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RESUMO

Os pacientes portadores de doencas reumatoldgicas tem seu acompanhamento realizado
fundamentalmente através de ferramentas métricas ou indices calculados a partir de dados
clinicos e exames dos pacientes, que permitem avaliar a gravidade de doenga e guiar a decisdo
terapéutica. Na artrite reumatoide (AR), para que o tratamento seja otimizado e considerado
eficaz, ¢ necessario avaliagdo periddica com indices compostos de atividade de doenga e uma
abordagem ‘treat-to-target’. A ferramenta Routine Assessment of Patient Index Data 3
(RAPID3) no Questionario de Avaliacdo Multidimensional em Saude (MDHAQ) inclui apenas
trés medidas do conjunto de dados centrais autorreportados pelo paciente e pode ser utilizado
na abordagem ‘treat-to-target' de maneira analoga ao Clinical Disease Activity Index (CDAI)
e ao Disease Activity Score 28-joints (DAS28). Esta ferramenta, entretanto, ndo foi submetida
a uma validagdo transcultural ou clinica no Brasil. Nesta pesquisa realizamos a validacdo
transcultural e clinica MDHAQ para a populagdo brasileira de pacientes com AR. Em nosso
estudo, o RAPID3 apresentou confiabilidade no teste-reteste, consisténcia interna adequada (o
de Cronbach 0,85) e correlacdo dos escores obtidos com adequada associagdo com o padrio-
ouro DAS28. O RAPID3 apresentou alta sensibilidade (98%), elevado valor preditivo negativo
(92%) e probabilidade pds-teste negativo de 8%, atributos esperados para utilizagdo de uma
ferramenta de teste em triagem populacional. O uso do MDHAQ/RAPID3 associado as medidas
de clinimetria tradicionais podem manter o acompanhamento a distancia baseado na abordagem
‘treat-to-target' com performance comparavel ao DAS28, além de permitir a compreensao do
impacto na dinamica de satide dos pacientes reumatoldgicos no contexto atual do atendimento

por telemedicina.

Palavras-chave: Artrite Reumatoide, RAPID3, Validagao, Telemedicina
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ABSTRACT

Patients with rheumatologic diseases are monitored fundamentally through metric tools or
index calculated from clinical data and patient exams, which allow us to assess the severity of
the disease and guide the therapeutic decision. In rheumatoid arthritis (RA), for treatment to be
optimized and considered effective, periodic assessment with composite disease activity index
and a 'treat-to-target' approach is required. The Routine Assessment of Patient Index Data 3
(RAPID3) in the Multidimensional Health Assessment Questionnaire (MDHAQ) includes only
three measures based on the central patient self-reported dataset and can be used in a 'treat-to-
target' approach analogous to the Clinical Disease Activity Index (CDAI) and the Disease
Activity Score 28-joints (DAS28). This tool, however, has not undergone cross-cultural or
clinical validation in Brazil. In this research, we performed the MDHAQ cross-cultural and
clinical validation for the Brazilian population of RA patients. In our study, the RAPID3
showed test-retest reliability, adequate internal consistency and correlation of the scores
obtained with adequate association (Cronbach a = 0,85) with DAS28 as the gold standard.
RAPID3 had high sensitivity (98%), high negative predictive value (92%) and negative post-
test probability of 8%, attributes expected for a populational screening test tool. The use of
MDHAQ/RAPID3 associated with traditional clinical measures might maintain distance
monitoring based on the 'treat-to-target' approach with performance comparable to DAS28, in
addition to allowing understanding of the impact on the health dynamics of rheumatologic

patients in the context current use of telemedicine care.

Keywords: Rheumatoid arthritis, RAPID3, MDHAQ, Validation Studies, Telehealth
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1. INTRODUCAO

Pacientes portadores de patologias reumatologicas, a exemplo de Artrite Reumatoide
(AR), Lupus Eritematoso Sistémico, Espondilite Anquilosante e Artrite Psoriasica, recebem
acompanhamento fundamentalmente através de ferramentas métricas ou indices calculados a
partir de dados clinicos e exames laboratoriais, que permitem avaliar a gravidade da doenca e
guiar a decisdo terapéutica. Estas patologias sdo multifacetadas e pardmetros isolados ndo sdo
capazes de refletir satisfatoriamente o nivel de atividade de doenga em um determinado
momento. (DA ROCHA; PINHEIRO, 2007)

A presenca de sinais e sintomas da artrite reumatoide devem ser identificados para que o
paciente possa ser referenciado a um médico reumatologista, idealmente no intervalo de janela
terapéutica de 12 semanas, periodo em que o diagnostico apropriado e inicio de um tratamento
especifico podem modificar o curso da doenca, reduzindo o dano articular e melhorando a
qualidade de vida dos pacientes. (CASTREJON et al., 2013; DESAI et al., 2019; YAZICI,
2012)

Ao longo do tempo foram desenvolvidos diversos instrumentos para este fim, que
incluem desde medidas autoaplicaveis pelo paciente, avaliagdes de atividade de doenca pelo
médico, valores laboratoriais e/ou exames de imagem. No Brasil, o Protocolo Clinico de
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide, recomenda como escores para avaliagdo de
atividade de doenca o Disease Activity Score 28-joints (DAS28 — Anexo 9.1), Simplified
Disease Activity Index (SDAI — Anexo 9.1) e Clinical Disease Activity Index (CDAI — Anexo
9.1), e como instrumento de medida de capacidade funcional o Health Assessment Questionaire
(HAQ — Anexo 9.2). (ALETAHA; SMOLEN, 2009) Estes instrumentos de acompanhamento
clinico estdo validados e sdo internacionalmente empregados.

O DAS28 ¢ um indice composto de atividade de doenca (ICAD) calculado a partir da
avaliagdo de 28 articulagdes dolorosas e edemaciadas pré-estabelecidas, velocidade de
hemossedimenta¢do (VHS) em mm/h e escala analogica visual (0 — 100 mm) de satide global
segundo o paciente. O SDALI ¢ calculado a partir de cinco variaveis, considerando a avaliagdo
das mesmas 28 articulagdes dolorosas e edemaciadas pré-estabelecidas no DAS28, além das
escalas analdgica visual (0 -10 cm) de atividade de doenca segundo o paciente e segundo
médico e utilizando a Proteina C Reativa (PCR) como marcador de atividade inflamatéria. O
CDAI ¢ estimado através de quatro varidveis, incluindo 28 articulagdes dolorosas e

edemaciadas pré-estabelecidas e escala visual analdgica segundo médico e paciente, porém sem



15

considerar um exame laboratorial para seu célculo. As formulas para estimativa dos ICAD
mencionados (DAS28, SDAI e CDALI) estdo detalhadas no Anexo 9.1. (ALETAHA; SMOLEN,
2009)

O Questionario de Avaliagdo Multidimensional em Satde (MDHAQ) foi desenvolvido
ao longo de 25 anos como um questionario autorreportado pelo paciente. Sua versdo em papel
¢ apresentada em duas paginas que incluem: avaliagdes quantitativas da fungdo fisica do
paciente; 3 escalas analdgicas visuais para dor, avaliacdo global do paciente e fadiga; uma
contagem de articulagdes dolorosas de autorreportada pelo paciente - denominada Rheumatoid
Arthritis Disease Activity Index (RADAI); uma lista de verificagdo de 60 sintomas; frequéncia
de exercicios fisicos; intensidade da rigidez matinal; mudanga no status social ou de saude nos
ultimos 6 meses; informacdes recentes do histdrico médico, incluindo possivel cirurgia,
hospitalizagdes, eventos adversos a medicamentos, mudangas nos medicamentos e dados
sociodemograficos do paciente. O formato eletronico do MDHAQ foi avaliado previamente
quanto a confiabilidade, viabilidade e aceitacdo dos pacientes pelo autor da ferramenta.
(PINCUS et al., 2020)

O MDHAQ permite a elaboracdo de quatro indices: a) RAPID3; b) Fibromyalgia
Assessment Screening Test (FAST3): indice cumulativo baseado no indice de atividade de
doenca em artrite reumatoide, indices de dor/fadiga e checklist de sintomas; ¢) Psychological
Index 3 (PSYCH3): qualidade do sono, ansiedade e depressdo; d) MEDI60: checklist de
sintomas. (PINCUS et al., 2020) Apesar de desenvolvida inicialmente para pacientes com AR,
o MDHAQ tem se mostrado relevante no acompanhamento de outras patologias
reumatolégicas, podendo ser utilizado rotineiramente no seguimento desta populagdo, tanto no
contexto de assisténcia quanto de pesquisa clinica. (CASTREJON, 2017; CASTREJON;
BERGMAN; PINCUS, 2013; CASTREJON; PINCUS, 2012; PINCUS, 2016a; PINCUS et al.,
2011a; PINCUS; YAZICI; CASTREJON, 2012)

A ferramenta RAPID3 no MDHAQ (PINCUS et al.,, 2020; PINCUS; YAZICI;
BERGMAN, 2005) inclui apenas trés medidas do conjunto de dados centrais autorreportados
pelo paciente: Atividade funcional medida pelo Questionario de Avaliagdo Multidimensional
em Saude (MDHAQ), a Escala analdgica visual para dor e a Avaliagdo global do paciente, e
elabora escores de atividade de doenga, assim como 0 DAS28, SDAI ¢ CDAI (PINCUS et al.,
2020)

Apesar de recomendado como uma ferramenta adequada ao acompanhamento

reumatoldgico presencial ou por telemedicina pelo American College of Rheumatology (ACR)
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(ENGLAND et al., 2020), o MDHAQ/RAPID3 nao foi submetido a validacdo transcultural ou

clinica para a populagdo brasileira.

2. REVISAO DE LITERATURA

Na AR, para que o tratamento seja otimizado e considerado eficaz, ¢ necessario realizar
avaliacdo periodica utilizando indices compostos de atividade de doenca e uma abordagem
‘treat-to-target - estratégia médica que tem como objetivo atingir a remissdo ou auséncia de
sinais e sintomas significativos de atividade inflamatéria de doenga o mais precocemente
possivel com o esquema terapéutico instituido e, considerado nos escores como: CDAI abaixo
de 2,8; SDAI abaixo de 3,3; DAS28 abaixo de 2,6; RAPID3 abaixo de 3,0. (BERGMAN et al.,
2019; SMOLEN et al., 2010; YAZICI, 2012)

Em 2019, o ACR atualizou as recomendacdes de ferramentas clinicas para uso regular no
acompanhamento reumatoldgico, considerando o Clinical Disease Activity Index (CDAI)
(ALETAHA; SMOLEN, 2009), Disease Activity Score 28-joints (DAS28) (PREVOO et al.,
1995), Patient Activity Scale-II (PAS-II), Routine Assessment of Patient Index Data 3
(RAPID3) e Simplified Disease Activity Index (SDAI) como ferramentas que preenchem os
requisitos minimos ou preferenciais para uso. (BERGMAN et al., 2019)

Em relagdo aos indices de atividade de doenca rotineiramente utilizados, estes baseiam-
se no calculo do nimero de articulagdes dolorosas e edemaciadas definidas durante o exame
fisico do paciente, além de medidas de avaliagdo em uma escala de 0-10 fornecida pelo médico
e paciente e um critério laboratorial, a exce¢do do CDAI que ndo exige este ultimo para ser
aplicado. O cdlculo destas ferramentas estd detalhado no Anexo 9.1. (“Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide,” [s.d.]2020)

O Questionario de Avaliagdo Multidimensional em Satde (MDHAQ) proporciona
contagem de articulagdes doloridas autorreportada pelo paciente, revisdo de sistemas e historia
médica recente, dispensando a necessidade de exames laboratoriais ou a avaliagdo médica
presencial para obtengdo do escore, sendo relevante fonte de documentagao de informacdes
clinicas padronizadas, especialmente no monitoramento destes dados ao longo do seguimento
reumatoldgico. (PINCUS, 2009a; PINCUS; YAZICI, CASTREJON, 2012)

A ferramenta RAPID3 no MDHAQ (PINCUS et al.,, 2020; PINCUS; YAZICI;
BERGMAN, 2005), assim como os tradicionais [CAD (DAS28, SDAI e CDAI), categoriza os
pacientes como apresentando alta (RAPID3 > 12), moderada (RAPID3 entre 6,1 — 12), baixa
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atividade (RAPID3 entre 3,1 — 6) ou em remissao (RAPID3 < 3), com correlacdo semelhante
destas ferramentas em estudos com populagdes diferentes. O estudo de Mufioz, realizado em
uma populacdo de pacientes colombianos com AR encontrou kappa ponderado de 0,61 para o
DAS28, 0,38 para o CDAI e 0,27 para o SDAI. No estudo de Pincus em um Clinical Trial de
pacientes com AR em uso de imunobioldgico, foi evidenciado valores de kappa e kappa
ponderado entre 0,36-0,53. (MUNOZ et al., 2017; PINCUS et al., 2008a, 2010, 2011b, 2012;
YANG et al., 2015)

Dessa maneira, o RAPID3 no MDHAQ pode ser utilizado na abordagem ‘treat-to-target'
de maneira anadloga ao DAS28 ou CDAI, com o diferencial de obter seus pardmetros através da
informagdo do paciente (ALETAHA; SMOLEN, 2009; PINCUS, 2009a; PINCUS; YAZICI,
CASTREJON, 2012; PREVOO et al., 1995)

Além disso, o MDHAQ/RAPID3 mostrou um indice de correlagdo intraclasse de seus
dominios variando entre 0,86 — 0,98 (bom a excelente) quando autoaplicado em papel ou de
maneira eletronica, comprovando um potencial beneficio de poder ser utilizado no
monitoramento a distancia dos pacientes. (PINCUS, 2016a; PINCUS et al., 2020)

Nos ultimos anos houve extensa discussdo e implementacao do uso da Telemedicina na
assisténcia em saude. Em 26 de agosto de 2002, o Conselho Federal de Medicina (CFM)
publicou a resolugdo n° 1.643 que disciplina sobre a prestagdo de servigos por meio da
Telemedicina. Por esta resolucado, fica definido a telemedicina como o exercicio da Medicina
por meio da utilizacdo de metodologias interativas de comunicac¢ao audiovisual e de dados, com
o objetivo de assisténcia, educacdo e pesquisa em satide. Segundo o CFM, a telemedicina pode
ser utilizada na forma de Teleorientagdo, Telemonitoramento e Teleinterconsulta.
(“CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,” 2020)

Em marc¢o de 2020, o Governo Federal, por meio do Ministério da Saude publicou a
portaria n° 467, que dispde, em cardter excepcional e temporario, sobre as acdes de
Telemedicina, com o objetivo de regulamentar e operacionalizar as medidas de enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia internacional previstas no art. 3° da Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, decorrente da pandemia por COVID-19. A portaria cita que
as acoes de Telemedicina podem contemplar o atendimento pré-clinico, de suporte assistencial,
de consulta, monitoramento e diagndstico, por meio de tecnologia da informagdo e
comunicagdo, no ambito do Sistema Unica de Satde, bem como na saude suplementar e
privada.

Este atendimento a distancia devera ser efetuado entre médicos e pacientes, de maneira a

garantir a integridade, seguranca e o sigilo das informagdes, devendo ser registrado em
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prontuério clinico, contendo os dados necessarios para a boa conducao do caso.(“CONSELHO
FEDERAL DE MEDICINA,” 2020)

Em reumatologia, o uso da telemedicina para o acompanhamento de pacientes ja vinha
sendo discutido, com revisdo sistematica de 2017 versando sobre consideragdes referentes as
limitagcdes do uso da ferramenta, como: instrumento diagndstico versus uso no manejo de
condi¢des estabelecidas; a falta de padronizacdo do processo de atendimento; informacgdes
sobre custos envolvidos na sua implementa¢cdo. (MCDOUGALL et al., 2017)

Com as medidas restritivas impostas pela pandemia por COVID-19 e seguindo as
recomendacdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), tanto o ACR quanto EULAR,
dispuseram de orientagdes para o manejo destes pacientes. Sugere-se que pacientes com
atividade de doenca estdvel, possam ser acompanhados a distdncia, evitando exposi¢do
desnecessaria. (LANDEWE et al., 2020; MIKULS et al., 2020; NUNE et al., 2020)

Neste contexto, a telemedicina passou a ser amplamente utilizada como um método de
manuten¢do do acompanhamento dos pacientes com AR. Foram necessarios ajustes a algumas
orientagdes prévias quanto ao manejo destes pacientes, ja que a assisténcia a distancia passou
a ter limitacdes em questdo das ferramentas atualmente empregadas no acompanhamento
reumatoldgico, que exigem a complementagdo de exame fisico para contagem de juntas, assim
como exames laboratoriais recentes para o calculo dos indices compostos de atividade de
doenca. (CASTREJON; PINCUS, 2014a; IKEDA et al., 2018)

Em 2020, o ACR sugeriu algumas estratégias para a implementagao da telemedicina aos
pacientes com AR, como uso de aplicativos em smartphones, websites ou video-chamadas. A
publicacdo também versa sobre a caracterizagdo dos beneficios e limitagdes das diferentes
tecnologias nessa abordagem, assim como sobre a importancia do registro adequado das
informagdes fornecidas pelos pacientes e da manutencao do uso de escores clinicos e funcionais
nesta modalidade de atendimento reumatologico. (ENGLAND et al., 2020)

As diferentes estruturas organizacionais dos servigos de reumatologia apresentam
necessidades distintas, relacionadas ao nivel educacional de seus pacientes, a limitagdo de
acesso, a aceitacdo desses as tecnologias, a disponibilidade de espaco fisico e a capacitacao de
profissionais para esta demanda, assim como a questao or¢amentaria per se. (ENGLAND et al.,
2020; GONCALVES et al., 2017)

E necessario compreender a melhor maneira de se adequar a modalidade de atendimento
por telemedicina em rotinas pré-estabelecidas de seguimento reumatoldgico, neste sentindo os
escores clinicos recomendados pelo ACR em 2019 (BERGMAN et al.,, 2019) como

preenchendo os requisitos minimos no acompanhamento reumatolégico receberam sugestdes
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de adequagdes a nova modalidade de atendimento, como por exemplo: a substitui¢do da
contagem de articulagdes por um escore autorreportado pelo paciente e a utilizagdo do DAS28
sem exames laboratoriais. Nao houve, entretanto, necessidade de modificagdes nos escores
autorreportados pelo paciente PAS-II ¢ RAPID3 para avaliagdo dos escores de atividade de
doenca. Da mesma maneira, as ferramentas de avaliagao funcional, como Health Assessment
Questionnaire-1I (HAQ-I1), Multidimensional Health Assessment Questionnaire (MDHAQ) e
PROMIS physical function 10-item short form (PROMIS PF-10) puderam ser mantidas com as
caracteristicas originais. (ENGLAND et al., 2019, 2020)

3. JUSTIFICATIVA

A pandemia por COVID-19 acelerou a necessidade do uso da telemedicina em pacientes
reumatoldgicos, assim como refor¢ou a importancia da padronizagdo de registros médicos e
manutengao dos escores de atividade de doenca.(NUNE et al., 2020)

O uso de questionarios autorreportados pelo paciente tem vantagens em considerar a
perspectiva e sintomas dos mesmos, independente das medidas aferidas pelo médico, mantendo
boas propriedades psicométricas e sendo sensivel a mudangas clinicas do paciente. (GOSSEC;
DOUGADOS; DIXON, 2015) A utilizagdo de questionarios autorreportados de maneira
sistematica no atendimento reumatologico pode fornecer critérios de priorizagdo para a forma
de atendimento presencial em situagdes de restri¢do social, otimiza¢ao do atendimento precoce
(pela identificagdo de pacientes de alto risco ou maiores indices de atividade de doenca),
sistematiza¢do da demanda de pacientes em demanda de espera no Sistema Unico de Satde,
além de fornecimento de dados pertinentes a gestdo e auditoria em satude. (PINCUS et al., 2012;
PINCUS; YAZICI; BERGMAN, 2005)

A telemedicina pode beneficiar o monitoramento de pacientes com bom controle de
doenga, melhorar a aderéncia ao tratamento e priorizar as demandas aos pacientes ativos e/ou
mais graves nas diversas esferas de atendimento. (ENGLAND et al., 2020; MCDOUGALL et
al., 2017; MOE et al., 2014)

Sabe-se que as limitagdes na otimizacao do tempo entre o reconhecimento dos sintomas,
diagnéstico e inicio de tratamento da artrite reumatoide, geralmente ocorrem dentro de quatro
etapas: (1) do inicio dos sintomas pelo paciente até a avaliagdo pelo médico generalista; (2) do
referenciamento deste paciente pelo médico generalista ao reumatologista; (3) da avaliagdo

diagnodstica pelo reumatologista; (4) da confirmacdo diagndstica ao inicio de terapia
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modificadora do curso de doenca. (DA MOTA et al., 2015) A dindmica imposta pela pandemia
por COVID-19 e suas medidas restritivas poderdo impactar na logistica do atendimento aos
pacientes reumatologicos, somando-se ao gap de tempo descrito acima. (FERUCClI et al., 2019;
MCDOUGALL et al., 2017)

Além disso, o uso da telemedicina em reumatologia pode beneficiar pacientes que
apresentam limitagdes por distancias geograficas, indisponibilidade de transporte ou mesmo na
auséncia de profissionais habilitados na especialidade na area de cobertura assistencial dos
municipios. (ENGLAND et al., 2020; MCDOUGALL et al., 2017; PINCUS, 2016a)

A ferramenta MDHAQ/RAPID3 fornece semelhante escore de atividade de doenga, ja
comprovado em estudos em outras populacdes, ¢ manteve a totalidade de seus itens na
recomendacdo do ACR de adequagdes para o uso por telemedicina (ENGLAND et al., 2020),
permitindo que a assisténcia reumatologica adequada e baseada no ‘freat-to-target’ seja
preservada. (BLANCHAIS et al., 2010; CASTREJON et al., 2013; CASTREJON; PINCUS,
2012; DESAI et al., 2019; MUNOZ et al, 2017; PINCUS et al, 2008b; PINCUS;
CASTREJON, 2012; PINCUS; MANDELIN; SWEARINGEN, 2009; PINCUS; SOKKA,
2009; SMOLEN et al., 2010; YANG et al., 2015; YAZICI, 2012)

Esta ferramenta, entretanto, apesar de traduzida e retro traduzida para o portugués
brasileiro sob licencga por direitos autorais pela RWS Life Science, ndo foi submetida a uma
validagdo transcultural ou clinica para esta populagdo.

O processo de validagao transcultural e clinica de um questionario autoaplicavel em saude
tem como objetivo manter a validade do contetido do instrumento a nivel conceitual em
populacao diferente da originalmente aplicada, necessitando passar por algumas etapas que vao
além de sua traducdo para o idioma nativo da populacdo a qual se destina. (BEATON et al.,
2000; YOKOGAWA et al., 2015)

A validacdo transcultural através da avaliagdo entre experts e clinica por um teste piloto
na populacdo de interesse pode identificar os fatores relevantes ao uso deste instrumento na
assisténcia aos pacientes reumatologicos, tanto no atendimento presencial quanto por
telemedicina. (BEATON et al., 2000; PINCUS, 2009b, 2016a, 2016b) A ferramenta podera
beneficiar tanto a rotina de assisténcia, através de sua utilizagdo no monitoramento a distancia
de pacientes, quanto aos participantes de pesquisa clinica, como ja evidenciado em estudos em

outras populagdes. (CASTREJON; PINCUS, 2012, 2014)
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Realizar a validacdo transcultural e clinica do questionario Multidimensional de

Avaliacao em Saude - MDHAQ para a populagao brasileira de pacientes reumatolédgicos.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
a) Realizar validagdo transcultural de questiondrio autoaplicavel utilizado no
acompanhamento de pacientes reumatologicos (entre paciente, seus familiares e profissionais
de saude envolvidos na assisténcia);

b) Descrever o perfil sociodemografico e clinico da populacdo atendida;

c) Validar o instrumento eletronico comparativamente ao CDAI, DAS28 e avaliagao

médica na assisténcia;

d) Realizar a validacdo teste-reteste para avaliar a capacidade de reprodutibilidade do

questionario na populagdo brasileira

e) Avaliar a viabilidade da utilizagdo do questiondrio na assisténcia por telemedicina

aos pacientes reumatologicos através do System Usability Scale (SUS)
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5. METODOLOGIA

5.1 Validacao transcultural do MDHAQ/RAPID3 em formato eletronico para o

portugués brasileiro

Foi realizada uma etapa de validagdo transcultural, seguindo as orientagdes do processo
de adaptagdo de questionarios autoaplicaveis proposto por Beaton (BEATON et al., 2000), onde
inicialmente foram convidadas 38 pessoas para a validacdo de conteudo. Estes participantes
foram divididos entre potenciais envolvidos na assisténcia a pacientes reumatolédgicos,
compreendendo 13 pacientes com diagnostico de artrite reumatoide (AR), 8 familiares de
pacientes com AR, 5 reumatologistas, 5 médicos generalistas e 7 enfermeiras. Posteriormente,
foi conduzida uma etapa de validacdo clinica em uma populagdo de pacientes com AR. O
presente estudo obteve aprovagdo do Comité de Etica e Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre (HCPA), sob registro 2020-0602. (Apéndice 11.3) Todas as etapas deste estudo
foram realizadas apds concordancia com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

(Anexo0 9.5 € 9.6)

5.2 Tamanho amostral

Considerando o nivel de significancia de 5%, poder de 80% e coeficiente de correlacio
intraclasse esperado de 0,86, conforme referéncia de Pincus et al (PINCUS et al., 2020), obteve-
se o tamanho de amostra total de 23 unidades amostrais para o teste-reteste.

Para a avaliacdo da correlagdo entre as ferramentas de avaliagdo DAS28 e CDAI com o
MDHAQ/RAPID 3, considerando o nivel de significancia de 1%, poder de 90% e coeficiente
de correlagdo 0,7, seria necessaria uma amostra de 23 pacientes.

Estimando-se um Kappa de 0,65 e uma frequéncia de 50% de acertos na concordancia
entre as ferramentas, o tamanho da amostra calculado foi de 121 para garantir um poder de
85%, utilizando como referéncia o estudo de validacdo para a populagdo Japonesa, realizado

por Yokogawa. (YOKOGAWA et al., 2015)
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5.3 Recrutamento dos participantes

Para a fase de validagdo de contetido, foram convidados pacientes portadores de artrite
reumatoide e seus familiares, além de funcionarios do HCPA envolvidos na assisténcia a
pacientes reumatologicos.

Os participantes foram convidados a responder a um questionario eletronico com
reproducao dos itens que compdem o MDHAQ), elaborado pela ferramenta de pesquisa online
e banco de dados QuestionPro, para consideracdo da sua equivaléncia conceitual, buscando
relatar sua compreensdo geral e eventuais discrepancias ou adaptagdes culturais identificaveis,
além do julgamento de sua relevancia e de sua usabilidade, de acordo com o System Usability
Scale (SUS).(LEWIS; SAURO, 2009)

Na fase de validacdo clinica, foram convidados pacientes com artrite reumatoide em
acompanhamento em servico de referéncia tercidrio (Ambulatorios do Servigo de Reumatologia
do HCPA) que consultaram consecutivamente no periodo de janeiro a agosto de 2021. Este
periodo coincidiu com a retomada de atendimentos presenciais ap6s periodo de restrigao social
imposta pela pandemia por COVID-19. Por esta razdo, os pacientes foram agendados
preferencialmente por critério de seu ultimo escore de atividade de doenca registrado em
prontuario médico (prioridade a moderada e alta atividade pelo DAS28, CDAI ou SDAI) e/ou
medicagdes em uso (prioridade para pacientes em uso de medicamento
imunobioldgico/sintético e/ou alta dose de corticoide).

Os pacientes foram convidados e os que aceitaram receberam orientac¢ao sobre a dinamica
do estudo em uma sala reservada para a atividade de pesquisa ou via contato telefonico pelos
pesquisadores, de acordo com o agendamento do Servigo de Reumatologia. (Anexo 9.4)

Aos participantes com disponibilidade de acesso a meios digitais, foi enviado um weblink
de acesso por mensagem eletronica ou e-mail, para acesso ao questiondrio eletronico da
plataforma QuestionPro, com intervalo maximo de uma semana anterior ou posterior a sua
consulta presencial, conforme preferéncia do participante da pesquisa. Um tablet foi
disponibilizado aos pacientes que optaram por realizar a pesquisa no dia de sua avaliagdo
presencial. Estas medidas foram necessarias para reduzir o tempo de permanéncia nas
dependéncias do hospital, assim como evitar a aglomeragao de pessoas, como estratégia de
medidas restritivas impostas pela pandemia por COVID-19 e orientagdes gerais da dindmica de

atendimentos ambulatoriais do HCPA.
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5.4 Critérios de inclusao e exclusao

Incluiram-se pacientes adultos com diagndstico de Artrite Reumatoide pelos critérios
EULAR/ACR de 2010 (ALETAHA et al., 2010) e disponibilidade de acesso a meios digitais
(mensagem eletronica, e-mail) ou telefone fixo. Excluiram-se pacientes com incapacidade de
compreensdo geral do instrumento, que tiveram execugdo do questiondrio prejudicado ou com

informagdes incompletas na coleta de dados pela plataforma QuestionPro.

5.5 Base de dados

A coleta dos dados foi realizada em parte através do proprio instrumento, preenchido
pelo participante de pesquisa na plataforma QuestionPro, que originou um arquivo no formato
Excel, o qual foi posteriormente agregado com o banco de dados clinicos.

Foram obtidos dados tanto por coleta de informagdes de prontudrio pelos pesquisadores
quanto através de formuldrio de pesquisa fornecido aos médicos reumatologistas responsaveis
pelo atendimento aos participantes de pesquisa. (Anexo 9.3)

Um caderno de campo também foi disponibilizado aos pesquisadores para registro de

eventuais discrepancias ou dificuldades da compreensao ou execucao do questionario.

5.6 Ferramenta MDHAQ / RAPID3

O MDHAQ foi desenvolvido em quatro categorias: (1) RAPID3, que inclui 3 escores de
0 a 10 para atividade funcional, dor e avaliagao global do paciente, que sdo compostos em uma
escala de 0 a 30 e classificados em categorias de remissdo, baixa, moderada e alta atividade de
doenga, assim como demais indices compostos de atividade de doenca; (2) FAST3, que é um
indice cumulativo baseado no RADAI (escore >16 = 1), checklist de sintomas (escore > 16 =
1), dor e/ou fadiga (escore > 6 = 1), onde um escore > 2 de 3 apresenta correspondéncia em
mais de 80% com a escala de sintomas gerais, base dos critérios diagnosticos de fibromialgia
de 2011; (3) PSYCH3, que inclui questdes de sono, ansiedade e depressdo; (4) MEDI60,
baseado no checklist de sintomas, utilizado no monitoramento remoto de eventos adversos e
acompanhamento a distancia dos pacientes.(PINCUS et al., 2020)

O processo de validacdo e adaptagdo do Questionario Multidimensional de Avaliacdo em
Satude — MDHAQ (R877-NP2R) em populagdo brasileira de pacientes com artrite reumatoide,
tem autorizagdo do autor Pincus et al (PINCUS; YAZICI; BERGMAN, 2005) (Anexo 9.7) e
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fornecimento de versdo previamente traduzida e retrotraduzida para o portugués brasileiro pela
empresa RWS Life Sciences, responsavel pela gestio da propriedade intelectual do autor.

(PINCUS et al., 2020)

5.7 Validacao de conteudo

O indice de validade de conteudo (IVC), permite analisar a propor¢do de juizes em
concordancia no que diz respeito a relevancia e clareza da ferramenta, tanto em relagdo aos
itens do questionario quanto ao mesmo como um todo. Utilizou-se uma escala de pontuacdo
tipo Likert de 1 a 4, com classifica¢do para os itens em: 1= Nao relevante, 2= Pouco relevante,
3= Relevante, 4= Muito Relevante. O escore do indice de validade de contetido para os itens
do questionario MDHAQ foi, entdo, calculado pela soma de concordancia dos itens “3” e “4”
pelos participantes, dividido pelo nimero total de respostas.(ALEXANDRE; COLUCI, 2011;
LYNN M. R., 1986)

Na avaliacdo do questionario como um todo, foi realizado o calculo de acordo com a
descrigdo sugerida por Polit e Beck (POLIT; BECK; OWEN, 2007), considerando a média dos
valores dos itens calculados separadamente, para 0o MDHAQ e RAPID3.

Para andlise de relevancia e aceitacdo percebida pelos participantes em relagdo a
ferramenta, foi realizado questionamento direto ao final do formulario eletronico na plataforma
QuestionPro.

Foram disponibilizadas areas de escrita livre para cada item do questionario, para que
qualquer sugestdo de adaptacdo ou falta de clareza fossem observadas pelos participantes.

Na avaliacdo de usabilidade do questiondrio eletronico, utilizou-se o System Usability
Scale (SUS) para percepcdo da efetividade, eficiéncia e satisfacdo dos usuarios. Este
instrumento criado por Brooke em 1986 (BROOKE, 1996), permite avaliar estas caracteristicas
em produtos de interface como servigos, hardware, software, websites e aplicativos de
sistemas.(LEWIS; SAURO, 2009)

A avaliagdo do SUS consiste em 10 questdes pontuadas em escala tipo Likert de 1 a 5,
com classificacdo para os itens em: 1= discordo fortemente; 2= discordo; 3= nio concordo nem
discordo; 4= concordo e 5= concordo fortemente. Para calcular o escore, as questdes impares
recebem a avaliacdo individual através da pontuacdo do item menos 1 e as questdes pares
diminuindo o valor da pontuagdo recebida de 5. Entdo, multiplica-se a soma dos escores por

2,5 para obteng¢do da pontuacdo final do SUS, cuja variacdo ¢ de 0 a 100. (Anexo 9.8)
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5.8 Validacgao clinica

Os pacientes com diagnostico de AR foram convidados a participar da pesquisa através
de contato telefonico prévio realizado pelos pesquisadores ou pessoalmente no dia de seu
agendamento presencial nos Ambulatérios de Reumatologia do HCPA. Aos pacientes com
acesso a tecnologias (mensagem eletronica ou e-mail) foi fornecido weblink de acesso ao
questionario eletronico MDHAQ elaborado pela plataforma QuestionPro.

Todos os pacientes receberam prévia orientacdo prévia para o preenchimento do
questionario eletronico. Auxilio foi disponibilizado através de assisténcia remota por
mensagem eletronica ou pessoalmente somente quando extremamente necessario. Os pacientes
foram questionados sobre a percepcao de facilidade no uso do questionario e aceitabilidade dos
mesmos no acompanhamento reumatoldgico.

No dia de sua visita reumatologica presencial, foram coletados dados socioecondémicos,
demograficos e os referentes a patologia como por exemplo: medicamentos em uso, anos de
duragdo da doenga, exames laboratoriais (marcadores inflamatérios, fator reumatoide e anti-
CCP).

Concomitantemente, na semana de resposta ao questiondrio eletronico, os pacientes
responderam a uma avaliacdo da capacidade funcional estimada pelo HAQ (Anexo 9.2).
Também foram calculados por um médico reumatologista os indices compostos de atividade
de doenga (DAS28, CDAI e SDAI — Anexo 9.1) e efetuada a avaliacdo global de doenca
determinada por escala analdgica visual (EAV) por ambos, médico e paciente.

O processo de validagdo clinica deste estudo objetivou a andlise da performance do
RAPID3 na populagdo de pacientes com artrite reumatoide, estando os demais escores
computados pelo MDHAQ (FAST3, PSYCH3 e MEDI60) reservados para eventuais analises

de associagdo, quando necessario.

5.9 Teste-reteste

Parte dos pacientes responderam o mesmo questionario eletronico em casa, dentro de um
intervalo de 15 dias posterior a avaliagdo no estudo, através de weblink enviado via e-mail ou
mensagem eletronica ou ainda, através de resposta coletada via contato por telefone, de acordo
com a disponibilidade de acesso a tecnologia ou preferéncia do participante da pesquisa. Essa

amostra foi considerada para realizagdo de teste-reteste do questionario.
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5.10 Analise Estatistica

As analises foram realizadas no programa Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS), versdo 18.0 e site http://vassarstats.net.

As variaveis categdricas foram descritas através de frequéncias absolutas e relativas. A
distribuicdo das varidveis continuas (MDHAQ, HAQ, dor, avaliagdo global do médico e
paciente, contagem de articulagdes doloridas e edemaciadas, RAPID3, CDAI, SDAI) foi
avaliada através do teste de Shapiro-Wilk e ndo apresentaram distribui¢do normal, tendo sido,
portanto, realizada a estimativa da mediana e intervalo interquartilico (25%-75%). Para o
DAS28, idade e indice de massa corporal (IMC) foi calculada média e desvio padrao. (Tabela
2).

A consisténcia interna dos componentes do MDHAQ/RAPID3 foi avaliada através do
coeficiente alfa de Cronbach. A reprodutibilidade (teste-reteste) do instrumento foi avaliada
através do coeficiente de correlagdo intraclasse. Foram calculados coeficientes de correlagdo
de Spearman Rho para 0o MDHAQ/RAPID3 e escores clinicos, laboratoriais e compostos de
atividade de doenga, além da percep¢do do médico e paciente quanto a sua doenga, estimada
por escala visual analdgica de 0-10. A concordancia em relagdo as categorias do CDAI, SDAI,
DAS28 (VHS) foi calculada pelo coeficiente Kappa e Kappa ponderado linear e quadratico,
sendo que valores entre 0-0,2 consideram-se como tendo uma concordancia pobre; entre 0,21-
0,4 razoavel; entre 0,41-0,6 moderada, entre 0,61-0,8 boa e entre 0,81 — 1,00 muito
boa.(DOUGLAS G. ALTMAN, 1991) Finalmente, sensibilidade, especificidade e respectivos
intervalos de confian¢a de 95% do RAPID3 para predizer moderada/alta atividade e remissdo
pelos escores compostos CDAI, SDAI e DAS28 (VHS) ou remissdo booleana ACR/EULAR.
Variaveis categoricas foram comparadas utilizando o teste exato de Fisher e variaveis continuas
por meio de Mann-Whitney e Kruskal Wallis. O nivel de significancia considerado para todas

as analises foi de 0,05.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 Validac¢ao de contetdo

Os 38 participantes da primeira etapa do estudo tinham média de idade de 56 anos (+ 10),
13 anos de estudo (£ 5,6), sendo 30 (78%) mulheres, 35 (92%) identificaram-se com cor da
pele branca.

A avaliacdo dos participantes quanto a usabilidade do questionario, estimada pelo SUS -
System Usability Scale, foi considerada como “boa” pela maior parte dos pacientes (61%) e
familiares (50%) e “‘excelente” por enfermeiras (42%), médicos generalistas (60%) e
reumatologistas (80%). A média de avaliacao entre todos os participantes foi de 70,6 (£14,0),
com minimo escore de classificagdo em 32,5 e maximo em 100. Nao houve associag¢do entre
avaliagdo pelo SUS com o nivel de escolaridade dos participantes (p = 0,092). No somatoério da
avaliagdo positiva (bom, excelente e melhor imagindvel) quanto a usabilidade pelo SUS, o
julgamento dos participantes foi positivo variando entre 60 a 100%. (Tabela 1)

Em relagdo a aceitagdo, 92% dos participantes consideraram o MDHAQ como uma boa
ferramenta para avaliag@o dos sintomas dos pacientes com doengas reumatologicas.

De acordo com Alexandre ¢ ColucilALEXANDRE; COLUCI, 2011), na avaliacdo do
indice de validade de contetido (IVC) deve-se considerar também o numero de sujeitos na
avaliacdo para defini¢do de ponto de corte para concordancia. Desta maneira, no presente
estudo, considerou-se um valor nio inferior a 0,78. Este valor foi encontrado na maioria dos
itens na consideragdo por profissionais, com especial destaque para avaliacdo de especialistas
na area de reumatologia, principal publico-alvo na utilizacdo da ferramenta, com IVC global

para o MDHAQ de 0,80 e para o RAPID3 de 0,97. (Apéndice 11.1 — Tabela 7).
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Tabela 1. Caracteristicas da populagdo do estudo de validagdo de contetdo (n=38)

Caracteristica n (%)
ldade em anos 56 + 10"
Mulheres 30 (78%)
Anos de estudo 13+56*
Corda pele
Branca 35 (92%)
Preta 2 (5%)
Parda 1(2%)
Usuarios
Paciente 13 (34%)
Familiar 8(21%)
Médico Generalista 5(13%)
Enfermeira 7(18%)
Reumatologista 5(13%)

Avaliagdo dos participantes de acordo com SUS (System Usability Scale)

Usuarios Bom + Excelente + Melhor Imaginavel (%)
Paciente [n=13] 12 (92%)
Familiar [n=8) 6 (75%)
Médico Generalista [n=5] 3(60%)
Enfermeira [n=7) 7 (100%)
Reumatologista [n=5] 5(100%)

Grupos
Profissionais de Saude [n=17] 15 (88%)
Usuarios [n=21] 18 (85%)

Indices de Validade de Contetido (IVC) por Reumatologistas

MDHAQ 80%

RAPID3 97%

* Média e Desvio-Padrao

Legenda: MDHAQ = Multidimensional Health Assessment Questionnaire; RAPID3 = Routine Assessmant of Patient

Index Data 3.

6.2 Validacao clinica

Entre os 129 pacientes participantes do estudo, a média de idade foi de 59 anos (+ 13),
108 (83,7%) eram mulheres, 117 (90,7%) informaram cor da pele branca e 12 (9,3%) preta ou
parda. Destes pacientes, a mediana de tempo de doenga foi de 13 anos (intervalo interquartilico
25-75% de 7-23), com fator reumatoide ou Anti-CCP positivo em 86,7% das vezes, sendo que
105 (81,4%) estavam em uso de algum farmaco antirreumdtico modificadores da doenca
(DMARD) sintético, 40 (31%) em uso de DMARD biologico e 44 (34,1%) em uso de
corticoide. (Tabela 2)
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Tabela 2. Caracteristicas da populagao do estudo de validagao (n=129)

Caracteristica n (%)
ldade em anos 59 £13*
Mulheres 108 (83,7%)
Cor da pele
Branca 117 (90,7%)
Preta 8 (6,2%)
Parda 4 (3,1%)
Nivel Educacional
Analfabeto 1(0,8%)
até 10 Grau Completo 82 (64,6%)
até 20 Grau Completo 36 (28,3%)
Suparior 8 (6,3%)
IMC 26 +4°
Tempo de Doenga (anos) 13 (7 -23)"
FR ou Anti-CCP positivo 111 (86,7%)
Uso corticdide 44 (34,1%)
Uso DMARD 105 (81,4%)
Uso biokdgico 40 (31,0%)

Medidas do conjunto de dados principais da artrite reumatoéide
Medidas do paciente

MDHAQ (0-3) 1,0(04-15)"
HAQ (0-3) 1,106-17)"
Dor EAV (0-10) 6,0 (3,5-8,0)"
Avaliagdo Global (0-10) 50(2,0-75)"
Medidas do médico

Articulagbes Doloridas (0-28) 2,0 (0,0-4,5)"
Articulagbes Edemaciadas (0-28) 1,0(0,0-4,0)"
Avaliagio Global (0-10) 3,0(0,0-5,0)"
Medidas Laboratoriais

VHS (mm/h) [n=128 ] 26,5 (15,0 -44 0)"
PCR (ma/dl) [ n=127 ] 54 (2,2-13,0)"
indices compostos de atividade de doenga

RAPID3 15,0 (8,8-19.6)"
CDAI 11,3(4,0-20,0)"
SDAI [n=127] 12,1 (4,7 -21,8)"
DAS28 (VHS) 38+16"

* Média @ Desvio-Padrdo

** Medians e Ifervalo Iterquartiico

Legenda: IMC: Indice de Massa Carparad; FR = Fator Reunatdide; Ai-CCP = Arti peptiden citrulinado cidica;
DMARD = Disaase Modfying Arirheunatic Drugs; MDHAQ = MuSdmensions Hesth Assessment
QuesSarrare; VHS = Vidoddade de Hemassadmentiagha, PCR = Proteina C Resiva, RAPID3 = Rouine
Assessment of Paient Index Data 3; CDAIl = Clinicsl Disaase Aclivity Index ; SDAI = Simple Disaase Actvity Index;
DAS28 = Disesase Aclivity Soxre 28

A mediana de tempo para completar o preenchimento do MDHAQ eletronico foi de 20
minutos (intervalo interquartilico 25-75% de 15-28) e para o RAPID3 5 minutos (intervalo
interquartilico 25-75% de 3-6).

A consisténcia interna do RAPID3 foi estimada através do a de Cronbach, sendo que a
avaliagdo geral do mesmo apresentou um coeficiente de 0,85. O efeito no a de Cronbach quando
avaliado a delecdo de componentes individualmente foi de 0,90 para o escore funcional do
MDHAQ, 0,72 para dor e 0,68 para avaliacdo global do paciente. A consisténcia interna da

parte funcional do MDHAQ apresentou um coeficiente oo de Cronbach de 0,91, sendo que nao
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houve nenhum item discrepante ou cuja retirada causasse um impacto relevante na consisténcia
interna do questionario.

Os coeficientes de correlagdo entre os componentes da analise foram realizados pelo teste
de Spearman. A correlagdo do RAPID3 com CDAI e SDAI foi de 0,61 (p<0,001) e de 0,53 para
o DAS28(VHS) (p<0,001), demais correlacdes estdo evidenciadas na Tabela 3.

Tabela 3. Coeficientes de correlagao inter-componentes (Correlagdao de Spearman’s)**
RAPID3 CDAlI SDAI DAS28 28JD 28JE EAV AGP AGM MDHAQ PCR

CDAI 0.61

SDAI [n=127] 061  0.99

DAS28 (VHS) [n=128] 053  0.88  0.89

28D 052 088 087 084

28JE 041 082 08 074 078

EAV 090 058 058 049 045 0.40

AGP 064 078 08 068 056 047 064

AGM 052 087 08 076 073 069 044 071

MDHAQ 078 044 043 040 044 005 055 038 041

PCR [n=127] 025 028 037 050 026 020 024 032 021* 019
VHS [n=128] 012A 023 028 058 022° 019° 009A 018 022* 013A 060

* A Correlagdo é significativa no nivel de 0.05 (bicaudal), nos demais a correlagao é significativa no nivel de 0.01 (bicaudal)
** O nimero de sujeitos analisados é de 129, exceto quando discriminado em seu componente.

A Nao significativo, p > 0.05

Legenda: 28JD = Contagem de 28 juntas doloridas; 28JE = Contagem de 28 juntas edemaciadas; AGP = Avaliagdo Global do Paciente; AGM =
Avaliagédo Global do Médico; MDHAQ = Multidimensional Health Assessment Questionnaire; EAV = Escala Analégica Visual; VHS = Velocidade de
Hemossedimentagdo; PCR = Proteina C Reativa; RAPID3 = Routine Assessment of Patient Index Data 3; CDAI = Clinical Disease Activity Index ;
SDAI = Simple Disease Activity Index; DAS28 = Disease Activity Score 28

A andlise de concordancia foi realizada de acordo com as categorias de atividade de
doenga (Tabela 4), uma andlise agrupada para pacientes com remissdo/baixa atividade e
moderada/alta atividade nos diferentes escores compostos de doenca também foi realizada,
procurando caracterizar melhor os grupos em pacientes com doenga controlada e pacientes

ativos. (Tabela 5).
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Tabela 4. Correlagdo entre RAPID3 e as categorias dos indices compostos
de atividade de doenga (CDAI, SDAI e DAS28)

RAPID3
Remissao Baixa Moderada Alta Total

CDAI
Remissao 8 9 4 6 27
Baixa 4 1 9 16 30
Moderada 2 0 9 33 44
Alta 0 0 2 26 28
Total 14 10 24 81 129

kappa 0,132 (IC95% = 0,04 - 0,21)

kappa ponderado linear = 0,29 (IC95% = 0,19 - 0,39)

kappa ponderado quadratico = 0,43 (IC95% = 0,31 - 0,54)

SDAI
Remissao 9 9 4 5 27
Baixa 3 1 8 16 28
Moderada 2 8 10 38 24
Alta 0 16 2 20 79
Total 14 10 24 79 127

kappa 0,118 (IC95% = 0,03- 0,20)

kappa ponderado linear = 0,28 (IC95% = 0,19 - 0,38)

kappa ponderado quadratico = 0,43 (IC95% = 0,31 - 0,55)

DAS28 (VHS)
Remissao 8 9 6 10 33
Baixa 4 1 3 4 12
Moderada 2 0 12 38 52
Alta 0 0 3 28 31
Total 14 10 24 80 128

kappa 0,162 (IC95% = 0,06 - 0,25)

kappa ponderado linear = 0,32 (IC95% = 0,22 - 0,42)

kappa ponderado quadratico = 0,44 (IC95% = 0,32 - 0,56)

Legenda: RAPID3 = Routine Assessment of Patient Index Data 3;

CDAI = Clinical Disease Activity Index ; SDAI = Simple Disease Activity Index;
DAS28 (VHS) = Disease Activity Score 28

Na anélise individual, obteve-se um kappa ponderado quadratico moderado, de 0,4
(IC95% 0,3 — 0,5). A correlagdo intraclasse do RAPID3 com o DAS28(VHS) quando realizado
a analise agrupada, apresentou um kappa moderado de 0,5 (IC95% 0,3-0,6) e concordancia leve

entre CDAI e SDAL (Tabela 5)



Tabela 5. Concordancia entre as categorias agrupadas no RAPID3,

CDAI, SDAI e DAS28

Remissao/ Moderada/ Total
Baixa Alta
CDAI
Remissao/Baixa 22 35 57
Moderadal/Alta 2 70 72
Total 24 105 129
kappa 0,38 (IC95% = 0,24 - 0,52)
SDAI
Remissao/Baixa 22 33 55
Moderadal/Alta 2 70 72
Total 24 103 127
kappa 0,39 (IC95% = 0,25 - 0,54)
DAS28 (VHS)
Remissao/Baixa 22 23 45
Moderadal/Alta 2 81 83
Total 24 104 128

kappa 0,52 (IC95% = 0,36 - 0,67)

Legenda: RAPID3 = Routine Assessment of Patient Index Data 3; CDAI = Clinical Disease
Activity Index; SDAI = Simple Disease Activity Index; DAS28 (VHS) = Disease Activity Score 28
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Estimou-se também a sensibilidade e especificidade do RAPID3 para predizer

moderada/alta atividade e remissdo, respectivamente, pelos escores compostos CDAI SDAI e

DAS28(VHS), assim como o valor preditivo positivo e negativo do RAPID3, utilizando como

padrdo-ouro o DAS28(VHS). (Tabela 6).

Tabela 6. Sensibilidade, Especificidade, VPP, VPN e Probabilidade Pés-teste Negativo do RAPID3 para
predizer moderada e alta atividade pelo CDAI, SDAI e DAS28.

Sensibilidade Especificidade

indices
% (1C95%) % (1C95%) % (1IC95%) % (1IC95%)
CDAI 97 (89-99) 39 (26-52) 92 (72-99)
SDAI 97 (89-99) 40 (27-54) 92 (72-99)
DAS28 (VHS) 98 (90-99) 49 (34-64) 92 (72-99)

Legenda: IC95% -

Intervalo de Confianga 95%; VPP = Valor Preditivo Positivo; VPN = Valor Preditivo Negativo; PPN = Probabilidade Pds-
teste Negativo; RAPID3 = Routine Assessment of Patient Index Data 3; CDAI = Clinical Disease Activity Index; SDAI = Simple Disease Activity

Index; DAS28 (VHS) = Disease Activity Score 28

Observou-se uma sensibilidade alta de 98% e especificidade de 49% para identifica

moderada e alta atividade pelo DAS28, com elevado valor preditivo negativo (92%), este

achado foi semelhante para o CDAI e SDAI, conforme evidenciado na Tabela 6. Reforga-se

ainda o achado de probabilidade pds-teste negativo de 8%, o que significa que entre as pessoas
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identificadas como em remissdo/baixa atividade de doenca, apenas 8 em cada 100 pacientes
estariam na verdade com moderada/alta atividade de doenga.

A andlise de curva ROC do RAPID3 em relagdo ao padrao-ouro DAS28 e sua medida de
area sob a curva (AUC) foi realizada e estd ilustrada na Figura 1, sendo que o RAPID3
apresentou uma AUC de 0,79 (IC95% 0,71-0,88) e um ponto de corte de 0,5 para positividade
ou negatividade do teste, mostrando-se como uma ferramenta de boa acurécia diagndstica.

Neste estudo, o critério de remissdo Booleana foi atingido em apenas 2 pacientes, ndo
sendo relevante para andlise. De acordo com a definicdo, um paciente ¢ considerado em
remissdo por este critério quando a contagem de articulagdes doloridas, a contagem de
articulagdes edemaciadas, a avaliacdo global do paciente da atividade da doenga e a proteina C
reativa (PCR) cada um ndo excede a pontuacdo de um. (BUGATTI et al., 2021)

Em relagdo a facilidade do uso do questionario eletronico, 90% dos pacientes
consideraram o mesmo de facil compreensdo e preenchimento, sendo que 93% o consideraram
uma boa ferramenta para avaliacdo de seus sintomas. Em relagdo a correlagdo com o nivel de
escolaridade dos participantes, os 115 pacientes que consideraram o questionario
MDHAQ/RAPID3 de ‘facil preenchimento’ tinham em média 8 anos de estudos (+4,6) e os 13
pacientes que o consideraram ‘dificil’ tinham em média 6 anos de estudo (+ 4,2), porém este
achado nao foi estatisticamente significativo (p= 0,128). Na considerag@o da ferramenta como
uma ‘boa maneira de avaliagdo de seus sintomas’, a média de anos de estudo foi de semelhante

distribuicdo entre as avaliagdes.

Figura 1. Curva ROC do RAPID3 em rela¢io ao padrao-ouro DAS28
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Este estudo foi a primeira validag¢ao formal do RAPID3 obtido pela versdo em portugués
do MDHAQ fornecido pela RWS, estabelecida por processo de validagdo do questionario em
uma populagao brasileira de pacientes com AR.

Foram realizados trés minimos ajustes no MDHAQ original, referente as categorias de
cor ou raga da populagdo pelo IBGE, a uma questdo semantica da tradu¢do original (sugestdo
de alteracdo da frase “mudanca de artrite” para “mudanca da artrite’’) e um esclarecimento do
termo ‘enrijecimento’, apds percep¢ao de uma menor compreensao deste termo por pessoas
com nivel educacional reduzido. Estas adaptagdes e relatos identificados no processo de
equivaléncia conceitual foram, entdo, submetidas para a consideragdo do detentor de direitos
autorais.

No processo de validagdo de contetido do questiondrio, a avaliagdo individual dos itens
do escore RAPID3 pelo IVC individual e total foi percebida como preponderantemente
homogéneo e de desempenho 6timo entre os profissionais da area de saude, especialmente entre
reumatologistas.

Apesar de uma avaliag@o global satisfatoria, especialmente entre os especialistas, houve
uma avaliacdo discrepante entre familiares e pacientes, percebida pelo escore de avaliacdo e
por descricdes livres em demais itens do questionario eletronico. Atribuiu-se este achado a uma
baixa compreensdo nesta populacdo em relacdo ao questionamento da pesquisa € ndo a
ferramenta em si.

Alguns pacientes consideraram, apesar da prévia orientacdo, que a escala de pontuagdo
se referia a uma graduacgdo de seus sintomas clinicos atuais (Ex: relevante = sintoma presente,
ndo relevante= sintomas ausentes). Este fato ocorreu especialmente entre os respondentes com
menor nivel educacional. Nao houve prejuizo, entretanto, na avaliagdo destes participantes no
System Usability Scale ou no questionamento direto de aceitagdo da ferramenta. Ressalta-se
também que na etapa de validagdo clinica do MDHAQ/RAPID3, ndo se percebeu correlagao
estatisticamente significativa na expressdo de facilidade/dificuldade no preenchimento do
questionario com o nivel de escolaridade dos participantes.

Na avaliacdo dos itens individuais do IVC, no item “Caminhar trés quilometros, se teve
vontade”, obteve-se uma avaliagdo inferior por profissionais (exceto reumatologistas) e
usuarios (paciente e familiares), entendido pelos avaliadores como passivel redundancia com o
item prévio “Caminhar ao ar livre sobre a superficie plana?” ou por considerar que pacientes
com menor grau de instrucdo teriam dificuldade em estimar a distdncia em quilometros.
Entendendo-se que a questao difere na avaliagdo de limitacdo funcional do item anteriormente

citado e que um esclarecimento individualizado de ‘uma distancia maior’ ou ‘algumas quadras’
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relacionado ao aprendizado de uso da ferramenta, ndo se julgou necessario modificagdes neste
item.

Da mesma maneira, houve diferenca entre os participantes em relacao a questionamentos
de sintomas gerais ou condi¢gdes dos ultimos 6 meses, itens estes que ndo compdem o RAPID3,
ferramenta contida no escore MDHAQ que esta sendo objetivo maior de uso e validagdo clinica
do instrumento em estudo.

Neste estudo, o RAPID3 apresentou confiabilidade no teste-reteste e consisténcia interna
adequada. A correlagdo dos escores obtidos com MDHAQ/RAPID3 demonstram adequada
associacdo com o padrdo-ouro DAS28. Estes achados foram semelhantes a estudos prévios
realizados tanto em participantes de pesquisa clinica quanto em diferentes populagdes de
pacientes reumatologicos. (PINCUS, 2009a, 2009b; PINCUS et al., 2020; PINCUS; YAZICI;
BERGMAN, 2009; STRAND et al., 2018; WINTLE, 2017; YOKOGAWA et al., 2015;
ZURITA et al., 2019)

Ademais, as avaliagdes globais do paciente quanto a seu estado geral e intensidade da
dor, obtiveram uma correlagao proporcional quanto maior o escore de atividade de doenga, para
todos os indices compostos de doencga analisados.

Observa-se que a amostra de validagdo clinica de nosso estudo apresentou uma parcela
significativa de pacientes em moderada e alta atividade, sendo que poucos pacientes se
encontravam em remissdo. Isso deveu-se ao periodo coincidente de coleta de dados e
priorizagdo de agendamentos durante as retomadas de atendimento ambulatorial do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA) apds as restricdes impostas pela pandemia por COVID-19.

E possivel que este fato tenha um impacto na estimativa do kappa, especialmente o kappa
ndo-ponderado do estudo, j4 que a amostra ndo se manteve tdo bem distribuida quanto a
proporcao de pacientes com doenca em remissdo ou com atividade baixa, moderada ou alta.

Da mesma maneira, por este perfil da populagdo em estudo, ndo foi possivel julgar o
critério de remissdo booleana ACR/EULAR entre os indices, ja que apenas dois pacientes
preenchiam o critério. (Tabela 4)

Houve correlacdo entre os escores diferentes de atividade de doenca, com boa
concordancia entre os ICAD quanto a predizer moderada/alta atividade de doenca.

Na populacao em estudo, 57% dos pacientes apresentavam um RADAI > 16 e 56% um
FAST3 > 2, mais provavelmente refletindo os escores mais elevados de ICAD dessa populagao.
O FAST3 inclui a avaliagdo de articulagdes dolorosas autorreportadas pelo paciente (RADAI)
no seu calculo, sendo ambas importantes na apreciagdo de escores inalterados do RAPID3, que

podem ocorrer em decorréncia de comorbidades sobrepostas a AR como a fibromialgia e
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osteoartrite. A melhora clinica ¢ menos provavel em pacientes com AR e sobreposi¢do de
fibromialgia, situacdo que pode levar a um escalonamento desnecessario do tratamento
modificador do curso de doenga caso ndo avaliado de maneira apropriada. Desta maneira, o
FAST3 pode ser usado no rastreamento da fibromialgia, comorbidade que acomete em torno
de 20-40% dos pacientes com AR.(PINCUS et al., 2020; SCHMUKLER et al., 2019)

Apesar da limitagao do estudo em relagcdo a amostra reduzida de pacientes em remissao
ou com baixa atividade, este fato ndo impactou significativamente na avalia¢do do instrumento
RAPID3 como método de triagem, sendo que o mesmo apresentou indices de correlagdo
intraclasse semelhantes aos encontrados em estudos prévios. Na avaliagdo da comparagdo de
diversos indices de gravidade de doenga realizados por Pincus, o mesmo obteve um kappa e
kappa ponderado variando entre 0,36-0,53. (PINCUS et al., 2011b) No estudo de validagdo do
RAPID3 para a populacdo japonesa, Yokogawa obteve um indice de correlagdo de 0,76 para o
CDAI e 0,55 para 0 DAS28. (YOKOGAWA et al., 2015). Em outro estudo realizado por Kim
e colegas, o valor do kappa para os escores de atividade de doenga pelo CDAI, SDAI e DAS28
variaram em torno de 0,40. (KIM et al., 2014)

O uso do RAPID3 como uma ferramenta de triagem clinica baseia-se no fato de que o
mesmo apresentou alta sensibilidade e elevado valor preditivo negativo, atributos esperados
para emprego de uma ferramenta de teste para triagem populacional. (MAXIM; NIEBO;
UTELL, 2014; WHO, 2020)

Essa consideragao de utilidade do RAPID3 ¢ de suma importancia no contexto atual, ja
que permite identificar a populacdo de pacientes reumatoldgicos em risco, favorecendo a
triagem e priorizagdo destes pacientes em demanda de espera ou com necessidade de
encaminhamento precoce para atendimento tercidrio.

Uma ferramenta de avaliagcdo autorreportada pelo paciente, como o RAPID3, permite
também uma dinamica compartilhada entre médico e paciente em relacdo as decisdes do seu
seguimento clinico, melhorando a adesdo ao tratamento e sendo importante fonte de
acompanhamento de efeitos adversos e efetividade das medidas terapéuticas instituidas.
(BLANCHAIS et al., 2010; CASTREJON; PINCUS, 2014; FERUCCI et al., 2019; WOOD et
al., 2019)

Uma limitagdo do estudo, entretanto, foi a incapacidade de avaliar as mudangas ocorridas
nos escores de atividade de doenga. Essa limitagdo foi assumida na escolha do desenho do
estudo e considerada a mais factivel devido a pandemia. Estudos complementares com

seguimento temporal dos pacientes poderdo avaliar as mudangas nos escores clinicos e risco de
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flare identificaveis pelo RAPID3 e demais ferramentas no contexto da telemedicina.

(BOSSERT et al., 2012; ENGLAND et al., 2020)

7. RELATORIO DE PRODUTOS DA DISSERTACAO

Este projeto teve como resultado os seguintes produtos: (1) Validagdo transcultural e
clinica (teste-reteste e concorrente) do MDHAQ para uso online pelos pacientes com AR; (2)
produgdo de artigo cientifico e Abstract; (3) Desenvolvimento de proposta inicial de modelo de

aplicativo com base no MDHAQ para uso em telemedicina.

7.1 VALIDACAO TRANSCULTURAL E CLINICA (TESTE-RETESTE E
CONCORRENTE) DO MDHAQ PARA USO ONLINE PELOS PACIENTES

7.1.1 Descricao

Este estudo foi a primeira validagdo formal do Questionario Multidimensional de
Avaliacdo em Saude (MDHAQ), estabelecida por processo de aplicagdo do questionario em
uma populagdo brasileira de pacientes com Artrite Reumatoide. O questionario ¢ totalmente
autorreportado pelo paciente, ndo necessitando de complementagdo com itens fornecidos pelo
médico ou exames laboratoriais para estimar a atividade de doenga. O mesmo apresenta boa
correlacdo entre formato em papel ou eletronico, sendo equivalentes e podendo ser utilizado no
acompanhamento de pacientes em diversas patologias reumatologicas. Neste estudo o MDHAQ
aplicado de maneira eletronica apresentou confiabilidade no teste-reteste e consisténcia interna
adequada, assim como a correlagdo dos escores obtidos demonstraram adequada associagdo

com o padrao-ouro DAS2S.

7.1.2 Aplicabilidade

As ferramentas autorreportadas pelo paciente permitem uma dindmica compartilhada
entre médico e paciente no que diz respeito as decisdes terapéuticas € em consonancia com uma
abordagem biopsicossocial ao paciente. No contexto da utilizacdo do mesmo em atendimento
a distancia, permite a manuten¢do da abordagem treat-to-target, servindo também como uma
ferramenta de priorizacdo e triagem para o atendimento a pacientes com doenga mais grave ou

em alta atividade de doenga reumatoldgica. Podem ser aplicados tanto em plataformas através
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de weblink, utilizados como ferramentas suporte no atendimento por videoconferéncia como
parte de documentagdo vinculada a prontuério eletronico, ou mesmo através de aplicativos de

celular para seguimento clinico dos pacientes. (ENGLAND et al., 2020; IKEDA et al., 2018)

7.1.3 Insercao Social

As ferramentas de avaliacdo em saude como o MDHAQ, permitem uma estratificagdo da
populacao de acordo com sua atividade de doenca. A identificagdo prévia de pacientes em risco,
como os com moderada ou alta atividade de doenga permite uma priorizacdo ao atendimento
especializado, podendo otimizar o tempo de espera para atendimento no Sistema Unico de
Saude entre percepcdo dos primeiros sintomas reumatolégicos, diagnostico e inicio do
tratamento efetivo. O Sistema de Saude pode sofrer com a morosidade e restricdo do nimero
de atendimentos ou mesmo da disponibilidade de profissionais especializados disponiveis em
diversos cenarios. A utilizagdo de ferramentas de triagem populacional e, especialmente, a
flexibilizacdo da manuten¢do do acompanhamento vinculado a telemedicina tem se mostrado
como uma opg¢ao capaz de reduzir o tempo de espera, otimizar o atendimento, melhorar a adesao
e o acompanhamento a longo prazo de casos complexos, consequentemente, reduzindo os
custos com deslocamentos e possibilitando abertura de novas vagas ao atendimento prioritario.
Uma abordagem sistemadtica, quando utilizada como politica ptblica ou institucional na gestao
da melhora da dindmica tempo/espago ao atendimento terciario a pacientes reumatolégicos no
Sistema Unico de Satude ou em redes privadas, podem reduzir os impactos de progressio de

doenga e melhorar a qualidade de vida desta populagao.

7.2 ARTIGO A SER PUBLICADO EM REVISTA CIENTIFICA E ABSTRACT

7.2.1 Descricao

Este estudo foi a primeira validagdo formal do Questionario Multidimensional de
Avaliacdo em Saude (MDHAQ), estabelecida por processo de aplicagdo do questionario em
uma populagdo brasileira de pacientes com Artrite Reumatoide. O questiondrio ¢ totalmente
autorreportado pelo paciente, ndo necessitando de complementagdo com itens fornecidos pelo
médico ou exames laboratoriais para estimar a atividade de doenga. O mesmo apresenta boa
correlacdo entre formato em papel ou eletronico, sendo equivalentes e podendo ser utilizado no

acompanhamento de pacientes em diversas patologias reumatologicas. Neste estudo o MDHAQ
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aplicado de maneira eletronica apresentou confiabilidade no teste-reteste e consisténcia interna
adequada, assim como a correlagdo dos escores obtidos demonstraram adequada associagdo
com o padrao-ouro DAS28. Foi realizado producao de artigo cientifico referente a processo de
validagdo transcultural do questionario MDHAQ/RAPID3. (Apéndice 11.2.1) Os sintomas
reportados pelos pacientes foram descritos em analise de prevaléncia para submissao de abstract

em evento internacional — Pain in Europe XII. (Apéndice 11.2.2)

7.2.2 Aplicabilidade

Os artigos cientificos sdo aplicaveis a profissionais da area de satide e académicos, sendo
que neste estudo pode servir como referencial a questionario de avaliagdo reumatoldgica
amplamente utilizado em outras populagdes, que passa a estar validado formalmente por
critérios de validacdo de instrumentos de saude, podendo ser utilizado em qualquer dinamica,

seja no contexto de atendimento clinico assistencial ou de pesquisa.

7.2.3 Inserciao Social

O conhecimento cientifico permite a ampliacdo da ciéncia e da tecnologia, permitindo a
divulgacdo dos resultados obtidos através da pesquisa. Neste caso, tratando-se de um
instrumento de avaliacdo em saude, a divulgagdo de sua validagdo e os achados deste estudo
servem como referencial para outros projetos cientificos. A utilizagdo de métodos
padronizados, assim como a documentacdo sistematica dos dados referentes ao
acompanhamento dos pacientes por instrumentos fidedignos, permite uma continua fonte de
beneficios diretos e indiretos a prestacdo de uma melhor assisténcia ao paciente e qualificacao

dos servigos de saude.

7.3 PROPOSTA INICIAL DE MODELO DE APLICATIVO COM BASE NO
MDHAQ PARA USO EM TELEMEDICINA

7.3.1 Descricao
A partir dos achados no estudo de validagao clinica do Questionario Multidimensional de

Avaliagdo em Saide (MDHAQ) em formato eletronico, propdem-se a elaboragdo de um

aplicativo, especialmente considerando os itens do RAPID3 para uso em telemedicina. Sendo
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um questionario autorreportado pelo paciente, que ndo necessita de complementagdo com itens
fornecidos pelo médico ou exames laboratoriais para estimar a atividade de doenca e com
confiabilidade no teste-reteste, consisténcia interna adequada, assim como a correlagdo dos
escores obtidos com o padrao-ouro DAS28. Da mesma maneira, os itens do RAPID3 sugerem
que o mesmo pode ser utilizado como uma ferramenta de triagem populacional para pacientes

com artrite reumatoide em moderada a alta atividade de doenga.

7.3.2 Aplicabilidade

A utilizagdo de métodos padronizados, assim como a documentagdo sistematica dos
dados referentes ao acompanhamento dos pacientes permite uma continua fonte de dados tanto
para monitorizagdo quanto para a qualificacdo dos servigos de satide. O aplicativo baseado no
RAPID3 pode ser utilizado como ferramenta validada no seguimento de pacientes tanto da

assisténcia quanto de participantes de pesquisa clinica.

7.3.3 Insercio Social

A utilizagdo de aplicativo baseado nos itens do RAPID3 pode melhorar a adesdo e o
acompanhamento a longo prazo dos pacientes reumatologicos. Da mesma maneira, quando
utilizado como politica publica ou institucional podem otimizar a gestdo, permitindo a melhora

da dindmica tempo/espago ao atendimento a pacientes reumatoldgicos.

8. CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Com a dinamica imposta pela pandemia, um importante parametro do adequado
seguimento reumatologico ficou prejudicado. (MIKULS et al., 2020; NUNE et al., 2020)

A manutengdo de questionarios autorreportados a longo prazo vai ao encontro ao cuidado
centrado no paciente, no registro adequado de seus dados, assim como permite a criagdo de uma
relevante fonte de dados para estudos clinicos populacionais.

E importante entendermos as limitagdes, a aceitagio dos pacientes e médicos para a nova
dindmica. A relag¢do dos pontos de corte previamente definidos para os escores tradicionais de
atividade de doenga, remissdo e flare necessitam de uma melhor anélise, de acordo com as
modifica¢des sugeridas aos mesmos no contexto do uso da telemedicina. (ENGLAND et al.,

2020)
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Necessita-se, também, compreender como estas modificagdes irdo impactar no controle
de doenga ao longo prazo e, para isso, ¢ fundamental mantermos os parametros de avaliagdo
clinica e funcional como fonte fidedigna das informagdes coletadas.

As consideragdes sobre o impacto causado pelas medidas restritivas e pelas modificagdes
no acompanhamento dos pacientes reumatoldgicos que se tornaram necessarias na vigéncia da
pandemia, terdo seu real valor em um futuro préximo. Dados populacionais poderdo ajudar a
mitigar possiveis danos do impacto a longo prazo no seguimento aos pacientes reumatoldgicos
e permitir uma melhor adequagdo de nossos pardmetros ou medidas de acompanhamento
clinico.

O uso do MDHAQ/RAPID3 associado as medidas de clinicas tradicionais podem permitir
a manutencdo do acompanhamento a distdncia com performance de escore de atividade clinica
comparavel ao padrdo-ouro DAS28, além de permitir a compreensdo do impacto na dinamica

de saude dos pacientes reumatologicos no contexto atual do atendimento por telemedicina.
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9. ANEXOS

9.1 Indices Compostos de Atividade de Doenca: DAS28, SDAI e CDAI

indices compostos

da atividade de

doenca (ICAD) Descrigiio

DAS-28: Disease O DAS-28 ¢é um ICAD calculado a partir de quatro varidveis: (1) nimero

Activity Score, 28 de articulagdes dolorosas entre 28 pré-estabelecidas (8: interfalangianas

Joints (0,492 9.07).  proximais, metacarpofalangianas, punhos, cotovelos, ombros ¢ joelhos),
(2) nimero de articulagbes edemaciadas entre 28 pré-estabelecidas
(interfalangianas proximais, metacarpofalangianas, punhos, cotovelos,
ombros ¢ joelhos), (3) velocidade de hemossedimentagdo (VHS) ou
velocidade de sedimentagio globular VSG em mm/h ¢ (4) Escala visual
analégica de sadde global segundo o paciente (EVAp: 0 a 100 mm). A
formula do DAS-28 ¢é: 0,56 x raiz quadradaldolorosas2®) + 0,28 x raiz
quadrada({edemaciadas2®) + 0,70 x In (VHS) = 0,014 x EVAp.

SDAL: Simplified O SDAI ¢ um ICAD calculado a partir de cinco varidveis: (1) nimero de

Disease Activity articulagdes dolorosas entre 28 pré-estabelecidas  (interfalangianas

Score (0,1 a 86) proximais, metacarpofalangianas, punhos, cotovelos, ombros ¢ joelhos),
(2) nimero de articulagbes edemaciadas entre 28 pré-estabelecidas
(interfalangianas proximais, metacarpofalangianas, punhos, cotovelos,
ombros ¢ joelhos), (3) proteina C reativa (PCR de 0,1 a 10 mg/dl), (4)
Escala visual analbgica de atividade de doenga segundo o paciente
(EVAp: 0 a 10 cm) ¢ (5) Escala visual analégica de atividade de doenga
segundo o médico (EVAmM: 0 a 10 cm). A formula do SDAI é: dolorosas28
+ edemaciadas28 + PCR + EVAp + EVAm.

CDAL Clinical O CDAI é um ICAD calculado a partir de quatro varidveis: (1) nimero de
Disease Activity articulagdes dolorosas entre 28 pré-estabelecidas  (interfalangianas
Score (02 76) proximais, metacarpofalangianas, punhos, cotovelos, ombros ¢ joelhos),

(2) nmimero de articulagbes edemaciadas entre 28 pré-estabelecidas
(interfalangianas proximais, metacarpofalangianas, punhos, cotovelos,
ombros ¢ joelhos), (3) Escala visual analdgica de atividade de doenga
segundo o paciente (EVAp: 0 a 10 cm) ¢ (4) Escala Visual Analbgica de
atividade de doenga segundo o médico (EVAm: 0 a 10 ¢cm). A férmula do
CDALI ¢: dolorosas28 + edemaciadas28 + EVAp + EVAm.
Fonte: Secretaria de Atengdo a4 Saide, Ministério da Saide. Portaria Conjunta n® 15/SAS e SCTIE,
de 11 de dezembro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Artrite Reumatoide.




9.2 Questionario de Avaliacio da Capacidade Funcional (HAQ)

HAQ: Health Assessment Questionnaire (0 a 3)

banho?

Com
Sem alguma Com muita Incapaz

N° | Atividade dificuldade | dificuldade | dificuldade de fazer
01 | Vestir-se, inclusive amarrar os

corddes dos seus sapatos, abotoar as

suas roupas?
02 | Lavar a cabeca e os cabelos?
03 | Levantar-se de uma maneira ereta de

uma cadeira de encosto reto ¢ sem

bragos?
04 | Deitar-se e levantar-se da cama?
05 | Cortar um pedago de carne?
06 | Levar a boca um copo ou uma xicara

cheia de café, leite ou dgua?
07 | Abrir um saco de leite comum?
08 | Caminhar em lugares planos?
09 | Subir cinco degraus?
10 | Lavar o corpo inteiro e seca-lo apds o

11

Tomar um banho de chuveiro?

12

Sentar-se ¢ levantar-se de um vaso
sanitario?

13

Levantar os bragos ¢ pegar um objeto
de mais ou menos 2,5 quilos, que esta
posicionado um pouco acima de sua
cabega?

14

Curvar-se para pegar as roupas no
chio?

15

Segurar-se em pé no 6nibus ou no
metro?

16

Abrir potes ou vidros de conserva que
tenham sido previamente abertos?

17

Abrir e fechar torneiras?

18

Fazer compras na redondeza onde
mora?

19

Entrar e sair de um 6nibus?

20

Realizar tarefas como usar a vassoura
para varrer ¢ o rodo para puxar agua?
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9.3 Ficha de Pesquisa MDHAQ

PESQUISA MDHAQ - PACIENTE:

Nome:

DIR

45

PRONTUARIO: Data: __ /_ /_

EDEMA

VHS=-

PCR=

VAS pcte (0-10) -

VAS médico (0-10) =

DAS,:

28

SDAIL:

CDAL

10

Atividade maxima

10

Atividade maxima

10

Pior dor possivel



9.4 Roteiro de Ligacao Telefonica Pesquisa MDHAQ

Roteiro de ligacao telefonica

Projeto nimero GPPG ou CAAE: 39456720.8.0000.5327

Bom dia/Boa tarde, o meu nome é , sou
pesquisador(a) do projeto que esta sendo realizado no Hospital de Clinicas de
Porto Alegre “VALIDACAO TRANSCULTURAL DO QUESTIONARIO
MULTIDIMENSIONAL DE AVALIACAO DE SAUDE (MDHAQ) E AVALIACAO
DE VIABILIDADE DE SEU USO NA ASSISTENCIA REUMATOLOGICA POR
TELEMEDICINA®.

Poderia falar com o Sr/ a Sra

[Inserir o nome do paciente/potencial participante]

O Objetivo do projeto €& realizar a validacao de um questionario
Multidimensional de Avaliacdo em Saude para a populagdo brasileira de
pacientes reumatologicos.

Estou ligando para convidar o senhor (a) a participar desta pesquisa, pois
verificamos que vocé realizou acompanhamento no Servico de Reumatologia.
Se tiver interesse em participar, vocé tera que responder a 10 grupos de
perguntas sobre seu estado geral de saude, com tempo médio de resposta de
20 minutos.

Ressaltamos que caso ndo tenha interesse em participar, isto ndo interfere em
nada no seu atendimento ou em consultas e exames ja agendados.

Se estiver de acordo, perguntar em qual contato de preferéncia gostaria de
receber o Termo de Compromisso Livre e Esclarecido do projeto, onde constam
as informagoes detalhadas.

Contato para envio do TCLE (email/Whatsapp/mensagem):

Vocé gostaria de participar: () Sim
() Néao

Em caso de concordancia aplicar o instrumento.

- Farei algumas perguntas em relacdo a sua saude:
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Se aceitar, mas preferir responder por telefone em outro momento:

- Pedir que informe qual o melhor momento para realizar a entrevista por
telefone.

Retorno em

Se ndo aceitar, agradecer pelo tempo e atencao.

Perguntar se a pessoa possui mais alguma duvida e ressaltar que os contatos
dos pesquisadores e do CEP estao no Termo enviado.

Pesquisador responsavel: Vania Hirakata

llka Benedet Lineburger

Contato disponibilizado: pesquisamdhaq@gmail.com

Observacdo: Este roteiro € apenas um guia para o diadlogo, sendo que o0s
pesquisadores tomardo todo o cuidado para evitar qualquer constrangimento,
bem como responderdo perguntas ou duvidas adicionais que se apresentem
durante a ligacao.

Dados a serem preenchidos pelo pesquisador depois da ligacao:
Participante:

Dia da ligacao:

Hora da ligacdo:

Gravacao da ligacao ( ) Sim ( ) Nao

Pesquisador que realizou a ligagao:

Assinatura do Pesquisador:



9.5 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Validacao de Conteudo

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto GPPG ou CAAE 39456720.8.0000.5327

Titulo do Projeto: VALIDACAO TRANSCULTURAL E CLINICA DO
QUESTIONARIO MULTIDIMENSIONAL DE AVALIACAO DE SAUDE
(MDHAQ) E AVALIACAO DE SEU USO NA ASSISTENCIA
REUMATOLOGICO POR TELEMEDICINA

Voceé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo &
adaptar e validar um questionario de avaliagao reumatolégica que podera
ajudar a entender melhor como aprimorar a atividade médica a esta populagao
tanto no atendimento presencial quanto a distancia. Esta pesquisa esta sendo
realizada pelo Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em
sua participagao sao os seguintes: Responder a um questionario eletrénico de
aproximadamente 10 minutos de duragao, através de weblink fornecido pelo
pesquisador; se dispor a responder um formulario de avaliagao referente ao
mesmo questionario de maneira nao presencial conforme sua disponibilidade
de contato e/ou preferéncia, informado abaixo:

() Email:
() WhatsApp:

Nao sao conhecidos riscos pela participagao na pesquisa. Porém, sera
necessario dispor de um pequeno tempo extra para resposta ao questionario e
formulario efou, eventualmente, a consideragdo de desconforto,
constrangimento em resposta a algum de seus itens.

Nao sao esperados beneficios diretos ou imediatos decorrentes da
participagao na pesquisa, porém sua contribuigdo podera ajudar a
compreender de que maneira o uso de um questionario que nos mostra como o
paciente reumatologico vem se sentindo podera ser utilizado no
acompanhamento de seus sintomas, mesmo a distancia. Lembramos que no
momento, ele nao influenciara na decisdao de ajuste ou mudanga do
acompanhamento atual, mas podera trazer beneficios ao contribuir com a
validagao do uso deste questionario na populagao brasileira. Caso benéfico e
aplicavel, ele podera ser considerado no beneficio de futuros pacientes durante
o acompanhamento reumatologico presencial ou a distancia.

Sua participagao na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, nao é
obrigatoria. Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e
retirar seu consentimento, nao havera nenhum prejuizo ao atendimento que
vocé recebe ou possa vir a receber na instituigao.

Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagao na
pesquisa e vocé nao tera nenhum custo com respeito aos procedimentos
envolvidos.

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina1de3

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua
participagao na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem
nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serao sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serao apresentados de forma conjunta, sem
a identificagao dos participantes, ou seja, o seu nome nao aparecera na
publicacao dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com o(a)
pesquisador(a) responsavel Vania Hirakata ou com o(a) pesquisador(a) llka
Benedet Lineburger, pelo email pesquisamdhag@gmail.com ou com o Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo
email (cep@hcpa.edu.br) ou telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA,
sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e
outra para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina2de3

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)
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9.6 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Validacio Clinica

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto GPPG ou CAAE 39456720.8.0000.5327

Tituo do Projeto: VALIDACAO TRANSCULTURAL E CLINICA DO
QUESTIONARIO MULTIDIMENSIONAL DE AVALIACAO DE SAUDE
(MDHAQ) E AVALIACAO DE SEU USO NA ASSISTENCIA
REUMATOLOGICO POR TELEMEDICINA

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo &
adaptar e validar um questionario de avaliagao reumatologica que podera
ajudar a entender melhor como vocé esta se sentindo em relagao a sua doenga
tanto em suas visitas medicas quanto a distancia. Esta pesquisa esta sendo
realizada pelo Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em
sua participagao sao os seguintes: Responder a um questionario eletrénico de
aproximadamente 10 minutos de duragao, aplicado em um tablet ou celular
fornecido pelo pesquisador, e relacionado a seus sintomas reumatoldgicos no
dia de hoje, previamente a sua avaliagao presencial; permitir acesso aos dados
coletados pelo médico em sua consulta reumatolégica de rotina deste dia; se
dispor a responder o mesmo questionario de maneira nao presencial (através
de acesso pela internet ou telefone) no dia seguinte a sua avaliagao médica
presencial no Servigo, conforme sua disponibilidade de contato e/ou
preferéncia, informado abaixo:

() Email:
() WhatsApp:
( ) Ligacao por telefone:

Nao sao conhecidos riscos pela participagao na pesquisa. Porém, sera
necessario dispor de um pequeno tempo extra para resposta ao questionario
elou, eventualmente, a consideragao de desconforto, constrangimento em
resposta a algum de seus itens e risco de quebra de confidencialidade.

Nao sao esperados beneficios diretos ou imediatos decorrentes da
participagao na pesquisa, porém sua contribuicao podera ajudar a
compreender de que maneira o uso de um questionario que nos mostra como
vocé vem se sentindo podera ser utilizado no acompanhamento de seus
sintomas, mesmo a distancia. Lembramos que no momento, ele nao
influenciara na decisao de ajuste ou mudanga de seu tratamento atual, mas
podera trazer beneficios ao contribuir com a validagdao do uso deste
questionario na populagao brasileira. Caso benéfico e aplicavel, ele podera ser
considerado no beneficio de futuros pacientes durante o acompanhamento
reumatologico presencial ou a distancia.

Sua participagao na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, nao é
obrigatoria. Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e
retirar seu consentimento, nao havera nenhum prejuizo ao atendimento que
vocé recebe ou possa vir a receber na instituigao.

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina1de3

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagao na
pesquisa e vocé nao tera nenhum custo com respeito aos procedimentos
envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua
participagao na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem
nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serao sempre ftratados
confidencialmente. Os resultados serao apresentados de forma conjunta, sem
a identificagao dos participantes, ou seja, o seu nome nao aparecera na
publicagao dos resultados.

Caso vocé tenha duavidas, podera entrar em contato com o(a)
pesquisador(a) responsavel Vania Hirakata ou com o(a) pesquisador(a) llka
Benedet Lineburger, pelo email pesquisamdhag@gmail.com ou com o Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo
email (cep@hcpa.edu.br) ou telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA,
sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e
outra para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina2de3

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)
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9.7 Licenca de uso do Questionario MDHAQ

RW

>Clences

MDHAQ
LICENSE AGREEMENT

komtace Name lika Benedet Lineburger

Address Rua Cel. Lucas De Oliveira,

336 Ap 404 Bairro
Petrdpalis Cep 90440-010 Porto Alegre, RS
Brazil

Phone Number

+5551 998941416

Email Address

ilineburger@hcpa.edu.br

Validation of the Routine Assessment of Patient Index
Project Description Data 3 (RAPID3) for Brazilian Portuguese and
implementation of its use during telemedicine
assistance for rheumatologic patients

Number of Rheumatologists who will

2
utilize the MDHAQ

Mode of Administration (Paper,. Paper / Web
Electronic, Web)

Study Start/End Dates (or Duration of
the Project) Start: Dec 2020 / End: April 2021

Translations Needed Portuguese/Brazil

License Fee Waive for non-commercial use

iofs
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9.8 Questionario System Usability Scale (SUS)

Questionario System Usability Scale traduzido para o portugués.

53

Item Item correspondente em portugués
1 Eu acho que gostaria de usar esse questionario com frequéncia.
2 Eu acho o questionario desnecessariamente complexo.
3 Eu achei o questionario facil de usar.
4 Eu acho que precisaria de ajuda de uma pessoa com conhecimentos técnicos para usar o questionario.
5 Eu acho que as varias fungdes do questionario estao muito bem integradas.
6 Eu acho que o questionario apresenta muita inconsisténcia.
7 Eu imagino que as pessoas aprenderao como usar esse questionario rapidamente.
8 Eu achei o questionario atrapalhado de usar.
9 Eu me senti confiante ao usar o questionario.
10 Eu precisei aprender varias coisas novas antes de conseguir usar o questionario.
Classificagao do escore obtido pelo questionario System Usability Scale
Escore Classificagao
20,5 Pior Imaginavel
21a38,5 Pobre
39a525 Mediano
53a735 Bom
74 a 85,5 Excelente
86 a 100 Melhor imaginavel
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11.1 Tabela 7. indice de Validade de Conteiido (IVC) da relevéncia dos itens que

compdem 0 MDHAQ (*RAPID3)

Tabela 7. indice de Validade de Contetido (IVC) da relevancia dos itens que
compdem o MDHAQ (*RAPID3):

QUESTAO: F P G E R P.S Total
Vestir-se sozinho, incluindo dar lagos nos sapatos e abotoar roupas?* 50 69 100 86 100 94 76
Deitar-se e levantar-se da cama?* 63 69 80 100 100 94 79
Levar uma xicara ou copo cheio a sua boca?* 50 77 100 100 100 100 82
Caminhar ao ar livre sobre a superficie plana?* 63 77 100 86 100 94 82
Lavar e secar seu corpo inteiro?* 63 77 100 100 100 100 84
Baixar-se para apanhar roupas no chao?* 75 62 80 100 100 94 79
Abrir e fechar torneiras?* 63 77 80 100 100 94 82
Entrar e sair de carros, onibus, trens ou avides?* 75 62 100 86 100 94 79
Caminhar trés quildmetros, se teve vontade?* 50 46 60 43 80 59 53
Participar de atividades recreacionais e esportes quando teve vontade? * 63 46 100 71 80 82 66
Dormir bem? 63 77 100 100 100 100 84
Lidar com sentimentos de ansiedade ou nervosismo? 63 62 100 100 100 100 79
Lidar com sentimentos de depressdo ou desanimo? 75 62 100 100 100 100 82
Quanta dor vocé sentiu por causa de sua condigdo NA ULTIMA SEMANA? * 88 69 80 100 100 94 84
DEDOS DA MAO ESQUERDA 63 69 100 100 100 100 82
PUNHO ESQUERDO 63 62 100 100 100 100 79
COTOVELO ESQUERDO 63 69 80 100 100 94 79
OMBRO ESQUERDO 63 62 100 100 100 100 79
QUADRIL ESQUERDO 63 62 100 100 100 100 79
JOELHO ESQUERDO 63 62 100 100 100 100 79
TORNOZELO ESQUERDO 75 69 80 100 100 94 82
DEDOS DO PE ESQUERDO 88 62 80 100 100 94 82
DEDOS DA MAO DIREITA 75 54 80 100 100 94 76
PUNHO DIREITO 75 54 100 100 100 100 79
COTOVELO DIREITO 75 54 80 100 100 94 76
OMBRO DIREITO 75 46 100 100 100 100 76
QUADRIL DIREITO 75 46 100 100 100 100 76
JOELHO DIREITO 88 62 100 100 100 100 84
TORNOZELO DIREITO 63 62 80 100 100 94 76
DEDOS DO PE DIREITO 63 54 80 100 100 94 74
PESCOCO 75 54 80 100 100 94 76
COSTAS 75 54 80 100 100 94 76
Considerando todas as maneiras pelas quais a doenca(...) como vocé se sente:* 88 62 80 100 100 94 82
Febre 88 62 100 100 100 100 84
Ganho de peso (> 4,5Kg) 63 69 100 100 80 94 79
Perda de peso (< 4,5Kg) 50 54 100 100 100 100 74

Continua...



...continuagdo Tabela 7.

Sentiu-se adoecido
Dores de cabeca
Cansago sem motivo aparente

Glandulas aumentadas

Perda de apetite

Erupgdes cutaneas ou urticaria

Hematomas ou sangramentos de origem desconhecida

Outros problemas de pele
Perda de cabelo

Olhos ressecados

Outros problemas nos olhos
Problemas de audigao
Zumbido nos ouvidos

Nariz entupido

Feridas na boca

Boca seca

Problemas com cheiro ou sabor
N6 na garganta

Tosse

Falta de ar

Chiado ao respirar

Dor no peito

Palpitagdes

Dificuldade em engolir

Azia ou gases estomacais

Dor no estdmago ou cdlicas
Nausea

Vémitos

Intestino preso

Diarréia

Fezes escuras ou sanguinolentas
Dificuldade para urinar
Problemas ginecoldgicos (femininos)
Tontura

Perda do equilibrio

Dores musculares ou caimbras
Fraqueza muscular

Paralisia nos bragos ou pernas
Dorméncia ou formigamento dos bragos ou pernas
Desmaios

Inchago das méaos

Inchago dos tornozelos

Inchago em outras articulagbes
Dor em articulagdes

Dores nas costas

Dor no pescogo

Fez uso de medicamentos que ndo sdo vendidos em farmacias

Fumou cigarros

75

75

63

63

75

75

88

75

63

63

50

63

75

50

63

63

63

63

88
75
75
75
75
75
75
63
88
88
75
88
88
63
50
63
75
75
63
75
75
75
63
63
63
75
75
75
50
38

77

46

69

54

46

54

54

54

69

62

54

62

54

39

31

46

54

46

46
62
39
54
62
46
46
39
39
39
54
31
54
46
23
69
54
46
77
77
46
54
69
69
69
69
62
62
46
39

40

60

80

40

80

20

80

40

80

80

80

20

40

20

60

80

40

20

60
80
60
60
60
60
40
40
40
60
60
40
60
80
60
20
60
40
80
60
80
80
60
80
80
80
60
80

100

100

86

100

100

100

86

100

100

100

100

86

100

86

100

71

86

71

86

71

86
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100

86

86
100
100
100
100
100
100

86
100
100

86

86
100

86
100

86

60

60

80

40

100

80

100

40

60

80

80

40

40

40

60

60

40

20

80
80
100
100
80
80
60
60
40
60
40
100
100
100
60
40
40
20
80
100
80
80
80
80
60
100
80
80
80
100

Continua...

65

77

88

65

88

71

94

65

82

82

88

53

65

47

71

71

59

41

77
88
88
88
82
82
71
71
65
77
71
82
88
88
71
59
71
59
88
88
88
82
82
88
77
88
82
82
94
94

71

66

76

61

71

66

79

63

74

71

68

58

63

45

55

61

58

47

68
76
68
74
74
68
63
58
61
66
66
66
76
68
50
63
66
58
79
82
71
71
74
76
71
79
74
74
68
63

63



...continuagdo Tabela 7.

Tomou mais de 2 doses de alcéolicos por dia
Depresséo - Sentido-se melancélico

Ansiedade - Sentindo-se nervoso

Dificuldades para raciocinar

Dificuldades com a meméria

Dificuldades para dormir

Disfungbes sexuais

Queimagao nos 6rgaos sexuais

Dificuldades com atividades sociais

Ao acordar de manha NA ULTIMA SEMANA, vocé sentiu algum enrijecimento?
Por favor, indique o nimero de minutos ou horas (...):
Como se sente HOJE comparado a UMA SEMANA ATRAS?
Com que frequéncia vocé faz exercicios aerdbicos (...) ?
Quao problematico tem sido o cansago ou a fadiga (...)?
Uma cirurgia ou doenga nova

Urgéncia médica ou passou a noite em hospital

Uma queda, fratura, ou outro acidente ou trauma

Um sintoma novo ou problema médico importante
Efeitos colaterais a algum medicamento ou droga
Fumou cigarros regularmente

Mudanca(s) de artrite ou outra medicacéo

Mudanga(s) de enderego

Mudanga(s) de estado civil

Mudancga de emprego ou de tarefas no trabalho, saiu do trabalho, aposentou-se.

Mudanca de plano de saude

Mudanga de atendimento de urgéncia ou de um outro médico

IVC do instrumento MDHAQ como um todo

50
75
63
50
75
75
38
25
25
88
75
88
63
88
63
63
50
63
50
50
63
25
13
25
13
38

39
39
46
54
62
62
31
39
46
54
54
77
69
62
46
69
62
62
69
39
69
15

15
15
15

60

80

80

80

80

80

80

20
100
100
100
100
100
100
80

100
100
100
100
100
100
20

20

80

60

100

75

71
86
100
86
100
100
86
86
86
100
100
86
100
100
100
86
100
100
100
100
100
71
43
71
71
86

94

100
100
100
40
60
100
80
60
80
80
80
100
80
80
100
100
100
100
80
100
60
20

80
20
40

80

77
88
94
71
82
94
82
59
88
94
94
94
94
94
94
94

100

100
94

100
88
41
24
77
53
77

84

58
68
71
61
74
79
55
45
61
79
76
87
79
82
71
79
76
79
76
68
76
29
16
45
32
47

64

Legenda: F = familiar; P = paciente; G = generalista; E = enfermeira; R= reumatologista; P.S

= profissional de saude; * = itens do RAPID3; negrito = resultado acima de 78%



11.2 Artigo a ser publicado em revista cientifica:

11.2.1 Processo de Validacao transcultural do MDHAQ/RAPID3

( Contetido ocultado por questdes de direitos autorais de publicagdo)

65



66



67



68



69



70



71



72



73



74



75



76



77



78



79



80



81



82



83



84



11.2.2 Abstract submetido em evento internacional (Pain in Europe XII):

PREVALENCE OF SYMPTOMS REPORTED BY RHEUMATOID ARTHRITIS

PATIENTS AT ELECTRONIC PLATFORM DURING COVID-19 PANDEMIC
I.B. LINEBURGER 1, C.V. BRENOL 1, E.P. PINHEIRO 2, A.S. GOULARTE 3, V.N. HIRAKATA 1

1HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE - HCPA, PORTO ALEGRE, Brazil, 2LABORATORIO DE DOENGAS

AUTOIMUNES (LABDAI) DO HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE - HCPA, PORTO ALEGRE, Brazil,

3FACULDADE DE MEDICINA - UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL (UFRGS), PORTO ALEGRE, Brazil

Background and aims: The COVID-19 pandemic accelerated the use telemedicine for
rheumatologic patients. Patient reported outcomes (PRO) can provide prioritization
criteria for the form of face-to-face care in situations of social restriction, and
optimization of early care by identifying high-risk patients. Our aim was to demonstrate
the prevalence of symptoms during this period for rheumatoid arthritis (RA) patients.
Methods: Patients with RA according to 2010 ACR/EULAR and access to digital
platforms were enrolled in the study, from January to august 2021. A weblink was sent
to a PRO elaborated in electronic platform. The study was approved by the ethics
committee of Hospital de Clinicas de Porto Alegre — Brazil and all patients agreed with a
Term of Informed Consent.

Results: A total of 129 RA patients completed the PRO, mean age was 60 years (S.D.
14) and 83% were female. The mean DAS28, SDAI and HAQ were 3.8 (S.D. 1.6), 14.2
(S.D. 11.0) and 1.2 (S.D. 0.7). Nearly 50% reported anxiety and 27% depression. Pain
(VAS > 5) was a common symptom for 82% of patients, followed by articular pain (68%),
headache (53%), memory difficulties (50%), sleep problems (46%), fatigue (43%),
muscle weakness (37%) and weight gain (22%). Only 16 patients were physically active
and 104 sedentary in the last 6 months of response. Markedly, 14 patients reported a fall

or fracture in the same period.
Graph 1. Prevalence of symptoms and habits refered by study patients
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Headache 53%!
Lack of apetite 24%
Loss of taste or smell 14%]
Memory difficulties 50%
Muscle weakness 37%
Nausea 17%|
Pain 82%
Palpitation 24%
Shortness of breath 16%
Sleep problems 46%
Smoking 14%
Sore throat 11%
Tiredness 43%
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Weight gain (>4,5Kg) 22%
Weight loss (<4,5Kg) 15%
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Conclusions: Maintaining PRO is aligned with patient-centered care, allowing relevant

data source and identification of high-risk patients - in our study: patients in pain,
sedentary and in major risk of fracture.
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