabela 3 — Praticabilidade dos PROMs Genéricos

PROM <5 min | >5 min Interpretéavel

sem Software
PG v v
PPA v v

SF-36 v

EQ-5D v v*
HAQ-DI v v
DLQI v v
FACIT-F v v

Legenda: <5 min —tempo estimado de realizacdo inferior a 5 min, >5m —tempo estimado de realizacao
superior a 5 minutos; Interpretavel sem software — possivel interpretar questionario sem Software
especifico ; * - instrumento apresenta 2 formas de interpretacdo, sendo que uma néo necessita de
Software especifico
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PROMs Especificos

PSORIATIC ARTHRITIS QUALITY OF LIFE (PsAQolL)

Descricéao

O PsAQoL é um instrumento especifico para avaliar a QV em doentes com AP.
Foi desenvolvido em 2004 por McKenna et al.. Este instrumento aborda os seguintes
elementos da QV: participacdo social, atividades do quotidiano, fadiga, bem-estar
fisico e psicologico, independéncia e incapacidade. (54)

Caracteristicas

Consiste num questionario com um total de 20 perguntas, de reposta
“Verdaderia” ou “Falsa”. Cada resposta “Verdadeira” equivale a 1 ponto, variando o
score total entre 0 e 20. Ndo é necessario conhecimento especifico deste
instrumento por parte do clinico para calcular e interpretar o resultado. Um score

maior equivale a pior QV.

O periodo temporal avaliado € relativo ao momento de realizacdo do

guestionario. O tempo de execuc¢éo estimado € de 1-2 minutos.

Propriedades Psicométricas

Este instrumento foi desenvolvido através de entrevistas em pacientes com AP
sobre a QV dos mesmos, estas intervistas foram analisada e desta analise resultou
uma versao inicial do questionario com 51 itens potenciais, sendo que os pacientes
em questdo tinham possibilidade de sugerir itens. Posteriormente andlise da
aplicacao inicial do mesmo (94 pacientes) reduziu para 35 perguntas. Analise Rasch
dos resultados obtidos da 22 versdo do questionario aplicado a uma amostra maior
(286 pacientes) reduziu o numero total de perguntas a 20. O método utilizado para
gerar as perguntas do questionario, que tem por base os pacientes desta patologia,
assegura a aceitabilidade e relevancia deste instrumento, assim como assegura que

nao sdo omitidos itens relevantes para os pacientes. (54)

Este estudo demonstrou a validade deste instrumento através da validade de
construcdo, que foi avaliada correlacionando os scores do PSAQoL com scores
comparaveis a data: Perfil de Saude de Notiingham, percepcdo global de saude,

severidade da doencga e percepc¢éo de atividade de doencga.

A consisténcia interna foi avaliada pelo coeficiente Alfa de Cronbach, sendo o
valor obtido 0.91 , valores 0.70 ou superiores sao indicativos de consisténcia interna

adequada. A reprodutibilidade teste-reteste foi avaliada pelo coeficiente de

24



correlagcdo de Spearman 0.89 (Spearman rank correlation coefficient), indicando
assim excelente reprodutibilidade teste-reteste.

Este estudo ndo avaliou a sensibilidade & mudanca e MCI.

Validagéo Independente

Um estudo longitudinal em 2008 confirmou a validade de construgdo do
PsAQoL. (55) Este também demonstrou evidéncia de sensibilidade & mudanga do
PsAQoL aos 3 e aos 6 meses ap0ls inicio de terapéutica (p<0,01 e p<0,05
respectivamente), no entanto a apresenta uma metodologia de qualidade insuficiente

para avaliar esta propriedade.

Em 2018, Barcelos et al. realizaram a adaptacédo para a Portugués. A versao
portuguesa do PsAQoL foi considerada relevante, compreensivel e de féacil
preenchimento. Mostrou boa fiabilidade, validade de construcdo e de critério.
Encontra-se validada, linguistica e psicometricamente, para a lingua e cultura

portuguesa. (56)

Atualmente o PsAQoL foi traduzido e validado para as seguintes linguas:
Alemao, Grego, Holandés (Neerlandés), Mandarim (validado apenas o uso para

Singapura), Portugués e Sueco. (56-61)

PSORIATIC ARTHRITIS IMPACT OF DISEASE (PsAID)

Descricéo

O PsAID é um instrumento especifico para avaliar o Impacto da Doenca na
perspectiva do doente com AP. Foi desenvolvido pela EULAR PsAID Taskforce
2014, numa colaboragéo de 13 paises. (62) Estéo disponiveis 2 versdes: o PSAID-
12 e 0 PsAID-9. Sendo o PsAID-12 para utilizagéo na pratica clinica e o PSAID-9 um
versdo mais curta para investigacao cientifica. Recentemente um estudo veio sugerir

a sua utilizacdo para a determinacdo da Atividade Minima de Doencga (MDA). (63)

Caracteristicas

PsAID-12 é constituido pelos seguintes dominios: 1- dor; 2-fadiga; 3-problemas
cutaneos; 4- atividades laborais e de lazer; 5- capacidade funcional; 6- desconforto;
7- perturbacbes de sono; 8- coping; 9- ansiedade/medo; 10- vergonha; 11-

participacdo social; 12- depressdo. O PsAID-9 é constituido pelos mesmo dominios
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com a excecdo de vergonha, participacdo social e depressao. Os dominios tem
pesos diferentes, sendo que estdo ordenados em ordem decrescente de peso.

Consiste num questionario de 9 ou 12 perguntas, em que cada Dominio
apresenta uma questdo sobre o impacto daquele especifico dominio na saude do
doente, resposta € registada numa escala numérica de 0 a 10, sendo 0 equivalente
a “nenhum/sem problemas” e 10 equivalente “extremo” (com excepg¢ao do dominio

8, em que 0 equivale a “muito bem” e 10 equivale a “muito mal”).

A interpretagdo do questiondrio e posterior calculo do score final ndo apresenta
dificuldade elevada, contudo o calculo é complexo e é necessario 0 seu
conhecimento por parte do médico, acresce ainda que a formula de célculo difere
entre o PsAID-9 e o PsAID-12. Um maior score indica assim um pior estado de saude

do doente.
Score do PsAID-9 (#1 — score da pergunta 1):

o Score = (#1 x0,174) + (#2x0,131) + (#3 x0,121) + (#4 x 0,110) + (#5 x 0,107)
+ (#6 x 0,098) + (#7 x 0,089) + (#8 x 0,087) + (#9 x 0,085)

o Se um dos dominios do PsAID-9 estiver em falta, calcula-se a média dos 8
restantes e insere-se esse valor em vez do que esta em falta.

o Se 2 ou + dos dominios do PsAID-9 estiverem em falta ndo é possivel calcular.
Score do PsAID-12 :

o Score=[(#1x3)+#H2Xx2)+#3IX2)+ (#HAX2) +(#5X2)+ (#6X2) + (#7x2) +
#8 + #9 + #10 + #11 + #12]/ 20

o Se um dos dominios do PsAID-12 estiver em falta, calcula-se a média dos 11
restantes e insere-se esse valor em vez do que esta em falta.

o Se 2 ou + dos dominios do PsAID-12 estiverem em falta ndo é possivel calcular.

O periodo temporal avaliado é relativo aos ultimos 7 dias (Ultima semana) do
doente. O tempo de execucao estimado é de 2-3 minutos. Encontra-se disponivel e
validada a versé&o digital (touch screen), que apresenta a vantagem de integracao

dos dados no sistema automaticamente e calculo instantaneo do score final. (64)

Propriedades Psicométricas
Este instrumento foi desenvolvido adaptando a metodologia utilizada para
desenvolver um instrumento similar na Artrite Reumatdide (RAID). Os dominios

foram determinados com a colaboracdo de 12 Patient Research Partners de
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diferentes paises, e foi realizada a priorizagdo dos mesmos sendo selecionados 0s
12 com maior “rating”. Para a validagdo deste intrumento foi realizado um estudo
observacional em 13 paises. As propriedades psicométricas foram avaliadas de
acordo com o OMERACT filter. (62)

Para assegurar a validade deste instrumento foi estudada a validade de
contrucao, que foi determinda usando a Correlagido de Spearman entre os scores de
PsAID e outros intrumentos para avaliar QV/Impacto (PGA, SF-36, HAQ, DLQI, EQ-
5D e DAS28).

A consisténcia interna foi determinada usando o Coeficiente Alfa de Cronbach,
sendo 0.93 para o0 PsSAID-9 e 0.94 para o PsSAID-12. A reprodutibilidade teste-reteste
foi avaliada utilizando o Coeficiente de Correlagao Intraclasse (CCI), sendo que os
CCls para o PsAID-9 e PsAID-12 foram 0.95 (95% CI 0.92 a 0.96) e 0.94 (95% ClI
0.91 a 0.96) respectivamente (CCl de 0.8 ou mais é considerado indicativo de
excelente reprodutibilidade). Neste ambito foi também calculada a Correlacdo de

Pearson sendo os valores de 0,91 para o PSAID-9 e e 0,96 para o PSAID-12.

A sensibilidade a mudanca foi determinada calculando a Standard Response
Mean (SRM) (superior a 0,8 é considerada elevada), sendo o score de 0.90 (95% ClI
0.88-0.92) para o PsAID-9 e 0.91 (95% CI 0.89- 0.93) para o PsAID-12 .

A Melhoria Clinica Minima (MCI) foi estimada usando receiver operating
characteristic curves, onde foi comparada melhoria versus ndo melhoria como
outcome, e a MCl foi calculada como a alteracédo de score com maxima sensibilidade
e que mantinha um especificidade de 0,8 (indicando assim um grau de mudanca que
80% ou mais dos doentes consideraria importante). O valor de MCI determinado foi
de 3 pontos (3,6 no PsAID-9 e 3,0 no PsAID-12).

A comparacdo entre uso de 9 ou 12 dominios relativamente as suas
propriedades psicométricas ndo revelou diferengas significativas, e a correlagdo e
concordancia entre os resultados de ambas as versoes foram elevadas, deste modo
conclui-se que as 2 versfes fornecem informagdes similares. No entanto os PRP
referiram que os 3 Ultimos dominios tinham elevada Validade de Face porque
representavam dominios importantes e que ndo deveriam ser excluidos, sobretudo
na pratica clinica. Com tudo isto em conta foi decidido manter 2 versdes do
guestionario, uma curta e mais praticavel orientada para ensaios clinicos (PsAID-9)
e outra longa orientada para a pratica clinica PsAID-12), em que cada resposta
fornece informacao importante para o clinico e que o ajudard a tomar decisées com

0 paciente no plano terapéutico.
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iv. Validagédo independente

No Congresso anual de 2017 do GRAPPA, no Workshop PsA OMERACT Core
Set, foram debatidos varios instrumentos para o uso em ensaios clinicos na AP,
sendo que o instrumento debatido para a QVRS foi o PSAID (9 e 12). Este foi
considerado como um instrumento com forte validade de face e de conteudo,
desenvolvido por um robusto estudo internacional com extenso envolvimento de
pacientes. Foram também apresentadas as seguintes desvantagens: parte das
perguntas sdo potencialmente confusas para os pacientes; nado inclui todos os
aspectos da Qualidade de Vida Relacionada com a Saude (QVRS) (eg. fungao

sexual); pode ndo ser aplicavel a todas as culturas. (65)

Apesar de ter sido inicialmente descrito para a pratica clinica o PSAID-12 recebeu
endorsement provisério pelo GRAPPA em 2018, sendo considerado provisGriamente
0 Unico PROM especifico adequado para avaliar a QVRS em ensaios clinicos de AP.
(66)

Em 2017 Di Carlo et al. estudaram o PsAID-12 que demonstrou ter boa
consisténcia interna e boa reprodutibilidade teste-reteste, além disso avaliaram a sua
interpretabilidade caracterizando os pacientes em 4 estados de atividade de doenca
segundo o cDPSA (sem CPR), desta analise resultaram os seguintes cutofss: <1.4
Remissao; >1.4 e <4.1 Baixa Atividade de Doenca; >4.1 e <6.7 Moderada Atividade
de Doenca; >6.7 Alta Atividade de Doenca. (67)

Holland et al. corroboraram a validade deste instrumento, demonstraram que
este é valido, fiavel, exequivel e sensivel a mudanca (algo que estudo original
sugeriu ser validado por outros estudos), sendo assim adequado para avaliar o
impacto da doenca nos pacientes com AP. Este estudo obteve similares ao estudo
original, com excec¢éo da MCI de valor 1.25 que é bastante inferior aos 3.0 descritos
inicialmente, o que pode ser explicado em parte por uma diferenca consideravel nos
pacientes sob bDMARDs (29% vs 50%). Conclui ainda que este instrumento pode
ser aplicado tanto em pacientes com doenca estavel como em pacientes com doencga
ativa. Demonstrou ainda boa correlagdo com outros PROMs representado uma
oportunidade para reduzir a “carga” de questionarios aplicados aos pacientes tanto

em estudos como na pratica clinica. (68)

Em 2019 Johnson et al. concluiram que o PsAID pode ser utilizado como
substituto do HAQ-DI para a determinacdo da MDA, uma vez que apresenta alta
sensibilidade e especificidade, e ao contrario do HAQ-DI ndo apresenta correlacio

com a idade e duracgéo de doenca. (63) Holland et al. também reportaram que apos
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estratificar os scores de PsAID por idade, duracdo, indice de massa corporal e
prevalencia de doenca erosiva ndo se registaram alteragbes significativas.
Reforcando assim que o PsAID reflete o impacto da doencga, independentemente da
idade, duracao, indice de massa corporal e dano causado. (68) Os cutoffs propostos
como critério para a determinacdo da MDA sao 3.9 e 3.7 para o PsAID-9 e PsAID-
12 respectivamente. (63)

No estudo original o PsAID foi traduzido e validado para os seguintes paises:
Alemanha, Austria, Bélgica, Espanha, Estonia, Franca, Hungria, Irlanda, Italia,

Noruega, Reino Unido, Roménia e Turgia.

Até a data foram efectuados novos estudos para adapatacdo e validacao para

0s seguintes paises: Brasil e Turquia.

. VITACORA-19

. Descricao

O VITACORA-19 é um instrumento especifico para avaliar a QV na AP. Foi
desenvolvido em Espanha em 2014. Este questionario avalia os seguintes elementos
da QV: Incapacidade; Fadiga; Forca; Motivacdo; Tristeza; Medo/ Preocupacdes;
Bem-estar; Participacdo Social; Produtividade; Discriminacdo; Qualidade de Sono;
Dor. (69)

. Caracteristicas

Este € um questionario constituido por 19 questbes. Cada questdo tem uma
escala numérica de 1 a 5, sendo 1 equivalente a “Sempre” e 5 a “Nunca”. A
Interpretacdo do questionario é simples, no entanto é necessario saber calcular o
Score final, este é obtido da seguinte forma:

o 1°somar todos os valores
o 2°(score total - score minimo) / (score maximo - score minimo)

o 3° multiplicar por 100
O Score final é expresso de 0 (pior QV possivel) a 100 (melhor QV possivel).

O periodo temporal avaliado € relativo aos ultimos 7 dias (Ultima semana) do

doente. O tempo de excecugao estimado é de 2-3 minutos.
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Propriedades Psicométricas

O desenvolvimento deste instrumento iniciou-se em 2010 e consistiu em 2 fases
principais: 12 desenvolvimento de items, reducdo de items e desenvolvimento do
guestionario; 22 validacéo da versao final do questionario.Na 22 fase foram incluidos
389 pacientes, provenientes de varios hospitais de Espanha. (69)

A validade deste instrumento foi determinada estudando a validade convergente
(validade de construcdo), sendo que esta foi avaliada correlacionando os scores do
Vitacora-19 com os score obtidos de EQ-5D VAS e outros instrumentos de medicdo
de atividade de doenga (ex: DAS28).

A consisténcia interna foi avaliada pelo Coeficiente Alfa de Cronbach, sendo o
valor obtido 0.95 (sendo que sdo necessarios valores 0,70 ou superiores para
considerar que uma escala tem consisténcia interna). A reprodutibilidade teste-
reteste foi availiada com o Coeficiente de Correlacéo Intraclasse (CCl), sendo que o
CCI obtido foi 0.94.

A sensibilidade & mudanca foi derminada calculando o Effect Size obtido no
VITACORA-19. O Effect Size entre a realizacdo inicial e a realizacdo final do
guestionario (6 meses depois) nos pacientes com AP variou entre 0.2 e 0.8 (sendo
que valores aproximados de 0.2 representam “pequena alteracao”, 0.5 “moderada
alteracdo” e 0.8 “elevada alteracdo”. Demonstrando assim a Sensibilidade a

Mudanca deste instrumento.

A MCI foi determinada pela diferenca observada nos pacientes que registaram
“pequena melhoria” 6 meses apoés o inicio do estudo, sendo que esta foi estabelecida

como diferenga de 8 pontos no score final do VITACORA-19.

. Validac&o Independente

Até a data s6 existe uma adpatagdo validada do VITACORA-19 que é a
adaptacao Turca, realizada por Tander et al. em 2016, e que se revelou valida e fiavel

para avaliar a QV da AP na Turquia. (70)

30



4. Comparacao dos PROMs Especificos

Atualmente existem 3 PROMSs especificos para avaliar a QV na AP, que foram
previamente descritos. Nenhum destes avalia o Dominio Estado Global do Paciente,
pelo que devem ser complementados com um PROM genérico como o PG. Os
restantes 5 Dominios relacionados com a QV séo avaliados pelos 3 instrumentos
especificos, com excec¢do do PSAQOL que nao avalia o Dominio Dor (Tab. 4).

Apenas PsAID-9, o PsAID-12 e o Vitacora-19 reunem evidéncia de validade,
consisténcia interna, reprodutibilidade teste-reteste e sensibilidade a mudanca. Ja o
PsAQoL apresenta evidéncia de sensibilidade a mudanga com insuficiente

qualidade metodoldgica (Tab. 5).

Todos estes instrumentos apresentam elevada consisténcia interna, com valores
muito similares de coeficiente Alfa de Cronbach. Também apresentam valores
elevados de reprodutibilidade teste-reteste. Apesar de tanto o Vitacora-19 como o
PsAID-9 e PsAID-12 apresentarem evidéncia de sensibilidade a mudanca, ambas
as versdes do PsAID demonstraram valores de SRM que indicam alta sensibilidade,
enquanto que o Vitacora-19 demonstra valores de Effect Size que indicam que
apesar de sensivel a mudanca, esta sensbilidade varia de reduzida a elevada. Estédo
descritos valores MCI tanto para as duas versdes do PsAID como para o Vitacora-
19.

Dos 3 instrumentos apenas o PsAQoL apresenta uma versdo portuguesa

validada. O validacéo da versao portuguesa do PsAID ainda esta a decorrer.

Relativamente a Praticalidade o PSAQoL é o mais rapido de aplicar e simples
de interpretar, no entanto todos estes instrumentos sao relativamente rapidos de
aplicar na pratica clinica e podem ser interpretados sem necessidade de um
Software especifico. Além disso apresentam uma opgao preferivel na pratica clinica
em relacdo aos PROMs genéricos para avaliar os Dominios: Fungéo Fisica, Fadiga,
Participacdo e Bem-estar emocional e Dor (com excep¢do neste do PsAQoL) —
dado que permitem avaliar todos estes dominios num curto espaco de tempo,

diminuindo o numero total de PROMs necessarios (Tab. 6).

O PsAID-12 é o unico PROM com endorsement provisério do GRAPPA para
avaliar a QVRS em ensaios clinicos de AP (66). Além disso, de todos os PROMs
Especificos é aquele que € mais utilizado atualmente e que apresenta melhores

propriedades psicométricas, isto associado ao facto de ser um intrumento
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relativamente rapido e simples de interpretar fazem dele o melhor instrumento para

avaliar a QV na prética clinica em pacientes com esta patologia. Relativamente a

ensaios clinicos na AP, se estes forem focados exclusivamente nesta patologia este

aparenta ser também o melhor PROM disponivel, no entanto PROMs Genéricos

como o SF-36 continuam a ser preferiveis caso sejam abordados pacientes com

diferentes patologias.

Tabela 4 — Dominios avaliados pelos PROMs Especificos

PROM E;Sl‘éellada? Dor F:igigcio Fadiga | Participacéo Erirgé?os;[\zrl
PsAQoL v v v v
PsAID-9/12 v v v v v
Vitacora-19 v v v v v

Tabela 5 — Propriedades Psicométricas e Validacdo Portuguesa dos PROMs Especificos

A - Versao
PROM validade Consisténcia Re_produt S§n3|bllldade MCI | Portuguesa
Interna bilidade a Mudanca :
Validada
PsAQoL + 0,91 0,89 ? - Sim
PsSAID-9/12 + 0,93/0,94 0,93/0,94 T + Em curso
Vitacora-19 + 0,95 0,94 + + Nao

Legenda: + - evidéncia descrita em pelo menos um artigo na AP; - - sem evidéncia descrita ha AP;
? - evidéncia descrita em artigos com insuficiente qualidade metodolégica; MCIl — Minimal Clinical
Improvement; Consisténcia Interna — valores do coeficiente Alfa de Cronbach; Reprodutibilidade
- Reprodutibilidade teste-reteste, valores do coeficente de correlacéo intraclasse, com excepc¢édo do
PsAQoL que apresenta valor de coeficiente de correlagdo de Spearman.

Tabela 6 — Praticabilidade dos PROMs Especificos.

PROM <5 min >5 min Interpretavel sem
Software
PsAQoL v v
PsAID-9/12 v v
Vitacora-19 v v

Legenda: <5 min — tempo estimado de realizagdo inferior a 5 min; >5min — tempo estimado de
realizacao superior a 5 minutos; Interpretavel sem software — possivel interpretar questionario sem
Software especifico
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Conclusao

A Qualidade de Vida nos pacientes com Artrite Psoriatica é afectada de diversas
formas e para avaliar o impacto desta doenca na QV destes pacientes sao atualmente
utilizados 10 PROMSs, 7 Genéricos e 3 Especificos. Apesar dos varios anos de
experiéncia na utlizacdo dos mesmos, € marcada a falta de evidéncia sobre as
propriedades psicométricas dos mesmos, como ja tinha sido descrito em estudos
anteriores (71), razéo pela qual o grupo de trabalho GRAPPA-OMERACT desde 2016
ainda ndo conseguiu estabelecer um Core Outcome Set de instrumentos para a AP.
(27,72) Atualmente os Unicos instrumentos que tém endorsement provisério pelo
GRAPPA séo o PsAID-12 para avaliar a QVRS, e o0 HAQ-DI e o SF-36 PF para avaliar

a Funcéo Fisica.

Para o dominio Estado Global do Paciente apenas 2 PROMs genéricos (PG e o
SF-36) demonstraram evidéncia de validade e alguma evidéncia de fiabilidade. Para o
dominio Dor apenas 2 PROMs especificos (PsAID e o Vitacora-19) apresentaram boa
evidéncia de validade e fiabilidade. Para os 4 restantes dominios todos os PROMs

especificos apresentaram boa evidéncia de validade e fiabilidade.

De todos estes instrumentos apenas se encontram validados para a populacéo
portuguesa 4 : SF-36, EQ-5D, HAQ-DI e PsAQoL. De modo que € crucial que os
restantes sejam validados neste contexto para poderem ser utilizados na populacéo

portuguesa.

Nenhum destes instrumentos revelou qualquer entrave relativo a sua
Praticalidade em investigacao cientifica, no entanto o SF-36 aparenta hdo ser adequado
a préatica clinica, dado ao elevado tempo de realizacdo e complexa interpretacéo

associada.

Com a evidéncia disponivel actualmente o PSAID-12 é o melhor instrumento para
avaliar a QV na AP na prética clinica, sendo que deve idealmente ser complementado
pelo PG. Na investigacéo cientifica o PSAID-12 é também o instrumento mais adequado,
no entanto deve ser substituido por outros PROMs Genéricos caso esta ndo seja
exclusivamente sobre a AP, sendo que neste caso o SF-36 aparenta ser a melhor

alternativa.

Este trabalho relne e descreve a evidéncia disponivel até a data dos
instrumentos actualmente utilizados na Artrite Psoriatica, no entanto € claro que novos
estudos precisam de ser efectuados sobre estes instrumentos em particular para

aqueles cujas propriedades ainda ndo estdo completamente determinadas nesta
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patologia. SO assim podemos selecionar com clareza os instrumentos que melhor se
adequam quer a pratica clinica quer a investigacao cientifica, de modo a cumprir 0 nosso

dever ético que é oferecer o melhor tratamento a cada doente.
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