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RESUMO
A fibromialgia € considerada uma das doengas reumatoldgicas mais frequentes. Sua
principal caracteristica € a dor musculoesquelética difusa e cronica. Devido a
auséncia de marcador clinico ou laboratorial objetivo, varios critérios ja foram
elaborados para diagndstico. Em 2010, o Colégio Americano de Reumatologia (ACR)
elaborou os critérios diagnodsticos para fibromialgia, que sofreram pequena
modificagdo em 2011 e nova revisao em 2016, atualmente em utilizagdo. Apds a
ultima revisao, todos os itens dos critérios diagnésticos podem ser satisfeitos por meio
de respostas fornecidas pelo sujeito, inclusive a distancia, configurando um
instrumento Util a pesquisa clinica, denominado Fibromyalgia Survey Questionnaire
(FSQ). O objetivo do presente estudo foi produzir uma versao valida em lingua
portuguesa do Brasil dos critérios diagnésticos para fibromialgia revisados em 2016,
gerando a versao brasileira do instrumento Fibromyalgia Survey Questionnaire (FSQ-
Brasil). Para isso, foi realizada a adaptagéao transcultural e avaliadas a confiabilidade
e a validade do FSQ-Brasil, quando autoaplicado e aplicado por entrevista telefénica.
Apbs produzir a versao brasileira do FSQ, avaliamos uma amostra de 100 pacientes,
atendidos em ambulatério de medicina interna e reumatologia, que responderam ao
FSQ-Brasil autoaplicado e por entrevista telefonica, sendo que 87 deles também
foram submetidos ao exame fisico para avaliagao dos tender points (critérios do ACR
1990). A consisténcia interna entre os dominios do FSQ-Brasil mostrou um alfa
de Cronbach maior que 0,7. O diagnéstico de fibromialgia pelo FSQ-Brasil, quando
por autoadministracdo e por entrevista telefénica, revelou concordancia substancial
com o diagnostico baseado nos critérios do ACR 1990 (kappa de 0,62 e 0,65,
respectivamente). A sensibilidade do FSQ-Brasil foi de 70% por autoadministracao
e 78% por entrevista telefénica. A especificidade foi de 89% por autoadministragéo

e 84% por entrevista telefonica.

Palavras-chave: Fibromialgia. Estudos transculturais. Estudos de validagao.



ABSTRACT
Fibromyalgia is considered one of the most common rheumatologic diseases. Its main
feature is diffuse and chronic musculoskeletal pain. Due to the absence of objective
clinical or laboratory marker, several criteria have already been elaborated for
diagnosis. In 2010, the American College of Rheumatology (ACR) developed the
diagnostic criteria for fibromyalgia, which were slightly modified in 2011 and further
revised in 2016, currently in use. After the last review, all items of the diagnostic criteria
can be satisfied through answers provided by the subject, including at a distance,
configuring a useful instrument for clinical research, called the Fibromyalgia Survey
Questionnaire (FSQ). The aim of the present study was to produce a valid Brazilian
Portuguese version of the diagnostic criteria for fibromyalgia revised in 2016,
generating the Brazilian version of the Fibromyalgia Survey Questionnaire (FSQ-
Brazil) instrument. For this, the cross-cultural adaptation was performed and the
reliability and validity of the FSQ-Brazil were evaluated, when self-applied and applied
by telephone interview. After producing the Brazilian version of the FSQ, we evaluated
a sample of 100 patients, treated at the internal medicine and rheumatology outpatient
clinic, who responded to the self-applied FSQ-Brazil and by telephone interview, and
87 of them were also submitted to physical examination for tendon evaluation. points
(ACR 1990 criteria). The internal consistency between the FSQ-Brazil domains
showed a Cronbach's alpha greater than 0.7. The diagnosis of fibromyalgia by the
FSQ-Brazil, when self-administered and by telephone interview, showed substantial
agreement with the diagnosis based on the ACR 1990 criteria (kappa of 0.62 and 0.65,
respectively). The sensitivity of FSQ-Brasil was 70% by self-administration and 78%
by telephone interview. Specificity was 89% by self-administration and 84% by

telephone interview.

Keywords: Fibromyalgia. Cross-cultural comparison. Validation studies.
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1 INTRODUGAO

A fibromialgia (FM) é considerada uma das doengas reumatoldgicas mais
frequentes. Sua principal caracteristica € a dor musculoesquelética difusa e cronica.
E frequente a associacdo a outras comorbidades, que contribuem com o sofrimento
e a piora da qualidade de vida destes pacientes (1). No Brasil, esta presente em
cerca de 2,5% da populagéo geral, predominando no sexo feminino, entre 35 e 54
anos (2). Um estudo de coorte brasileiro identificou que entre pacientes em
acompanhamento por fibromialgia a frequéncia do sexo feminino € de 97% (3).

Por se tratar de condi¢do prevalente e de evolugéo crénica, além da carga
de sofrimento individual que implica a seu portador, a fibromialgia acarreta
importante impacto econémico a sociedade (4). O custo da FM para o sistema de
saude é alto (5). Estima-se que a incapacidade fisica e emocional gerada pela dor
esteja entre as 10 causas de maior impacto socioeconémico em paises desenvolvidos
e em desenvolvimento (6) e que um paciente com FM gere custos diretos de 2 a 3
vezes mais do que outros pacientes com dores crbnicas, no Canada (7) e nos
Estados Unidos (8), respectivamente. O custo anual por paciente em paises
industrializados esta estimado entre 7.256 e 7.900 euros, e custos indiretos séo
considerados mais elevados que os custos diretos (9-11). O custo direto em
saude envolve o numero de consultas médicas, de exames laboratoriais e de
imagem, farmacos e outros tratamentos. Os custos indiretos também séao
representativos ao 6nus socioecondmico e sao mensurados pelos dias de
afastamento do trabalho, perda de produtividade, aposentadorias por invalidez, entre
outros (12). Ao comparar com outras condigdes que causam dor crénica, a FM esta
associada a maiores taxas de desemprego e maior numero de dias de inatividade
laboral por doenca (6).

Devido a auséncia de marcador clinico ou laboratorial objetivo, varios
critérios ja foram elaborados para o diagndstico de FM. Em 2010, o Colégio
Americano de Reumatologia (ACR) elaborou os critérios diagndsticos para
fibromialgia, classificando como portadores de fibromialgia os individuos que
satisfizerem as seguintes condi¢cdes: 1)indice de dor generalizada (IDG)
(Widespread Pain Index — WPI, no original em inglés) maior ou igual a sete, em uma
escala de 19 localizagbes corporais, em que se pergunta ao sujeito testado se ha

sensagao de dor em cada local; e escala de gravidade dos sintomas (EGS)
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(Symptom Severity Scale — SSS, no original em inglés) maior ou igual a cinco OU
indice de dor generalizada de trés a seis e escala de intensidade dos sintomas maior
ou igual a nove; 2)sintomas presentes por, pelo menos, 3 meses; 3)auséncia de
outros diagnodsticos que justifiguem a dor (13).Esses critérios sofreram pequena
modificagdo em 2011, quando a escala de intensidade de sintomas passou a ser
avaliada de forma mais simples, contando com uma relagdo menor de sintomas
somaticos (14).

Os critérios preliminares de diagndstico para fibromialgia 2010/2011
eliminaram a necessidade de exame fisico, para verificacdo de dor a compressao
nos tender points (TP), etapa obrigatéria nos critérios de classificacdo para
fibromialgia do Colégio Americano de Reumatologia (ACR) de 1990 (15); com
acuracia diagnéstica de 90,8% (sensibilidade de 90,9% e especificidade de 85,9%),
quando comparado aos critérios ACR 1990 (13).

Por dispensarem o examinador, as condi¢bes 1 (IDG) e 2 (EGS) dos
critérios 2010/2011, excetuando-se o item 3 (diagndstico diferencial com outras
causas de dor), podem ser verificadas através de questionario respondido pelo
préprio sujeito de pesquisa, facilitando sua aplicabilidade em pesquisa clinica e
interrogatorios do tipo survey, inclusive a distancia. O instrumento contendo estes
dois itens dos critérios diagnodsticos 2010/2011 foi denominado FSQ (Fibromyalgia
Survey Questionnaire) (ANEXO A) (16).

Apos diversos estudos de validagao, em diferentes culturas, uma nova
revisdo foi feita nos critérios diagnosticos de fibromialgia em 2016, permitindo que
todo o diagndstico pudesse ser feito através de entrevista. Na revisdo de 2016, os
locais de dor foram agrupados em cinco regides, e diagndéstico de fibromialgia pode
ser feito se: 1) ha dor em pelo menos quatro das cinco regides; 2) os sintomas estao
presentes por, pelo menos, trés meses; 3) o IDG é maior ou igual a sete e a EGS é
maior ou igual a cinco; OU o IDG é de quatro a seis e a EGS é maior ou igual a
nove. Nos critérios revisados de 2016, o diagndstico de fibromialgia pode ser feito
independentemente da concomitancia de outros diagnosticos, ou seja, considera-se
que o diagnéstico de fibromialgia ndo exclui a presencga de outras doengas (17).

A FMé foco de muitas pesquisas e estudos devido ao quadro clinico
complexo e por ser onerosa ao sistema de saude (12). Sendo baseado em
perguntas dirigidas diretamente ao sujeito da pesquisa, tanto os critérios

diagnodsticos de 2010/2011 (revisados em 2016) para a fibromialgia, quanto o FSQ,
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necessitam de apropriada adaptagdo transcultural para garantir sua aplicabilidade
em diferentes culturas, em todo o mundo. No Brasil, esses procedimentos ainda

nao foram formalmente conduzidos.

1.1 JUSTIFICATIVA

Considerando que a fibromialgia € uma condigdo frequente na populagao
brasileira, traz importantes impactos na qualidade de vida dos pacientes e acarreta
custos a sociedade, esta pesquisa justifica-se pela necessidade de validar para
a lingua portuguesa do Brasil os critérios diagndsticos atualmente utilizados

mundialmente para esta condig&o.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo geral

O objetivo geral do presente estudo foi produzir uma verséo valida em lingua
portuguesa do Brasil dos critérios diagnésticos para fibromialgia revisados em 2016
(9), gerando a versao brasileira do instrumento Fibromyalgia Survey Questionnaire
(FSQ-Brasil).

1.2.2 Objetivos especificos

1. Realizar a adaptacéo transcultural para a lingua portuguesa do Brasil dos
critérios diagnosticos para fibromialgia (revisao de 2016).

2. Avaliar a confiabilidade da versao brasileira do FSQ.

3. Avaliar a validade da versao brasileira do FSQ.

4. Avaliar a confiabilidade e validade do FSQ-Brasil quando aplicado por

entrevista telefénica.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 FIBROMIALGIA

2.1.1 Historico

O conceito moderno da sindrome da fibromialgia surgiu na década de 1970
para caracterizar um grupo comum de pacientes, principalmente mulheres idosas,
com altos niveis de dor, multiplas queixas, disturbios do sono, sintomas psiquiatricos,
e um limiar geralmente diminuido para estimulos dolorosos (18). Em 1977, em um
artigo de Smythe e Moldofsky, intitulado: “Duas contribuicbes para o entendimento
da sindrome da “fibrosite” (19), os autores identificaram as caracteristicas da
sindrome, entdo chamada de 'fibrosite', e propuseram critérios com base no que
viam como principais caracteristicas: sono nao reparador e pontos dolorosos. Os
pontos dolorosos foram definidos como pontos pré-especificados no corpo que, em
pessoas com a sindrome, eram particularmente sensiveis a pressao. A presenca
de dor generalizada por mais de trés meses e disturbios do sono com fadiga
matinal e rigidez também era um requisito nesses critérios. O texto foi publicado no
Boletim de Doengas Reumaticas e enviado a médicos generalistas e reumatologistas
da Ameérica do Norte pela Fundagao de Artrite dos EUA. Isso pode explicar o fato
de a FM ter surgido como uma doenca reumatica, e ndo ortopédica ou psiquiatrica
(18).

Os critérios de 1977, porém, tinham varias limitagdes. Embora exigissem
a presenca de sono nao reparador, fadiga e dor generalizada, nenhuma defini¢gao
ou método de avaliagao foi proposta para essas caracteristicas. Por outro lado, a
contagem de pontos dolorosos foi definida e eles forneceram a primeira medida de
quantificagdo, que se tornou o principal fator para diagndstico da sindrome. Como
consequéncia, na pratica as demais caracteristicas foram ignoradas e a fibromialgia
tornou-se reconhecida essencialmente como um disturbio de diminuigdo do limiar da
dor. Para diagndstico, era necessaria sensibilidade em 12 dos 14 locais anatémicos
(86%). No entanto, na pratica, esse nivel de sensibilidade era raro (18) e
pesquisadores propuseram modificagdo dos critérios, tentando incluir menos pontos
de dor (20, 21, 22, 23).

Em 1981, Yunus et al. introduziram um conjunto formal de critérios baseados
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em sintomas (24), exigindo dor ou rigidez em trés areas anatémicas por pelo menos
3 meses e presenga de pelo menos cinco pontos dolorosos. Além disso, os
pacientes deveriam apresentar trés dos seguintes sintomas: modulagdo dos
sintomas por atividade fisica, modulagcdo dos sintomas por fatores climaticos,
agravamento dos sintomas por ansiedade ou estresse, falta de sono, fadiga geral ou
cansacgo, ansiedade, dor de cabeca cronica, sindrome do intestino irritavel, inchaco
subjetivo, ou dorméncia. Com esses critérios, houve uma redugao da énfase na
reducao do limiar de dor e uma énfase maior na importancia dos demais sintomas,
que eram, frequentemente, associados a doencgas psiquiatricas.

Em 1990, um estudo do ACR mostrou que 11 de 18 pontos dolorosos, que
deveriam estar presentes em todas as areas do corpo, seriam necessarios para o
diagndstico, dando origem aos critérios ACR 1990 (15). Os pacientes também foram
avaliados quanto a diferentes sintomas de fibromialgia, incluindo os Critérios de
Yunus (24). O endossamento pela ACR contribuiu para o reconhecimento da
fibromialgia como um diagndstico clinico respeitavel (15). Assim, a fibromialgia
recebeu um cédigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID), o
reconhecimento internacional como causa de incapacidade, com destinamento de
recursos financeiros para pesquisas do National Institutes of Health e
reconhecimento académico. Surgiram mais estudos cientificos sobre o seu
mecanismo, e a aprovagao de medicamentos para o seu tratamento, o que contribuiu
para disseminacado de informagdes e formacao de grupos de apoio a portadores
de fibromialgia. Em um periodo de 25 anos, a partir das observagdes clinicas de
alguns pesquisadores, a FM tornou-se um dos mais comumente reconhecidos

disturbios reumaticos e de dor (18).

2.1.2 Definicao

Fibromialgia pode ser definida como um estado de dor persistente de origem
no sistema nervoso central ou de amplificacdo da dor (25). Trata-se de uma
condigao clinica caracterizada por dor crénica generalizada, geralmente associada a
fadiga, disturbios do sono e sintomas cognitivos (3), pois 0s mesmos
neurotransmissores que controlam a dor e a sensibilidade sensorial também
controlam o sono, o humor, a memaria e a atengao (26). Sua principal caracteristica

€ a dor musculoesquelética difusa e crbnica. Além disso, esses pacientes,
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geralmente, queixam-se de fadiga, disturbios do sono, rigidez matinal, parestesias
de extremidades, sensacdo subjetiva de edema, disturbios cognitivos, dor de
cabecga, colicas abdominais e outros sintomas somaticos (1). Foi descrita e
reconhecida como sindrome em 1981 (24), entretanto, seu diagndstico na pratica
clinica e a realizagdo de estudos clinicos eram desafiadores devido a auséncia de
marcador clinico ou laboratorial objetivo (2). Ainda hoje, ha poucos estudos sobre
sua prevaléncia na populacao geral (27), mostrando indices de 1,6 a 8% (28-32).
Sabe-se que pode se desenvolver em qualquer idade, inclusive em criangas (31),
mas sua frequéncia aumenta com a idade, e € mais comum em mulheres (30). A
prevaléncia no Brasil € estimada em 2,5%, predominando no sexo feminino, entre
os 35 e 54 anos (2). Quanto a influéncia da escolaridade, segundo dados do
Epifibro (33), que avaliou 500 mulheres brasileiras com FM, apesar de as pacientes
da rede publica, que representaram 70% da amostra, terem menor nivel de
escolaridade, o impacto da doenga mostrou-se igualmente significativo em ambos
0S grupos.

Estudos sugerem que 50% do risco de desenvolver fibromialgia é genético e
50%, ambiental (34), sendo que familiares de primeiro grau de individuos com
fibromialgia tem maior probabilidade de ter fibromialgia e outras condi¢des de dor
cronica (35). Entre os fatores ambientais, alguns tipos de infeccdes (36), trauma
(37), episédios de dor aguda e estresse psicoldgico podemdesencadea-la. Entre
os fatores de risco potencialmente modificaveis para o desenvolvimento da
fibromialgia, estao: obesidade, sedentarismo, insdnia e insatisfacdo com o trabalho
(25). Pode também ocorrer com outras condicdes de dor crbnica, como
osteoartrite, artrite reumatoide e lupus, sendo que 10 a 30% dos pacientes com
essas desordens reumatolégicas também preenchem critérios para fibromialgia
(26). Além disso, individuos com fibromialgia mais comumente apresentam
transtornos psiquiatricos, como depressao, ansiedade, transtorno obsessivo-
compulsivo, e transtorno de estresse pds-traumatico, o que pode resultar de
fatores causais comuns para essas condigdes psiquiatricas e fibromialgia (25).

O tratamento da FM depende de uma abordagem multidisciplinar. Alguns
estudos demonstraram melhora clinica com medidas ndo farmacoldgicas, como
exercicios e terapia cognitivo-comportamental (38,39). A revisdo mais recente (2017)
da Liga Europeia Contra o Reumatismo (EULAR) sobre o manejo da FM também

sugere resultados promissores com terapias complementares, como hidroterapia e
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acupuntura. Ha também evidéncias sobre os beneficios de alguns medicamentos

para o tratamento de dor intensa e insénia (40).

2.1.3 Critérios diagnésticos

Apesar de ser a segunda desordem reumatologica mais frequente, atras
apenas da osteoartrite (25), e de ser uma das causas mais comuns de consulta com
reumatologista (43), ndo ha padrao-ouro para o diagndstico de fibromialgia (17). Em
1990, o Colégio Americano de Reumatologia aprovou o primeiro critério para
classificagdo de fibromialgia (ACR 1990), que requeria sensibilidade a pressao em
pelo menos 11 de 18 pontos dolorosos, a presenga de dor generalizada (quatro
quadrantes, mais esqueleto axial), e a duracdo dos sintomas por pelo menos 3
meses (15). Este critério foi amplamente aceito pela comunidade cientifica, mas,
geralmente, ignorado pela maioria dos médicos nao-reumatologistas devido,
principalmente, a dificuldade na realizagdo do exame dos pontos dolorosos (17).

Em 2010, o ACR modificou esse critério, com a publicagdo dos critérios
diagnésticos preliminares para fibromialgia. Este ultimo consiste em duas subescalas
— indice de Dor Generalizada (IDG), na qual o paciente refere em quais de 19
regides sentiu dor na ultima semana, e Escala de Gravidade dos Sintomas (EGS),
que avalia presenca e gravidade de sintomas somaticos em geral, fadiga, sono nao
reparador, sintomas cognitivos, eliminando o exame dos pontos dolorosos (13). Isso
facilitou o estudo da fibromialgia em pesquisas clinicas e estudos populacionais (14),
bem como seu diagndstico em niveis de atendimento primario e secundario. Para
preencher critérios diagnésticos de fibromialgia, era necessario que os sintomas
estivessem presentes por pelo menos 3 meses e excluir outras doencas que
pudessem explicar a dor, além de um IDG maior ou igual a sete com a EGS maior
ou igual a cinco OU o IDG entre quatro e seis e a EGS maior ou igual a nove (13).

Em 2011, os critérios da ACR 2010 sofreram pequena modificacdo. A
avaliacdo dos sintomas somaticos em geral foi substituida pela contagem de trés
sintomas somaticos especificos — cefaleia, dor ou desconforto abdominal e sintomas
depressivos -, simplificando e tornando menos subjetiva a escala de gravidade dos
sintomas (14). Por dispensarem o exame fisico, as principais etapas dos critérios
2010/2011 podem ser verificadas através de questionario autoaplicado pelo sujeito
da pesquisa. O instrumento contendo os dois itens autoaplicaveis dos critérios
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diagnoésticos 2010/2011, IDG e EGS, foi denominado Fibromyalgia Survey
Questionnaire (FSQ) (14).

Uma nova modificagao foi proposta nos critérios diagnosticos de fibromialgia
em 2016, permitindo que o diagndstico pudesse ser feito através de entrevista. Na
revisdo de 2016, os locais de dor foram agrupados em cinco regides, e o diagnostico
de fibromialgia pode ser feito se: 1) ha dor em pelo menos quatro das cinco regides;
2) os sintomas estdo presentes por pelo menos trés meses; 3) o IDG € maior ou
igual a sete e a EGS é maior ou igual a cinco OU o IDG é de quatro a seise a EGS é
maior ou igual a nove. Nos critérios revisados de 2016, o diagnostico de fibromialgia
pode ser feito independentemente da concomitancia de outros diagndsticos, ou seja,
considera-se que o diagnostico de fibromialgia ndo exclui a presenca de outras
doencgas (17).

Segundo o Canadian Guidelines for Diagnosis and Management of
Fibromyalgia Syndrome (42), a FM deve ser diagnosticada como um construto clinico,
sem qualquer exame laboratorial confirmatério, limitando-se a realizagdo de
hemograma, velocidade de hemossedimentacdo (VHS), proteina C reativa,
creatinofosfoquinase (CPK), e horménio estimulador da tireocide (TSH) como
auxiliares ao diagnostico diferencial. Permanece incerto se o uso desses exames
laboratoriais influenciaria na sensibilidade e especificidade dos critérios modificados
ACR 2010 (43).

2.2 ADAPTACAO TRANSCULTURAL DE INSTRUMENTOS

Em 1970, comecaram a aparecer no cenario cientifico consideragdes sobre
as pesquisas transculturais (44). Desde entdo, a quantidade de estudos
transculturais cresce intensamente, em aumento estimado de 350%, de 1970 até o
fim do século 20 (45).

O crescente numero de ensaios clinicos multicéntricos torna necessario o
desenvolvimento de ferramentas especificas de avaliagao para utilizagdo em paises
cujo idioma n&o € o inglés (46), considerando que a maioria dos questionarios foi
desenvolvida nos paises de lingua inglesa (47). Como diferengas culturais
importantes podem estar presentes, existem duas formas de elabora-las:
desenvolver um novo questionario ou traduzir e adaptar um previamente validado

em outro idioma (46). A segunda opgdo, ou seja, a adaptacao cultural, € menos



18

onerosa e requer menos tempo, além de proporcionar comparacgdes entre diferentes
grupos culturais (48). Assim, o desenvolvimento de um instrumento original deve ser
sempre a ultima opgao, dando-se prioridade aos ja existentes (49).

O termo “adaptacao transcultural” abrange um processo que analise os dois
idiomas (tradug&o), além de questbes culturais, no preparo de um questionario
para uso em outro ambiente (50). Assim, a adaptagéo transcultural consiste, além
da traducao literal das palavras de um idioma para outro, na adaptagéo ao contexto
cultural e estilo de vida da cultura alvo (49, 50), permitindo maior confianca de que
0 impacto de uma doenga ou de seu tratamento seja descrito de maneira similar
em estudos multicéntricos ou avaliagdo de desfechos (50).

O guia proposto pela American Academy of Orthopedic Surgeons / Institute
of Work and Health (AAOS/IWH) (51) tem sido adotado, internacionalmente, em
diversas areas que utilizam o processo de traducdo e adaptagao cultural em seus
estudos (52). E popular entre os pesquisadores brasileiros em muitos segmentos,
inclusive na Psicologia (53). Inicialmente, em 1993, Guillemin, Bombardier, e Beaton
(47) pesquisaram trabalhos com tradugdo e adaptacédo de instrumentos de medida
em psicologia e sociologia, além de publicagbes sobre instrumentos de qualidade de
vida. Apos a analise dos trabalhos, os autores criaram um guia para padronizar o
procedimento de tradugdo. Neste guia, ha quatro etapas no processo de tradugéo e
adaptagao transcultural: traducao, retrotradugao, revisao (por um comité de peritos)
e pré-teste. Foi esta a origem do guia apoiado pela AAOS/IWH, escrito por Beaton et
al., em 2002 (51).

De acordo com o guia da AAOS/IWH (51), a adaptacdo transcultural de
questionario autoadministravel para uso em outros paises, culturas e/ou idiomas
necessita de uma metodologia unica a ser seguida para alcangar equivaléncias na
tradugédo e adaptacdo entre o instrumento original e o idioma alvo a ser traduzido.
Recomenda-se cinco passos para a adaptagao cultural de instrumentos na area da
saude: (1) tradugdes independentes; (2) sintese das tradugdes; (3) retrotradugdes da
sintese; (4) reuniao de um comité de peritos; (5) pré-teste (54).

2.2.1 Equivaléncia semantica

A equivaléncia semantica deve ser realizada em seis etapas: traducéo e

avaliacdo da traducao, retrotradugdo e avaliagdo da retrotradugao, pré-teste do
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questionario e proposic¢éao final do instrumento (47). A primeira etapa da adaptacao &
a traducdo direta. Pelo menos duas tradug¢des independentes, realizadas por
tradutores bilingues, cuja lingua materna é o idioma alvo, devem ser feitas do
instrumento a partir do idioma original (idioma de origem) para o idioma de destino.
Os dois tradutores devem ter perfis diferentes. Um deles deve estar ciente dos
conceitos a serem examinados pelo questionario e, através de uma perspectiva mais
clinica, tende a produzir uma tradugdo mais equivalente e confiavel. O outro nao
deve ser informado dos conceitos a serem quantificados e, de preferéncia, ndo deve
ter formagédo na area médica. Este tradutor sera menos influenciado por um objetivo
académico e oferecera uma tradugdo que reflete a linguagem usada por essa
populagado, geralmente destacando significados ambiguos do questionario original
(47). Os tradutores produzem um relatério escrito da sua tradugdo, resumindo,
também, as justificativas para suas escolhas.

A segunda etapa da traducdo consiste na sintese das duas tradugoes,
produzindo a versao T12 do questionario. As duas tradugdes podem ser
comparadas e eventuais discrepancias serao identificadas e resolvidas em uma
discussdo entre os tradutores, com um relatério escrito documentando esse
processo (50).

Numa terceira etapa, trabalhando a partir da versdo T12 do questionario e
totalmente cegos para a versao original, dois tradutores, entdo, convertem o
questionario de volta ao idioma original. As retrotradugbes (BT1 e BT2) sao
produzidas por duas pessoas com o idioma de origem do instrumento original como
lingua materna. Os dois tradutores ndao devem estar cientes dos conceitos
explorados e, preferencialmente, ndo devem ter formagdo médica. Os principais
motivos sao evitar viés de informacdes e obter significados inesperados dos itens do
questionario traduzido (T12). Este € um processo de verificagdo de validade para
garantir que a versao traduzida esta refletindo o mesmo conteudo das versdes
originais (47).

A quarta etapa envolve a formagdo de um comité de especialistas,
composto por profissionais de saude, estatisticos, profissionais de idiomas e
tradutores envolvidos no processo até este ponto. O papel do comité de
especialistas € consolidar todas as versdes do questionario e desenvolver o que
seria considerada a versao pré-final do questionario. O comité revisara, portanto,

todas as traducdes e chegara a um consenso sobre qualquer discrepancia. Seréao
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analisadas as equivaléncias semantica, linguistica, experimental e conceitual (47)

entre o questionario original e o traduzido.

2.2.1.1 Pré-teste

O pré-teste compreende o teste de campo, utilizando o novo questionario
com a populagéo-alvo. O numero de individuos sugerido na literatura para este teste
varia entre 10 (55) e 30 a 40 (50). Cada individuo preenche um questionario e
avaliando o seu grau de entendimento para cada item. Tanto o significado dos itens
quanto das respostas deve ser explorado. Embora esta etapa fornega algumas
informacdes uteis sobre como a pessoa interpreta os itens do questionario,
fornecendo alguma medida da validade de conteudo, ndo avalia as propriedades
psicométricas do instrumento (50), o qual é altamente recomendado que seja feito
posteriormente (56-58). A etapa final no processo de adaptagdo consiste na
submissao dos relatérios ao desenvolvedor do instrumento ou comité de
coordenacado de avaliacdo da adaptacao, para verificar se todas as etapas foram

seguidas (50).

2.2.2 Estudo psicométrico do instrumento

Apos, € realizado o estudo psicométrico do instrumento, avaliando a

confiabilidade e a validade do mesmo, no pais do idioma-alvo (59,60).

2.2.2.1 Confiabilidade

A confiabilidade diz respeito a reprodutibilidade e a estabilidade da medida,
mostrando se, medidas obtidas em diferentes circunstancias, levam a resultados
semelhantes. Pode ser avaliada através da consisténcia interna, que é baseada em
uma unica administracdo do instrumento, representando a média de correlagbes
entre todos os seus itens. Ela reflete a extensdo em que todos os itens refletem o
mesmo construto subjacente (58) e pode ser aferida através do coeficiente alfa de
Cronbach, que é um importante indicador da homogeneidade de um instrumento
psicométrico (59). Quanto maior a correlagao entre os itens, maior o valor do alfa de

Cronbach (61). Outra forma de avaliar a confiabilidade & através da avaliagdo da
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reprodutibilidade, que se refere ao grau que um instrumento produz resultados
estaveis com intervalo de tempo curto entre as duas medidas, assumindo que nao
ocorreu mudanga clinica. Pode ser aferida pela concordancia intra e interobservador
(62), onde o método de analise Kappa € um dos mais utilizados. Com relagao ao
coeficiente Kappa, admite-se concordancia quase perfeita para valores acima de
0,8; concordancia substancial entre 0,61 e 0,80; concordancia moderada entre 0,41
e 0,6; concordancia regular entre 0,21 e 0,4; e concordancia leve abaixo de 0,21
(63).

2.2.2.2 Validade de construto

A validade refere-se ao grau de exatiddo do resultado de uma medida, ou
seja, em que grau uma mensuragao corresponde ao conceito tedrico relativo ao
fendbmeno que esta sendo estudado (50). A validade de construto examina a
extensao de cada pontuacdo de um questionario especifico, relacionado com outras
medidas similares, de forma que seja consistente com as hipéteses (60), formuladas
antes dos testes de correlacdo, relacionadas com os conceitos que estdo sendo
medidos. Essas hipoteses devem especificar tanto a magnitude quanto a diregéo da

correlagdo esperada (64).

2.3 FIBROMYALGIA SURVEY QUESTIONNAIRE (FSQ)

O FSAQ foi criado a partir dos critérios diagnosticos de fibromialgia 2010/2011
(14). O FSQ é composto de duas escalas: indice de dor generalizada (Widespread
Pain Index - WPI, 0-19 pontos), baseado no autorrelato de locais corporais
dolorosos; e a escala de gravidade dos sintomas (Symptom Severity Scale - SSS, 0-
12 pontos), com base no autorrelato de intensidade dos sintomas somaticos. A
escala de gravidade da fibromialgia (Fibromyalgia Severity Scale, FSS) pode ser
calculada pela soma do WPI e FSS (0-31 pontos) (17) (ANEXO A). Por ser um
questionario autoaplicavel, seu uso facilita a realizacdo de pesquisas e estudos
epidemiolégicos (14). O instrumento ja foi validado em inglés (43), persa (64),
espanhol (65), francés (66), japonés (67), alemado (16), demonstrando boa
consisténcia interna, confiabilidade e validade de construto.

No Canada, o estudo incluiu 451 pacientes, sendo 174 previamente
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diagnosticados com FM e os demais com outras causas de dor generalizada. Um
escore FSS = 13 mostrou sensibilidade de 93% e especificidade de 92%, quando
comparado com diagnoéstico clinico feito pelo reumatologista, sendo que os critérios
modificados ACR 2010 foram preenchidos por 90% dos pacientes com FM (43).

O estudo no Ird envolveu 169 pacientes com FM, sendo que o FSQ-P
mostrou 61% de concordéncia com o diagnostico pelo ACR 1990. Um FSS 28,5
pareceu ser o melhor ponto de corte para diagndstico de fibromialgia naquela
populagao (64).

A validagdo na Espanha incluiu 65 pacientes com diagndstico prévio de
fibromialgia. Mostrou boa consisténcia interna e validade, com 100% de
concordancia com critérios ACR 2010 aplicado pelo médico e 83% com critérios
ACR 1990. Também mostrou-se util na diferenciacdo de subgrupos de gravidade da
fibromialgia, considerando maior gravidade quando FSS >19 (65).

Na Franga, foram avaliados 73 pacientes com fibromialgia. O questionario foi
aplicado duas vezes, com intervalo de 7 dias, mostrando correlagédo acima 0,6 no
teste-reteste, para todos os itens. Na avaliagdo da validade de constructo, também
mostrou correlagdo significativa com outros questionarios de avaliagdo de sintomas
e dor associados com FM (66).

No Japao, incluindo 462 pacientes com fibromialgia, diagnosticada de acordo
com critérios ACR 1990, 64% preencheram os critérios de 2010 modificados, e um
ponto de corte de 9 no FSS diferenciou, de maneira significativa, pacientes com e
sem fibromialgia (67).

Na Alemanha, foram incluidos 1.651 pacientes com FM. Oitenta e cinco por
cento preencheram critérios de FM, de acordo com o FSQ, sendo que a
concordancia do FSQ com os critérios ACR 1990, avaliada em 128 pacientes, foi de
73% (16).



23

3 METODOLOGIA

3.1 AMOSTRA

Foram incluidos pacientes atendidos em servico publico ambulatorial de
reumatologia e em clinica particular de medicina interna, que concordaram em ser
submetidos aos procedimentos do estudo, entre setembro de 2018 e abril de 2019.
O estudo foi aprovado pelo Comité Nacional de Etica em Pesquisa (nUmero
2.766.007, julho de 2018). Foi solicitada autorizagdo do autor do instrumento original
para realizagao da tradugéo e adaptagao para lingua portuguesa do Brasil (anexo B).
Todos os pacientes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. Os
critérios de inclusdo foram idade entre 18 e 65 anos, incluindo esses valores. O
diagnéstico prévio de fibromialgia ou de outras causas de dor crénica nao foi
considerado como um critério de inclusédo no estudo. O critério de excluséo foi

incapacidade de ler o instrumento autoaplicavel.

3.2 ADAPTACAO TRANSCULTURAL E PRE-TESTE

As diretrizes propostas por Beaton et al (50) foram aplicadas apos
autorizagao do autor principal do FSQ original (anexo B). Inicialmente, as frases que
compdem o FSQ no idioma inglés foram traduzidas para o portugués do Brasil por
dois tradutores brasileiros bilingues: um médico (T1) e um tradutor ndo médico, sem
conhecimentos sobre o assunto (T2). Uma segunda fase, mediada por um professor
de lingua portuguesa natural do Brasil, consistiu no resumo de ambas as tradugdes,
produzindo uma unica versao consensual denominada T12 (apéndice A). A partir do
T12, duas retrotraducbes diferentes para o inglés foram produzidas por dois
tradutores ndo medicos, cuja lingua native era o inglés, atuando independentemente
(BT1 e BT2) (apéndice B). Numa fase seguinte, um painel composto por
pesquisadores e todos os tradutores, com o apoio da consulta de professores de
portugués e inglés, avaliou todos os dados relatados, resolveu as discrepancias e
criou a versao pré-final do questionario.

Na versao pré-final, apds cada tépico do instrumento, foi incluida uma escala
Likert para que os pacientes pontuassem cada item: “Eu ndo entendi nada; Eu

entendi um pouco; Eu entendi parte deste item; Eu entendi quase tudo; Eu entendi
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completamente esse item”. Depois disso, a versao pré-final foi submetida ao pre-
teste. Nesta fase, o instrumento foi submetido a 51 sujeitos, por autoadministracao,
sob observacdo do pesquisador. Solicitou-se também que eles expressassem
qualquer duvida sobre a leitura de cada item, conversando com o investigador.
Os itens que obtiveram 80% ou mais de respostas “eu entendi completamente esse
item” foram considerados equivalentes culturais ao instrumento original. Itens com
taxas de entendimento mais baixas ou com duvidas ou sugestdes relevantes
expressas pelos sujeitos foram discutidos novamente pelo painel de pesquisadores
e tradutores, adaptados e testados novamente até atingir taxas de resposta
satisfatérias. A versao final do instrumento foi denominada “FSQ- Brasil” (apéndice
C).

3.3 FASE DE TESTE - VALIDACAO

Em seguida, realizamos uma fase de teste que consistiu em trés
procedimentos. O tamanho da amostra foi estimado em 73 pacientes, com finalidade
de se identificar a propor¢do de individuos com fibromialgia, considerando-se a
prevaléncia esperada de fibromialgia na populagdo feminina em um ambulatério de
Clinica Médica, de 5%, com margem de erro de 5%. Na primeira etapa, todos os
sujeitos incluidos foram submetidos a autoadministracdo do FSQ-Brasil. Além disso,
também foram obtidos dados sobre caracteristicas demograficas e clinicas dos
participantes. Na segunda etapa, os individuos foram conduzidos ao consultério de
reumatologia, no mesmo dia da primeira etapa, para serem submetidos a entrevista
clinica e exame fisico com avaliagdo de pontos dolorosos, para avaliagao
diagnéstica da fibromialgia segundo o ACR 1990 (15). O reumatologista nao estava
ciente dos resultados do FSQ-Brasil. Na terceira etapa, os pacientes foram
contatados por via telefénica por outro investigador, que também n&o estava ciente
dos resultados das avaliagdes anteriores, no periodo de 24 a 48 horas apds as
etapas um e dois, para serem submetidos a uma entrevista telefénica para

administracdo do FSQ-Brasil.

3.4 ANALISE ESTATISTICA

A consisténcia interna do FSQ-Brasil foi avaliada pelo coeficiente alfa de
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Cronbach entre os dominios IDG, EGS e EGF do instrumento. Considera-se que o
valor minimo aceitavel para o alfa é 0,70; abaixo desse valor a consisténcia interna
da escala utilizada € considerada baixa. Em contrapartida, o valor maximo esperado
€ 0,90; acima deste valor, pode-se considerar que ha redundancia ou duplicagéo, ou
seja, varios itens estdo medindo exatamente o mesmo elemento de um constructo.
Usualmente, sdo preferidos valores de alfa entre 0,80 e 0,90 (68). A
reprodutibilidade do FSQ-Brasil por entrevista telefobnica foi avaliada por
concordancia entre todos os seus resultados e os resultados obtidos durante a
autoadministragéo anterior do FSQ, de acordo com o coeficiente kappa de Cohen.
Com relacdo ao coeficiente kappa, admite-se: concordancia quase perfeita para
valores acima de 0,8; concordancia substancial entre 0,61 e 0,80; concordancia
moderada entre 0,41 e 0,6; concordancia regular entre 0,21 e 0,4; e concordancia
leve abaixo de 0,21 (63). A possibilidade de viés entre a autoadministracédo e os
resultados do FSQ por telefone foi avaliada pelo teste de Wilcoxon. Valores de p
menores que 0,001 foram considerados estatisticamente significantes (0,05 ajustado
pela correcdo de Bonferroni para 34 comparagdes multiplas). Além disso, a
concordancia entre as regides afetadas por dor na entrevista do FSQ-Brasil e as
regides dolorosas definidas durante o exame fisico do reumatologista também foi
avaliada.

A validade de construto da autoadministracdo do FSQ-Brasil e da entrevista
por telefone foi avaliada verificando seus resultados com o diagnéstico de
fibromialgia, de acordo com os critérios do Colégio Americano de Reumatologia
(ACR) de 1990, na avaliagdo reumatolégica presencial. As seguintes hipoteses foram
formuladas: 1) A concordancia entre o diagndstico de fibromialgia através do FSQ-
Brasil e critérios ACR 1990 é substancial (maior que 0,6); 2) Ha correlagédo
positiva forte entre os escores do indice de dor generalizada (autoadministrado e por
telefone) e verificagdo dos tender points ao exame fisico; 3) O FSQ-Brasil € um
método mais sensivel do que especifico para o diagndstico de FM.

A concordancia entre os diagnoésticos foi avaliada pelas estatisticas Kappa
de Cohen. As correlacbes de WPI e FSS obtidas pela autoadministracdo do FSQ-
Brasil e entrevistas telefénicas com contagem de tender points pelo reumatologista
foram avaliadas pelo teste de Spearman. Além disso, a sensibilidade e
especificidade da auto-administracdo do FSQ-Brasil e da entrevista por telefone

foram calculadas considerando o diagndstico do reumatologista de acordo com
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critérios do ACR 1990 como padréo-ouro.
Todas as analises estatisticas foram realizadas com o software GNU PSPP

1.2.0 ©, Free Software Foundation.
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4 RESULTADOS

Foi elaborada a versdo do FSQ traduzida e adaptada para a lingua

portuguesa do Brasil (apéndice C).

4.1 RESULTADOS DA ETAPA DE PRE-TESTE

Na etapa pré-teste, a versao pré-final foi aplicada a 51 individuos, com idade
média de 45 = 12 anos, sendo 46 (90,2%) do sexo feminino. Quanto ao nivel
educacional, 51% possuiam ensino superior completo; 39%, ensino médio completo;
e 10%, ensino fundamental completo.

Todos os itens do instrumento alcangaram mais de 80% de respostas de
“‘entendimento completo”, portanto, foram considerados equivalentes culturalmente
ao FSQ original (Tabela 1).

Tabela 1 - Grau de entendimento (equivaléncia cultural) do FSQ-Brasil — fase
de pré-teste

ltem Entendi completamente n (%)
Pergunta 1 50 (98%)
Pergunta 2 50 (98%)
Pergunta 3 49 (96%)
Pergunta 4 51 (100%)
Pergunta 5 51 (100%)
Pergunta 6 45 (88%)

Fonte: Elaborada pelo autor (2019)

4.2 RESULTADOS DA ETAPA DE TESTE/VALIDACAO DO FSQ-BRASIL

4.2.1 Amostra do estudo

Na etapa de teste, 118 sujeitos aceitaram participar. Destes, 115 preenchiam
os critérios de inclusdo, sendo que 15 foram excluidos posteriormente devido a
impossibilidade de participar em mais de uma etapa da pesquisa. Assim, na
autoadministragcdo do FSQ-Brasil (primeira etapa), foi incluida uma amostra de 100

sujeitos. Dessa amostra, 87 sujeitos foram submetidos a exame dos pontos
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dolorosos (segunda etapa) e todos os 100 responderam a entrevista por telefone

(terceira etapa) (Figura 1).

Figura 1 — Fluxograma do estudo

N=118
Excluidos
1 analfabeto
2 > 65 anos
excluidos
n=15
dados incompletos (nao |4
puderam comparecer para
exame fisico, nao
atenderam ao telefone)
| | |
FSQA FSQT TP
N=100 N=100 N=87

Fonte: Elaborada pelo autor (2019)
Nota: FSQA: FSQ- Brasil autoaplicado, FSQT: FSQ-Brasil por entevista telefonica, TP: exame fisico
dos Tender Points

A idade média foi de 44 + 13 anos, sendo 90% do sexo feminino. Quanto ao
nivel educacional, 60% possuiam ensino superior completo; 31%, ensino médio
completo; e 9%, ensino fundamental completo. Quanto a presenca de
comorbidades associadas, cerca de 1/3 (33%) ndo apresentava nenhuma
comorbidade. Entre as mais prevalentes estavam hipotireoidismo (28%), diabetes

(10%), lapus eritematoso sistémico (9%) e artrite reumatoide (7%).

4.2.2 Diagnéstico de fibromialgia

Através da autoadministracdo do FSQ-Brasil, 27/100 individuos (27,0%)
atenderam aos critérios diagndsticos de fibromialgia de 2016; de acordo com a
avaliagdo do reumatologista, 27/87 individuos (31,0%) foram diagnosticados como
tendo fibromialgia pelos critérios do ACR de 1990; e pela entrevista telefénica com o
FSQ-Brasil, 33/100 individuos (33,0%) atenderam aos critérios diagnésticos de
fibromialgia de 2016.

4.2.3 Caracteristicas psicométricas do instrumento FSQ-Brasil
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4.2.3.1 Consisténcia interna

A consisténcia interna entre os dominios do FSQ-Brasil, mostrou alfa de
Cronbach entre 0,73 e 0,94, com desempenho semelhante na autoadministragéo e

na entrevista por telefone (Tabela 2).

Tabela 2 - Consisténcia interna do FSQ-Brasil: entrevista telefébnica e
autoadministracao

FSQT FSQA
Crombach a Crombach a
IDG e EGS 0.73 0.74
IDG e EGF 0.94 0.94
EGS e EGF 0.75 0.76

Fonte: Elaborada pelo autor (2019)
Nota: FSQ: Fibromyalgia Survey Questionnaire, FSQT: FSQ-Brasil por entrevista teleféonica
FSQA: FSQ-Brasil autoadministrado, IDG: indice de dor generalizada, EGS: escala de
gravidade dos sintomas, EGF: escala de gravidade da fibromialgia.

4.2.3.2 Reprodutibilidade FSQA versus FSQT

A analise da concordéncia entre os resultados obtidos com a
autoadministracao do FSQ-Brasil e com a entrevista por telefone mostrou Kappa de
Cohen maior que 0,6 para quase todos os locais de dor (itens da WPI), exceto
ombro direito e pescog¢o. Houve concordancia acima de 0,6, também, para todas as
perguntas sobre a gravidade dos sintomas (itens da EGS). A pior concordancia
ocorreu com a pergunta “Os sintomas geralmente estdo presentes ha pelo menos
trés meses?”. As correlagdes entre IDG, EGS, EGF, autoadministrados e por
telefone, foram fortes (Tabela 3). Vale ressaltar que houve um viés estatisticamente
significativo, mas pequeno, considerando a diferenga entre as medianas, em relagao
a menor pontuagdo na autoadministracdo do que na entrevista por telefone do WPI
(4 [8] vs 5 [8], p <0,001) e FSS (9 [11] vs 11 [13], p<0,001).



Tabela 3 - Reprodutibilidade do FSQ-Brasil por entrevista telefonica

Reprodutibilidade Viés
FSQT FSQA P

IDG 0.91 £0.02 58] 4 [8] <0.001*
Regiao 1 0.74 £0.07 52% 41% 0.002
(superior/esquerda)
Mandibula E 0.70+ 0.09 25% 17% 0.011
Ombro E 0.61 £0.08 47% 34% 0.003
Brago E 0.73+0.08 30% 25% 0.132
Antebraco E 0.83 £0.07 25% 21% 0.102
Regiao 2 0.68 £0.07 56% 44% 0.003
(superior/direita)
Mandibula D 0.64 +0.09 26% 16% 0.004
Ombro D 0.59 £0.08 46% 34% 0.007
Brago D 0.64 +0.08 36% 28% 0,046
Antebraco D 0.70+£ 0.08 29% 25% 0.248
Regiado 3 0.82 £0.06 51% 48% 0.317
(inferior/esquerda)
Quadril E 0.89 £ 0.05 40% 37% 0.180
Coxa E 0.72 £0.09 22% 19% 0.317
Perna E 0.62 +0.08 35% 32% 0.467
Regido 4 0.84 £0.05 45% 45% 1.000
(inferior/direita)
Quadril D 0.75+£0.07 34% 33% 0.763
CoxaD 0.71 £0.09 22% 22% 1.000
Perna D 0.77 £0.07 31% 31% 1.000
Regido 5 (axial) 0.66 +0.08 71% 71% 1.000
Pescoco 0.54 £0.08 57% 50% 0.144
Costas superior 0.70+ 0.07 48% 43% 0.197
Costas inferior 0.63 £0.08 45% 39% 0.157
Torax 0.78 £0.08 23% 16% 0.008
Abdome 0.69 £0.09 22% 18% 0.206
EGS 0.89 +0.03 6 [6] 6 [5] 0.614
Fadiga 0.64 £0.06 11[2] 1[1] 0.403
Sono néo- 0.60£ 0.06 2 [3] 1.5[1] 0.120
reparador
Sintomas 0.69 £0.06 11[2] 1[2] 0.827
cognitivos
Cefaleia 0.83 £0.07 77% 79% 0.414
Dor abdominal 0.62 £0.08 49% 48% 0.819
Depresséao 0.89 £0.05 63% 64% 0.655
3 meses 0.47 £0.10 83% 69% 0.002
EGF 0,94 £ 0,01 11 [13] 9 [11] <0.001*

Fonte: Elaborada pelo autor (2019)

Nota: FSQ: Fibromyalgia Survey Questionnaire, FSQT: FSQ-Brasil por entrevista telefonica,
FSQA: FSQ-Brasil autoadministrado, IDG: indice de dor generalizada, EGS: escala de gravidade dos
sintomas, EGF: escala de gravidade da fibromialgia. Todos os resultados de reprodutibilidade sao
valores kappa de Cohen + erros padréo, exceto IDG, EGS e EGF (apresentados com os coeficientes
R de Spearman + erros padrao. Todos os resultados de viés séo valores de p dos testes de Wilcoxon.

Os resultados de IDG, EGS E EGF, "fadiga", "sono nao-reparador” e "sintomas

cognitivos" sdo mostrados como mediana [intervalo interquartil]. Nota: * indicam valores de p
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considerados estatisticamente significativos (<0,001, conforme correcdo de Bonferroni para
comparagdes multiplas).

4.2.3.3 Validade de construto — FSQA e FSQT versus TP

O diagnéstico de fibromialgia por autoadministragdo e entrevista por telefone
com o FSQ-Brasil revelou concordancia com o diagnodstico baseado nos critérios do
ACR 1990. As correlagcbes entre IDG, EGS E EGF obtidas com o FSQ por
autoadministragédo e entrevista por telefone e contagem de tender points por exame
de reumatologista mostraram p > 0,6. Os dados sdo mostrados na tabela 4, abaixo,
juntamente com sensibilidade e especificidade do FSQ-Brasil autoadministrado e por

entrevista telefénica.

Tabela 4 - Validade do FSQ-Brasil: entrevista telefénica e autoadministragéo versus

ACR 1990
ACR 1990
Diagnéstico de FM Contagem de TP

Kappa Spearman
FSQT S 77.8%% 8.1% 0.65+0.09 IDG 0.76 £0.05
E 83.6%+ 4.4% EGF 0.77 £0.05
FSQA S 70.4%% 8.7% 0.62 £0.09 IDG 0.68 +0.06
E 89.0%x% 3.7% EGF 0.72 £0.05

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
Nota: FSQ: Fibromyalgia Survey Questionnaire, FSQT: FSQ-Brasil por entrevista telefonica,
FSQA: FSQ-Brasil autoadministrado, IDG: indice de dor generalizada, EGS: escala de gravidade dos
sintomas, EGF: escala de gravidade da fibromialgia, TP: tender points, S: Sensibilidade, E:

Especificidade. Resultados sdo mostrados com * erro padrao.
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5 DISCUSSAO

Em nosso estudo, produzimos uma versao culturalmente equivalente do
FSQ no idioma portugués do Brasil, com base nas revisdes de 2016 dos critérios de
diagnéstico da fibromialgia (17), e testamos suas propriedades psicométricas. O
FSQ-Brasil possui boa consisténcia interna e € um instrumento valido para o
diagnéstico da fibromialgia, bem como outras versoes ja traduzidas do FSQ (64-67). A
consisténcia interna entre os dominios do FSQ-Brasil foi substancial. A concordancia
entre os resultados obtidos com a autoadministracdo do FSQ-Brasil e com a
entrevista por telefone foi substancial para quase todos os locais de dor (itens da
WPI), o mesmo para todas as perguntas sobre a gravidade dos sintomas (itens da
EGS). As correlagdes entre IDG, EGS, EGF, autoadministrados e por telefone, foram
fortes.

O diagnéstico de fibromialgia por autoadministragao e entrevista por telefone
com o FSQ-Brasil revelou concordancia substancial com o diagnéstico baseado nos
critérios do ACR 1990. O FSQ-Brasil, quando utilizado o critério de 1990 como
padrao-ouro, mostrou-se um método mais especifico do que sensivel para o
diagnostico de fibromialgia. Ou seja, seria mais util para excluir individuos sem
fibromialgia, do que para detectar pessoas com a doenga. Isso estaria de acordo
com a ideia de que o uso do questionario ndo elimina a necessidade de avaliagao
médica para o diagnéstico de fibromialgia. Do mesmo modo, estudo realizado no
Japao comparando dois grupos de pacientes, com e sem fibromialgia, mostrou
que os critérios ACR 2010 modificados apresentavam sensibilidade de 64% e
especificidade de 96% (67). Por outro lado, estudo no Canada, usando os critérios
do ACR 2010 modificados, utilizando como padrao-ouro o diagndstico de
fibromialgia feito pelo reumatologista, de acordo com metodologia de cada um,
mostrou sensibilidade de 90,2% e especificidade de 89,5%. Este estudo, diferente
do nosso, incluiu apenas pacientes com fibromialgia e pacientes com dor crénica, o
que pode ter contribuido para a diferenca desses resultados (43). Um estudo
previamente realizado no Brasil mostrou maior atendimento aos critérios ACR 2010
em comparacdo com ACR 1990, numa amostra de 810 pacientes inicialmente
diagnosticados com FM através dos critérios ACR 1990, sugerindo que 0s novos
critérios seriam mais sensiveis e menos especificos que os antigos (2). Um estudo

comparando a prevaléncia de FM em uma amostra de 104 pacientes, de acordo
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com cada critério, mostrou indices de 1,7%, 1,2% e 5,4%, respectivamente, para
ACR 1990, 2010 e modificados 2010. Este ultimo mostrou sensibilidade de 64% e
especificidade de 78% (27).

Podemos sugerir que, para pacientes adultas brasileiras (nossa populagéo
estudada), a linguagem falada € uma maneira mais facil de expressar seus sintomas
dolorosos do que um questionario escrito. Vale ressaltar que a sensibilidade do
FSQ-Brasil foi ligeiramente maior por entrevista telefonica do que a
autoadministragao, o que pode ser compativel com essa hipotese.

No Brasil, um programa chamado Telessaude (assisténcia remota a saude)
da suporte ao sistema publico de saude nacional por consulta remota entre o0 médico
da atencao basica e os especialistas. Em um sistema como esse, um conjunto de
critérios de diagnodstico como FSQ seria util para melhorar a comunicagéo entre
médicos da atencgdo basica e reumatologistas. Acreditamos que o amplo uso do FSQ
melhoraria a precisdo diagnostica da fibromialgia no nivel primario de atengdo a
saude no Brasil.

Até onde sabemos, nosso estudo é o primeiro a demonstrar a
reprodutibilidade do instrumento FSQ quando aplicado por uma entrevista por
telefone. Nossos resultados indicam que escores significativamente menores de IDG
e EGF foram obtidos na autoadministragdo do FSQ, mas as diferengas foram
pequenas e nao comprometeram a reprodutibilidade geral e as propriedades
diagndsticas do FSQ entre os dois métodos. Assim como a internet ja mostrou ser
uma ferramenta util e capaz de trazer beneficios para a saude dos fibromialgicos
(69,70), a entrevista por via telefénica também parece ser uma boa forma de

promogao da saude.
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6 CONCLUSAO

Em nosso estudo, realizamos a tradug¢ao e adaptacéao transcultural do FSQ,
gerando uma versdao em portugués, valida e confiavel, do questionario. A
concordancia entre o diagndstico de fibromialgia através do FSQ-Brazil e critérios
1990 foi substancial e a correlacao foi positiva entre ambos os escores de indice de
dor generalizada autoadministrado e por telefone com a contagem de tender points
ao exame fisico, demonstrando evidéncias de validade de construto do
instrumento. As concordancias entre indice de dor generalizada e escala de
gravidade dos sintomas autoadministrado e por telefone foram substanciais, bem
como a consisténcia interna do instrumento o foi em ambas as formas de
aplicacédo do FSQ, demonstrando a confiabilidade do instrumento. Usando uma
versdo validada do Fibromyalgia Survey Questionnaire (FSQ) na populagao
brasileira, concluimos, também, que o FSQ pode ser usado em entrevistas
telefébnicas, e seus resultados diagndsticos por esse método concordam
substancialmente com a autoadministracdo dos pacientes. No entanto, na
interpretacdo dos escores quantitativos do indice generalizado de dor e da escala
de gravidade dos sintomas, deve-se considerar que podem ser mais baixos no método

de autoadministragéo.
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APENDICE A - TRADUGAO T1 E T2 E VERSAO T12

(continua)
T T2 T12 Discussao
(MEDICO) (NAO MEDICO)
Usando a seguinte Usando a seguinte Usando a seguinte Mais facil

escala, indique para
cada item o nivel de
severidade durante a
ultima semana,
assinalando no local

apropriado

escala, indique para
cada item o nivel de
severidade durante a
semana anterior,
assinalando no local

apropriado

escala, indique para
cada item o nivel de
severidade durante a
ultima semana,
assinalando no local

apropriado

entendimento.

Nenhum sintoma

Nenhum problema

Nenhum sintoma

O termo “sintoma”
parece mais
apropriado por tratar-
se de questionario de

avaliagao médica.

Sintoma leve ou

suave, geralmente

leve ou intermitente

Problema leve ou

suave, geralmente

leve ou intermitente

Sintoma leve ou

suave,  geralmente

leve ou intermitente

O termo “sintoma”

parece mais
apropriado por tratar-
se de questionario de

avaliagao médica.

Sintoma moderado,
consideravel,
frequentemente
presente e/ou em

nivel moderado

Problema moderado,
consideravel,
frequentemente
presente e/ou em

nivel moderado

Sintoma moderado,
consideravel,
frequentemente
presente e/ou em

nivel moderado

O termo “sintoma”
parece mais
apropriado por tratar-
se de questionario de

avaliagdo médica.

Sintoma severo,
continuo,

atrapalhando a rotina

Problema severo,
continuo,

atrapalhando a rotina

Sintoma severo,
continuo,

atrapalhando a rotina

O termo “sintoma”
parece mais
apropriado por tratar-
se de questionario de

avaliagdo médica.

Fadiga/cansaco

Fadiga

Fadiga/cansaco

Incluindo os dois
termos ira facilitar o

entendimento.

Dificuldade de
raciocinio ou de

memoria

Problema para

pensar ou lembrar

Dificuldade de
raciocinio ou de

memoria

Achamos que o
modo T2 parece mais
objetivo, facilitando o

entendimento
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(continuagao)

Sono nao
reparador/acordar

cansado

Acordar cansado

(sem restrigdes)

Sono nao
reparador/acordar

cansado

Mais facil

entendimento

Durante os ultimos 6
meses, vocé teve ou
tem algum dos

seguintes sintomas

Durante os ultimos 6
meses, vocé teve ou
tem algum dos

seguintes sintomas?

Dor ou cdlicas

Dor ou caimbras no

Dor ou colicas

A palavra “caimbra”

abdominais abdome inferior abdominais poderia dificultar a
interpretagdo. Ainda,
o termo abdominal,
apenas, ficaria mais
adequado.
Depressao Depresséao

Dor de cabega

Dor de cabega

Por favor, indique
abaixo se vocé tem
ou teve dor ou
desconforto durante
os ultimos 7 dias, em
cada uma das areas
listadas abaixo. Por
favor, faga um X se
vocé teve dor ou
desconforto.
Certifique-se de
marcar ambos os
lados, direito e
esquerdo,

separadamente

Por favor, indique
abaixo se vocé tem
ou teve dor ou
sensibilidade durante
os ultimos 7 dias, em
cada uma das areas
listadas abaixo. Por
favor, faga um X se
vocé teve dor ou
sensibilidade.
Certifique-se de
marcar ambos os
lados, direito e
esquerdo,

separadamente.

Por favor, indique
abaixo se vocé tem
ou teve dor ou
desconforto durante
os ultimos 7 dias, em
cada uma das areas
listadas abaixo. Por
favor, faga um X se
vocé teve dor ou
desconforto.
Certifique-se de
marcar ambos o0s
lados, direito e
esquerdo,

separadamente

O termo desconforto
parece de mais facil
interpretacéo, sendo
mais comumente
associado a

“sensacéao de dor”.

( )Ombro direito

( )Ombro esquerdo

()Ombro direito

( )Ombro esquerdo

( )Coxa direita

( )Coxa esquerda

()Parte superior da
perna direita
()Parte superior da
perna esquerda

()Coxa direita

()Coxa esquerda

Mais facil

entendimento.
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(concluséo)

() Quadril direito

() Quadril esquerdo

() Quadril direito
() Quadril esquerdo

() Perna direita

() Perna esquerda

() Canela direita

() Canela esquerda

() Perna direita

() Perna esquerda

Mais facil

entendimento.

() Brago direito

() Brago esquerdo

() Parte superior do
brago direito
() Parte superior do

brago esquerdo

() Brago direito

() Brago esquerdo

Mais usual,
facilitando a

compreensao.

() Antebraco direito
() Antebrago

esquerdo

() Antebraco direito
() Antebracgo

esquerdo

() Regiao dorsal das
costas

() Regiao lombar das

() Parte superior das
costas

() Parte inferior das

() Parte superior das
costas

() Parte inferior das

Os termos dorsal e
cervical podem nao

ser compreendidos

costas costas costas adequadamente.

() Cervical () Pescoco () Pescogo

() Mandibula direita () Mandibula direita

() Mandibula () Mandibula

esquerda esquerda

() Térax () Peito () Peito Mais facil
entendimento.

() Abdome () Abdome () Abdome

() Nenhuma dor em
qualquer dessas

areas

() Nenhuma dor em
qualquer dessas

areas

Em geral, os
sintomas listados em
I-11l estiveram
frequentemente
presentes por pelo

menos 3 meses”?

Em geral, os
sintomas listados em
I-1ll estiveram
frequentemente
presentes por pelo

menos 3 meses?
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APENDICE B - RETROTRADUGOES 1 E 2

Retrotradugéao 1

Fibromyalgia Assessment Questionnaire

Symptom severity scale

I. Using the following scale, indicate for each item the level of severity experienced during the past
week, tick the appropriate number.

0. No symptoms.

1. Mild or light, usually mild or intermittent symptoms.

2. Moderate, considerable, frequently present, and/or moderate level symptoms.

3. Severe, continuous symptoms, affecting daily routine.

Fatigue / tiredness 0 1 2 3

Difficulty in reasoning or memory 0 1 2 3

Non-restorative sleep / wake up tire d 0 1 2 3

II. During the past 6 months have you had or do you currently have any of the following symptoms?
Abdominal pain or cramps Yes No

Depression Yes No

Headaches Yes No

Generalized pain index

lll. Please indicate below if you currently have or have had pain or discomfort in each of the areas
listed below during the past 7 days. Indicate with an X if you have had pain or discomfort. Be sure to
mark both sides, right and left, separately.

() Right shoulder () Left shoulder

) Right thigh () Left thigh

) Right hip (') Left hip

) Right leg () Leftleg

) Rightarm () Leftarm

) Right forearm () Left forearm

) Upper back () Lower back () Neck

) Right side of jaw () Left side of jaw

) Chest () Abdomen

() No pain in any of these areas

V. In general, were the symptoms listed in I-lll frequently present for at least 3 months? () Yes ()
No

The criteria for diagnosis of Fibromyalgia are: >7 pain points in the generalized pain index and
symptom severity scale >4 and the "yes" answer to question iv.

Retrotradugao 2

Fibromyalgia Assessment Questionnaire

Symptom Severity (SS) Score

I. Indicate the level of symptom severity over the last week by using the scale below, circling the
appropriate number.

No symptoms.

1. Light or mild symptoms, generally mild or intermittent.

2. Moderate, considerable, frequently present symptoms and/or in moderate
levels.

3. Severe, continuous symptoms disrupting routine.

Fatigue/tiredness 0 1 2 3
Cognitive or memory difficulties 0 1 2 3
Restless sleep/waking unrefreshed 0 1 2 3
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[I.Have you had over the past 6 months or do you currently have any of the following symptoms?

Pain or abdominal cramps Yes No
Depression Yes No
Headache Yes No

Widespread Pain Index (WPI)

lll.Please indicate below if you have had over the past 7 days or currently have pain or discomfort in
any of the areas listed below. Mark with an “X” any area in which you experience pain or discomfort.
Make sure you mark the right and left sides separately.

() Right shoulder (') Left shoulder

() Right thigh () Left thigh

() Right hip () Left hip

() Right leg () Leftleg

() Right arm () Leftarm

() Right forearm () Left forearm

() Upper back () Lower back () Neck
() Right jaw () Left jaw

() Chest () Abdomen

() No pain in any of these areas

IV.In general, were the symptoms listed in I-Ill frequently present for at least 3 months?

()Yes ()No

The criteria for Fibromyalgia diagnosis are: More than 7 areas of pain in the Widespread Pain Index
(WPI) and a Symptom Severity (SS) Score higher than 4 and an affirmative response to question V.
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APENDICE C - FSQ-BRASIL

Questionario de Pesquisa em Fibromialgia

(Fibromyalgia Survey Questionnaire)

FSQ-Brasil

Pergunta 1: (Indice de Dor Generalizada-IDG)

Por favor, indique abaixo se vocé teve DOR OU DESCONFORTO durante os ultimos 7 DIAS,
em cada uma das areas descritas abaixo. Por favor, faga um X se vocé teve dor ou desconforto.

Certifique-se de marcar ambos os lados, direito e esquerdo, separadamente.

Regido 1 Regido 2 Regido 5

( ) Lado esquerdo da mandibula () Lado direito da mandibula () Pescogo

(queixo) () Parte superior das costas

() Ombro esquerdo () Ombro direito () Parte inferior das costas

( ) Brago esquerdo () Bracgo direito () Peito (torax)

(entre o ombro e cotovelo esquerdo)  (entre o ombro e cotovelo direito) ( ) Abdome

() Antebraco esquerdo () Antebraco direito

(entre o cotovelo e a mao esquerda)  (entre o cotovelo e a mao direita)

Regiéo 3 Regiéo 4 () Nenhuma dor em qualquer dessas areas

() Quadril esquerdo () Quadril direito

( ) Coxa esquerda () Coxa direita

() Parte inferior da perna esquerda () Parte inferior da perna direita
(

entre o joelho e o pé esquerdo) (entre o joelho e o pé direito)

Perguntas 2 — 5: (Escala de Gravidade dos Sinfomas-EGS)

Pergunta 2:

Nos ultimos 7 DIAS, vocé sentiu FADIGA OU CANSACO?

(circule uma das letras, de acordo com a intensidade que vocé sentiu)
A - ndo senti

B - sintoma leve ou suave, senti de vez em quando

C - sintoma médio, senti frequentemente

D- sintoma forte, senti continuamente, atrapalhando a rotina

Pergunta 3:

Nos ultimos 7 DIAS, vocé sentiu DIFICULDADE DE RACIOCINIO OU DE MEMORIA?
(circule uma das letras, de acordo com a intensidade que vocé sentiu)

A - ndo senti

B- sintoma leve ou suave, senti de vez em quando

C - sintoma médio, senti frequentemente

D- sintoma forte, senti continuamente, atrapalhando a rotina

Pergunta 4:
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Nos ultimos 7 DIAS, vocé teve um SONO NAO REPARADOR, ACORDOU CANSADO,
como se nao tivesse dormido o suficiente?

(circule uma das letras, de acordo com a intensidade que vocé sentiu)

A- ndo senti

B- sintoma leve ou suave, senti de vez em quando

C- sintoma médio, senti frequentemente

D- sintoma forte, senti continuamente, atrapalhando a rotina

Pergunta 5:

Durante os ultimos 6 MESES, vocé sentiu:

Dor ou colicas em abdome inferior (abaixo do umbigo) Sim() Nao ()
Depresséol/tristeza Sim() Nao ()
Dor de cabeca Sim() Nao ()

Pergunta 6:
Considerando todas as perguntas deste questionario, em geral, os sintomas que

voceé sentiu estiveram frequentemente presentes por pelo menos 3 MESES?
() Sim () Nao

Observagbes/notas:

Para as perguntas 2, 3 e 4, considera-se que as letras A, B, C e D equivalem, respectivamente,
a zero, 1, 2 e 3 pontos no escore de gravidade dos sintomas.

Para a pergunta 5, considera-se 1 ponto para cada resposta “ sim” e zero, para cada “ nao”.

O paciente satisfaz os critérios revisados para diagnéstico de fibromialgia/2016 quando as trés
seguintes condi¢cdes sdo encontradas:
1) IDG 27 e EGS 25 ou IDG 4-6 e EGS 29.

2) Dor em pelo menos 4 das 5 regides (mandibula, térax e abdome entram no somatério do
WPI, mas n&o sao considerados quando forem o Unico ponto de dor em determinada
regiao).

3) Resposta “ sim” & pergunta 6.
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ANEXO A — CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE FIBROMIALGIA — REVISAO 2016

A patient satisfies modified 2016 fibromyalgia criteria if the following 3 conditions are met:

(1) Widespread pain index (WPI) = 7 and symptom severity scale (SSS) score = 5 OR WPI of 4-6 and SSS score = 9.

(2) Generalized pain, defined as pain in at least 4 of 5 regions, must be present. Jaw, chest, and abdominal pain are not included in generalized pain definition.

(3) Symptoms have been generally present for at least 3 months.

(4) A diagnosis of fibromyalgia is valid irrespective of other diagnoses. A diagnosis of fibromyalgia does not exclude the presence of other clinically important illnesses.

Ascertainment
(1) WPL: note the number of areas in which the patient has had pain over the last week. In how many areas has the patient had pain? Score will be between 0 and 19
Left upper region (Region 1) Right upper region (Region 2) Axial region (Region 5)
Jaw, left* Jaw, right* Neck
Shoulder girdle, left Shoulder girdle, right Upper back
Upper arm, left Upper arm, right Lower back
Lower arm, left Lower arm, right Chest”
Abdomen*
Left lower region (region 3) Right lower region (Region 4)
Hip (buttock, trochanter), left Hip (buttock, trochanter), right
Upper leg, left Upper leg, right
Lower leg, left Lower leg, right

(2) Symptom severity scale (SSS) score
Fatigue
Waking unrefreshed
Cognitive symptoms
For the each of the 3 symptoms above, indicate the level of severity over the past week using the following scale:
0 = No problem
1 = Slight or mild problems, generally mild or intermittent
2 = Moderate, considerable problems, often present and/or at a moderate level
3 = Severe: pervasive, continuous, life-disturbing problems
The symptom severity scale (SSS) score: is the sum of the severity scores of the 3 symptoms (fatigue, waking unrefreshed, and cognitive symptoms) (0-9) plus the sum
(0-3) of the number of the following symptoms the patient has been bothered by that occurred during the previous 6 months:
(1) Headaches (0-1)
(2) Pain or cramps in lower abdomen (0-1)
(3) And depression (0-1)

The final symptom severity score is between 0 and 12
The fibromyalgia severity (FS) scale is the sum of the WPI and SSS

The FS scale is also known as the polysymptomatic distress (PSD) scale.
* Not included in generalized pain definition.

Fonte: Wolfe, F et al. 2016 revisions to the 2010/2011 fibromyalgia diagnostic criteria. Seminars in
Arthritis and Rheumatism, v. 46, n. 3, p. 319-329, 2016 (17).
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ANEXO B — AUTORIZAGAO DO AUTOR DO INSTRUMENTO ORIGINAL

Assunto:Re: Cross-cultural adaptation of FSQ

Data: 04.01.2018 11:49

De: Fred Wolfe <fwolfe@arthritis-research.org>
Para: fabricio.souza.neves@ufsc.br

Yes, you have my permission. You also might be interested in the 2016 modification that is attached.

On Thu, Jan 4, 2018 at 6:54 AM, <fabricio.souza.neves@ufsc.br> wrote:

Dear Dr Wolfe:

We read with interest your work about Fibromyalgia scales for epidemiological studies (J Rheumatol
2011;38:1113) and the production of a german version of the Fibromyalgia Survey Questionnaire FSQ
(Hauser et al, 2012).

Now we are interested in produce a cross-cultural adaptation and validation of the FSQ for the
Brazilian population, and we ask your permission to perform this task.

We are a group of rheumatologists that works and researchs at the Federal University of Santa
Catarina (UFSC), Florianopolis, Brazil.

We would be very glad with your permission, and we compromise to keep you informed along the
work.

Kind regards,

Fabricio Neves

(M.D., Ph.D - Internal Medicine Department - Health Sciences Center - Federal University of Santa
Catarina)
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