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Contextualizacao
1. Inserc¢io na linha de pesquisa da orientadora do programa

A orientadora desta dissertacdo esta inserida na linha de pesquisa Funcao Motora ¢ Andlise
Biomecanica do Movimento Humano, no Programa de Po6s-Graduagdo em Fisioterapia da
Universidade Federal de Sao Carlos. A linha investigativa da docente ¢ Dor: avaliagdo e tratamento
fisioterapéutico. Esta dissertacdo intitulada “Traducdo e validacdo do questiondrio Fibromyalgia
Rapid Screening Tool (F1IRST) para o portugués/Brasil” se trata de uma pesquisa no ambito de dor
cronica e, portanto, estd em consonancia tanto com a linha de Pesquisa do Programa de Pos-

Graduagdo, como em relagdo a linha de pesquisa da orientadora.

2. Parcerias nacionais e internacionais
Para a elaboragdao desta dissertacdo houve parceria entre a UFSCar com a Universidade

Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) Docente: Prof®. Dr. Marcelo Cardoso.

3. Estagio
Foi realizado o Estagio de “Fisioterapia em Reumatologia” no periodo entre 08/03/2021 a

07/07/2021 com carga horaria semanal 8h/aula como parte da disciplina Capacitacdo Docente I.

4. Originalidade da dissertacio

No Brasil ainda ndo existem ferramentas de detec¢do da fibromialgia validadas para o idioma
e embora o instrumento FiRST tenha sido validado em outros idiomas, o0 mesmo ainda nao foi
traduzido e validado para o portugués brasileiro. Uma vez que o diagnéstico da sindrome
fibromidlgica (SF) ¢ clinico devido a auséncia de marcadores bioldgicos que possam identificé-la e
da dificuldade existente pelos profissionais para se triar e diagnosticar estes pacientes tanto pela
multiplicidade de sintomas, quanto pela falta de conhecimentos dos especialistas sobre a realizacao
correta da aplicacdo dos critérios diagndsticos, faz-se necessario uma ferramenta para triagem rapida

da fibromialgia permitindo aos profissionais nos diferentes contextos a identificacdo para a
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possibilidade de SF tornando o diagnosticos e portanto, o tratamento mais rapidos e eficazes, sendo

desse modo, necessario a condugdo da presente dissertagao.

5. Contribui¢ao dos resultados da pesquisa para o avanco cientifico

A partir dos resultados encontrados neste estudo, observamos adequada confiabilidade,
sensibilidade e especificidade do FiRST traduzido e validado para o portugués do Brasil,
disponibiliza-se um instrumento de rastreio e detec¢do até entdo inexistente neste idioma para o

rastreio rapido da possibilidade de fibromialgia.

6. Relevancia Social

Pesquisas de tradugao e validacao de questionarios para o idioma nacional contribui de forma
direta, pois possibilita aos profissionais de satide nos diferentes contextos (aten¢do primadria e
secundaria) um questionario e ferramenta de deteccdo otimizando os custos e tempo de espera pelos
pacientes ainda ndo diagnosticados. Trata-se de um questiondrio auto administrativo breve, simples
e objetivo com adequado valor discriminativo de valor potencial para a detec¢do da sindrome
fibromialgica (SF) na pesquisa e pratica clinica; espera-se assim, o favorecimento, portanto, do

rastreio para essa populacao.

7. Lista de referéncia de artigos, patentes, eventos/resumos, prémios, participacio em projetos
de pesquisa e extensdo ou outros produtos desenvolvidos pelo aluno durante o mestrado
e Autora do projeto (em andamento) “Desenvolvimento e validagao de um material educativo
para pacientes com fibromialgia”.

e Coorientadora do projeto “Como ¢ realizado o tratamento e o diagnéstico de fibromialgia no
municipio de Sdo Carlos: um estudo transversal” da aluna Marielle Cristina Luciano,

graduanda em fisioterapia na UFSCar, atualmente bolsista CNPq e contemplada com bolsa

FAPESP.
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e Autora do artigo “Pain Neuroscience Education does not add benefit to aquatic exercise
therapy for women with fibromyalgia: randomized controlled clinical trial”, em analise no
periodico “Disability and Rehabilitation” (JCR 3.033).

e Colaboradora do artigo "Patient-Reported outcome measures in dysmenorrhea: a systematic
review of measurement properties" a ser submetido para o peridodico Journal of Clinical
Epidemiology (JCR 6.437) do autor Guilherme Tavares de Arruda, doutorando do curso de
p6s graduacao em fisioterapia da UFSCar (PPGFT).

e Apresentagdo de trabalho “Relagdo entre impacto da fibromialgia e da intensidade da dor em
mulheres adultas diagnosticadas com sindrome da fibromialgia (SF)” no XXVII Simposio de
Fisioterapia da Universidade Federal de Sao Carlos (2021).

e Apresentacao de trabalho “Fibromyalgia Rapid Screening Tool e o rastreio de pacientes com
fibromialgia” no 15° Congresso Brasileiro de Dor (CBDOR) (2021).

e Palestrante no curso de Fisioterapia do Centro Universitario do Sul de Minas, em Pouso
Alegre — UNIS com o tema “Abordagem Fisioterapéutica na Fibromialgia” (2021)

Como ouvinte:

e XXVII Simposio de Fisioterapia da Universidade Federal de Sao Carlos (2021);

e [ Simposio on-line de Fisioterapia da ASFITO (Associagao dos Fisioterapeutas do Estado do
Tocantins) (2021)

e VI Simposio de Fibromialgia da UFRN

(IT Conferéncia Nacional e Multiprofissional Online em Fibromialgia)

8. Link de curriculo

Lattes: http://lattes.cnpq.br/0945586574480379

ORCID: https://orcid.org/0000-0001-9514-2615

9. Descricao da dissertacio/tese
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A dissertacdo a seguir consiste na coleta e analise de dados, por meio de questionarios online
para validacdo do questionario Fibromyalgia Rapid Screening Tool (FiRST) para o portugués
brasileiro. A analise das propriedades de medida foram realizadas e demonstraram numeros e

porcentagens semelhantes aos do estudo original.

18



Resumo

Introducgao: A sindrome fibromialgica (SF) ¢ uma doencga prevalente principalmente em pessoas do
sexo feminino e seu diagndstico ¢ basicamente clinico; dessa forma, ferramentas que possam realizar
o rastreio inicial da doenca para ajudar na triagem e detec¢do rapida e de forma simples, sdo
necessarias. Este estudo realizou a tradu¢do, adaptacdo transcultural e validagdo para a populagao
brasileira da ferramenta de rastreio “Fibromyalgia Rapid Screening Tool” (FiRST). Métodos: O
processo de tradugdo e adaptacdo transcultural foi realizado de acordo com as diretrizes vigentes e
aplicado em 20 pessoas com fibromialgia numa fase pré teste para que posteriormente fosse utilizado
na validagdo da versao final. Depois disso, um total amostral de 483 pessoas que foram selecionadas
de acordo com os critérios de inclusdo respondera aos instrumentos: versao final do FiRST, Escala
Numérica para intensidade de dor e fadiga, Inventario Breve de Dor (BPI) e o Questionario de
Impacto da Fibromialgia Revisado (FIQ-R). A validade do instrumento se deu pela comparagao com
o critério diagnostico ACR 2016, utilizando-se das propriedades de medidas que incluiu adaptacao
transcultural, confiabilidade teste-reteste e validade de critério. Resultado: A amostra final foi
composta por 483 participantes (81,8% casos de fibromialgia) separados em grupos com e sem
fibromialgia. Para confiabilidade teste-reteste participaram 39 pessoas com fibromialgia inclusas no
total amostral da avaliagdao 1. Os dois grupos diferiram entre as caracteristicas de dor (intensidade,
severidade, impacto), assim como entre os dominios func¢ao, impacto global e sintomas relacionados
a SF. O FiRST conseguiu discriminar pacientes com e sem fibromialgia. A validade de critério foi
aceitavel pois a area sob a curva (AUC) foi de 0,819 (intervalo de confianga de 95% = 75 a 88%;
SE:0,033, p<0,001), com um ponto de corte > 5, o instrumento mostrou 92,3% de sensibilidade e
61,6% de especificidade. A confiabilidade teste-reteste foi adequada com ICC de 0,593 com erro de
padrao da medida (SEM) de 0,54 e de menor mudanga detectavel (SDC) de 0,24. Conclusao: A
versao portugués brasileiro do FiRST ¢ uma ferramenta de triagem rapida valida e confiavel para
identificacao de pacientes com fibromialgia para uso no ambito clinico ou de pesquisa.

Palavra-chave: fibromialgia, dor, dor cronica, instrumento de triagem, questionario fibromialgia.
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Abstract

Introduction: Fibromyalgia syndrome (FS) is a prevalent disease mainly in women and its diagnosis
is basically clinical; therefore, tools that can execute the initial screening of the disease to help in the
quick and simple screening and detection are necessary. This study performed the translation, cross-
cultural adaptation and validation for the Brazilian population of the screening tool “Fibromyalgia
Rapid Screening Tool” (FiRST). Methods: The process of translation and cross-cultural adaptation
was carried out in accordance with current guidelines and applied to 20 people with fibromyalgia in
a pre-test phase so that it could later be used to validate the final version. After that, a total sample of
483 people who were selected according to the inclusion criteria responded to the instruments: final
version of the FiRST, Numerical Scale for pain and fatigue intensity, Brief Pain Inventory (BPI) and
the Fibromyalgia Impact Questionnaire-Revised (FIQ-R). The instrument’s validity was based on the
comparison whit the ACR 2016 diagnostic criterion, using the properties of measures that included
cross-cultural adaptation, test-retest reability and criterion validity. Result: The final sample
consisted of 483 participants (81,8% cases of fibromyalgia) separated into groups with and without
fibromyalgia. For test-retest reliability, 39 people with fibromyalgia participated, included in the total
sample of evaluation 1. The two groups differed on pain characteristics (intensity, severity, impact),
as well as on the domains of function, global impact and FS related symptoms. FiRST was able to
discriminate patients with and without fibromyalgia. Criterion validity was acceptable as the area
under the curve (AUC) was 0.819 (95% confidence interval = 75 to 88%; SE: 0.033, p<0.001), with
a cutoff > 5, the instrument showed 92.3% sensitivity and 61.6% specificity. Test-retest reliability
was adequate with an ICC of 0.593 with a standard error of measurement (SEM) of 0.54 and least
detectable change (SDC) of 0.24. Conclusion: The Brazilian version of the FiRST is a valid and

reliable rapid screening tool for identifying patients with fibromyalgia for clinical or research use.

Keywords: fibromyalgia, pain, chronic pain, screening instrument, fibromyalgia questionnaire.
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1.Revisao da literatura

A Fibromialgia ou Sindrome Fibromidlgica (SF) ¢ prevalente em toda a populacdo mundial
atingindo cerca de 2-4%!? das pessoas e sua prevaléncia aumenta com a idade numa varia¢io que vai
dos 40 aos 60 anos?; ¢ mais comum em pessoas do sexo feminino'-’e em média a proporcio de
mulheres para homens é de 3 para 1% Caracteriza-se pela dor cronica generalizada que pode
acompanhar outros sintomas somaticos e embora a dor seja a queixa principal dos portadores!', outras
manifestagdes como fadiga (cansago), exaustdo fisica, problemas de sono (sono ndo reparador),
dificuldades cognitivas ou disturbios psiquidtricos, hipersensibilidade a estimulos externos e
associagio a outras comorbidades preexistentes, estdio comumente presentes nos pacientes com SF-2,

Trata-se de uma condigdo reumatica nao deformante e sua definicao pelo American College
of Rheumatology (ACR) mudou ao longo dos anos, sendo atualmente descrita como “uma condigao
cronica de saude de ordem neurologica que causa dor e sensibilidade generalizadas em todo o corpo
que tendem a ir e vir e a se mover pelo corpo”S. Estabeleceu-se como critérios diagndsticos a
presenca de dor generalizada e em pelo menos de 4 a 5 regides no corpo presentes ha pelo menos 3
meses, isto €, considerando membros superiores e inferiores direito e esquerdo e a regido axial,
acompanhada ou ndo de algumas manifestagdes como dispneia, cefaleia, irritabilidade e rigidez
matinal®>’; além do indice generalizado de dor (IDG) > 7 e escala de severidade dos sintomas (ESS)
> 5 ou IDG de 4-6 e pontuagdo ESS > 9°; seu diagnostico baseia-se em critérios clinicos pela auséncia
de exames complementares que possam identifica-la>> e ndo exclui a presenca de outras doengas
clinicamente importantes, permanecendo valido independente de outros diagnosticos’.

As pessoas com SF necessitam de cuidados continuos afetando de forma direta o sistema de
satde*®, além de alterar de forma significativa a independéncia dessas pessoas, que sofrem com a
queda da qualidade de vida, da funcionalidade diaria e de produtividade®”.

De etiologia desconhecida, porém previsivel que ndo seja de forma Unica, a SF pode ser

multifatorial' e estar associada a outras doencgas reumatolégicas*!?, considerando que ndo ha

explicacdo por fatores estruturais para os sintomas apresentados, bem como causas patoldgicas
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definidas?; estudos apontam que pode haver uma agdio entre varios mecanismos incluindo a
predisposicdo genética, estresse cotidiano, mecanismos centrais e periféricos enviando uma
mensagem de dor nociplasticas, ou seja, uma dor que ocorre independentemente da existéncia de uma
lesao.

A dor presente nessas pessoas existe possivelmente por alteracdes neuromorfologicas, de
forma que as vias de dor sofrem modificagdes uma vez que estariam sensibilizadas e modificadas,
gerando a presenga de uma sensagdo de desconforto e de modo espontaneo ocasionando dispersao
dessa dor pelo corpo de forma difusa'.

Podemos considerar como etiopatogenia da fibromialgia a relagdo entre o corpo € a mente e
destacar o estudo feito por Sarzi-Puttini P et al.(2020), do qual citam que “a dor crdnica e a
fibromialgia pode sair da periferia do corpo para sistema nervoso ou sair do sistema nervoso central
para a periferia do corpo de forma que possa existir um estresse ou trauma relacionado ou nao com
um processo inflamatdrio ou psicolégico presente no organismo™'; e acrescenta que, “a etiologia da
fibromialgia e os fatores subjacentes que geram a causa das alteracdes nociplasticas relacionadas a
fibromialgia ndo sdo totalmente compreendidas™'; alguns outros potenciais fatores de risco podem
predispor a fibromialgia, incluindo sedentarismo, obesidade e o estilo de vida, baixo status
socioecondmico ou até mesmo violéncia fisica ou sexual na infincia e adolescéncia?.

Assim, a patogénese ¢ explicada como podendo haver uma combinac¢do de interagdes entre
neurotransmissores, estressores externos, hormonios, sistema nervoso autdonomo, sistema oxidativo,
anticorpos, citocinas e constructos comportamentais'!, além de anormalidades tanto no sistema
nervoso central quanto no periférico'"'?. Possivelmente h4 uma disfunc3o no sistema nervoso central
em regular a sensibilidade dolorosa'?, com aumento de estimulos nociceptivos oriundos de musculos,
ligamentos e articulacdes, causando uma alteragao nos centros moduladores de dor em nivel medular
e cerebral, traduzidos pela diminui¢do de serotonina e pelo aumento da substancia P e de fatores de

11,13

crescimento neurais Essas alteragdes de neuromediadores acarretam um aumento da

12,14

sensibilidade dolorosa, alteragdo do sono e fadiga'~'", por exemplo; de forma fisiologica, ha no
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organismo a secre¢ao do hormoénio de crescimento, o qual repara os microtraumas musculares
repetidos durante o dia, mas na SF a mesma esta diminuida'?, resultando assim, em hiperalgesia,
alodinia e disautonomia'=!>.

De modo geral, vale ressaltar que depois de um longo processo ¢ possivel explicar que mesmo
sem uma fisiopatologia descrita de forma conclusiva, a patogénese da SF ¢ bem compreendida e
tornou-se por defini¢io uma condi¢do de dor nociplastica®, supondo também que o estresse cotidiano,
predisposicdo genética, processos inflamatorios € o cognitivo € emocional favorecem a criacao de
uma percepgio errdnea de dor em cada um dos individuos com fibromialgia'.

Embora de alta prevaléncia, a SF dificilmente ¢ detectada rapidamente e de forma adequada
na pratica clinica, como em consultdrios e postos de satude; isso se deve a dificuldade de aplicagdo
dos critérios diagndsticos elaborados pelo ACR?*?*7 e pela variedade e complexidade dos sintomas
presentes na fibromialgia do qual abrange além da fadiga e dor cronica generalizada, outros sintomas
bastante frequentes como citados anteriormente e apontados novamente a seguir: alteragdes do sono
(sono nao reparador), dores de cabeca, disfungdes cognitivas incluindo a perda de memoria, também
ansiedade e depressdo, disturbios da marcha e de equilibrio, fraqueza muscular generalizada,

sindrome do intestino irritavel>>’;

além disso, os sintomas podem diferir em numero e intensidade de
manifestacio, fazendo com que o perfil dos pacientes seja muito variado®.

Apesar da criacao de alguns questionarios que surgiram para apoio aos critérios diagnosticos
e deveriam funcionar como triagem para SF, como exemplo, o Regional Pain Scale - RPS e o
LFESSQ do qual possuem itens relacionados apenas a dor e fadiga, negligenciando outros aspectos
dos principais sintomas presentes nessa doenga; dessa forma, a partir da lacuna existente na literatura

sobre ferramentas de triagem para fibromialgia, hd a necessidade de um instrumento que auxilie os

profissionais de satide na identifica¢dao de possiveis pacientes pertencentes a SF.

2. Introducao

A SF ¢é uma doenga com prevaléncia mundial, de patogénese complexa'** e com ampla
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sintomatologia®>’; até o presente momento nio existe ferramenta diagndstico padrdo ouro®>* para
essa doenca fazendo com que seu tratamento se delonga, consequentemente'; entretanto os critérios
do ACR de 2016° pautados na avaliacdo clinica do paciente torna-se a forma de diagndstico com
maior respaldo na literatura. Por essa razao hé a necessidade de uma ferramenta valida, confiavel e
de facil aplicagao que permita uma deteccao rapida da SF e que, portanto, possa ser utilizada em um
cenario de pratica e pesquisa clinica por qualquer profissional de saude, cuja finalidade seja realizar
o rastreio inicial da doenga na populagdo de forma simples e para isso existe o Fibromyalgia Rapid
Screening Tool (F1IRST), desenvolvido na Franga em 2010.

O FiRST foi criado para detecgiio da SF em pacientes com dor difusa cronica'®. Testado em
um estudo prospectivo multicéntrico com 162 pacientes com dor cronica, dos quais 92 foram
diagnosticados com SF pelos critérios de 1990 do ACR? e comparados a um grupo de pacientes com
outras condi¢des reumadticas, como artrite reumatoide (n=32), espondilite anquilosante (n=25) e
osteoartrite (n=13)'®, o questiondrio possui um nimero total de perguntas igual a 6 (seis) que
requerem respostas sim ou ndo relacionadas as caracteristicas clinicas mais relevantes da fibromialgia,
estabelecendo uma pontuacao de corte 5 (cinco) baseada no nimero de respostas positivas para a
detec¢do da SF'®; o estudo original mostrou a maior taxa de identificagio correta dos pacientes de
87,9%, com sensibilidade de 90,5% e especificidade de 85,7%'® para determinado ponto de corte. A

1'" 0 grego' e o turco®, mas, no

ferramenta ja foi traduzida para outros idiomas, como o espanho
entanto, este instrumento ainda nao foi traduzido e validado para o portugués/Brasil.

Diante do exposto, o objetivo do estudo foi realizar a tradugdo e adaptacao transcultural do
instrumento FiRST para o portugués brasileiro para que finalmente tenhamos uma ferramenta a ser
aplicada previamente aos critérios diagnosticos, ACR 2016 com a finalidade de se realizar uma
triagem para a possibilidade de fibromialgia de forma que, apenas os individuos com dor difusa
cronica que forem detectados pelo instrumento sejam testados de acordo com os critérios, otimizando,

portanto, custos e tempo tanto dos pacientes como do proprio sistema de saude, tornando o

diagnostico mais rapido'®.
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3. Métodos

Tratou-se de um estudo observacional com medidas repetidas para a confiabilidade teste-reteste,
com amostra de conveniéncia desenvolvido no laboratorio de Pesquisa em Recursos Fisioterapéuticos
(LAREF), Departamento de Fisioterapia, Universidade Federal de Sao Carlos (UFSCar) e aprovado
pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar (CAAE: 10896719.0.0000.5504)
(Anexo 1).

O célculo do tamanho amostral foi baseado nas recomendagcdes COSMIN methodology for
systematic reviews of Patient-Reported Outcome Measures (PROMs)**; uma classificagdo como
“muito bom”??, determina que estudos qualitativos tenham por item do questionario 50 participantes
ou mais, quantidade de amostra portanto, incluida de modo satisfatorio nessa pesquisa. A amostra foi
composta por participantes com fibromialgia e sem fibromialgia, e nesse ultimo, portador de qualquer
tipo de dor cronica, formando assim dois grupos diferentes. Para validagdo do estudo 483
participantes foram selecionados e desse total, uma amostra de 39 pessoas fizeram parte da
confiabilidade teste-reteste.

Como critérios de inclusao para selecao dos dois grupos: com fibromialgia e sem fibromialgia,
mas portador de qualquer tipo de dor cronica, considerou-se: 1) pessoas alfabetizadas, 2) maiores de
18 anos, 3) com e sem diagndstico de sindrome da fibromialgia (SF) mas portador de qualquer tipo
de dor crdnica e 3) sem diagnostico de alteragdes cognitivas (através do autorrelato de depressao
grave, bipolaridade, sindrome do panico, transtornos de personalidade de qualquer tipo e
esquizofrenia).

Como critérios de exclusdo para o grupo com fibromialgia, considerou-se: 1) confirmagao do
diagnostico através dos critérios diagnosticos de SF estabelecidos pelo ACR de 2016° e exclusio do
grupo caso o diagnostico nao fosse confirmado e 2) voluntarios com disfungdes psiquiatricas graves
incluindo depressdo grave (através do autorrelato de depressdo grave, bipolaridade, sindrome do
panico, transtornos de personalidade de qualquer tipo e esquizofrenia); ja os critérios de exclusao para

o grupo sem fibromialgia foram que: 1) confirmagao do diagnostico de fibromialgia através dos
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critérios diagndsticos estabelecidos pelo ACR de 2016° e exclusio do grupo caso o diagnostico
afirmativo fosse confirmado e 2) voluntarios com disfungdes psiquiatricas graves incluindo depressao
grave (através do autorrelato de depressao grave, bipolaridade, sindrome do panico, transtornos de
personalidade de qualquer tipo e esquizofrenia);

A divulgacdo do projeto e coleta de dados foram realizados entre os meses de novembro de
2020 a agosto de 2021, nas redes sociais e plataformas de interagdo online (Instagram®, Facebook®,
WhatsApp® e outras), visando atingir um publico de pessoas com dor cronica e fibromialgia de todos
os estados brasileiros, durante as restricdes de mobilidade impostas pela pandemia de COVID-19.

O estudo foi realizado de forma online, por meio da plataforma de formuldrios online do
Google (Google Forms®). Para participar da pesquisa, os voluntarios deveriam ler e preencher o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 1). Apds optarem por aceitar participar da
pesquisa os voluntarios poderiam realizar o download de uma via do documento e manter para si uma
copia.

O processo de tradugdo e adaptagdo cultural seguiu as recomendagdes propostas por Beaton

et al®

e o processo de validagdo por sua vez, seguiu as recomendacdes do COSMIN methodology for
systematic reviews of Patient-Reported Outcome Measures (PROMs)*.

Os participantes realizaram duas avaliagdes em dois dias diferentes, sendo a avaliagao inicial
e a outra avaliacao (avaliagdo 2) em até 15 (quinze) dias apos a avaliagdo inicial totalizando uma
amostra para a confiabilidade teste-reteste de 39 (trinte e nove) pessoas do sexo feminino.

Os voluntarios receberam um link com o questionario semiestruturado sobre dados
sociodemograficos e caracteristicas sobre dor: indice de dor generalizado (IDG) e escala de
severidade dos sintomas (ESS) (avaliagdo 1), o FiRST traduzido (avaliacdes 1 e 2), Escala Numérica
para intensidade de dor e fadiga (avaliagdes 1 e 2), Inventario Breve de Dor (BPI, do inglés Brief
Pain Inventory; avaliagdo 1) e o Questionario de Impacto da Fibromialgia Revisado (FIQ-R, do inglés
Fibromylagia Impact Questionnaire-Revised;, avaliacdes 1 e 2). Ao final da participagdo, o

participante recebeu um link com a disponibilidade de ter-se para si uma cépia de duas cartilhas sobre
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orientagdes para realizacdo do automanejo de como lidar melhor com sua dor crénica em seu

domicilio.

3.1 Questionarios e ferramentas de avaliacao
3.1.1 Questionario semiestruturado sobre dados sociodemograficos e caracteristicas sobre
dor, indice de dor Generalizado (IDG) e Escala de Severidade dos Sintomas (ESS)

No intuito de realizar a caracterizagdo dos participantes do estudo, os voluntarios deveriam
preencher um questiondrio online semiestruturado (Apéndice 3) que incluiu perguntas
sociodemograficas (idade, cor da pele declarada, estado brasileiro, escolaridade, estado civil,
existéncia de filhos, quantidade de pessoas que moram no domicilio, dependentes do cuidado,
profissdo, afastado ou aposentado do trabalho em decorréncia da dor, renda familiar) e clinicas
(altura(cm), peso(kg) tabagismo, medicamentos de uso continuo, medicamentos durante as crises de
dor, variacdo da dor, outras sindromes dolorosas presentes, realizagdo de tratamentos anteriores).
Além disso, responderam aos seguintes questiondrios: Escala Numérica para avaliagdo de intensidade
de dor e de fadiga, o Inventario Breve de Dor (BPI) para avaliacdo de dor em aspectos como
severidade e impacto e o Questionario de Impacto da Fibromialgia Revisado (FIQ- R), para avaliacao
do impacto na da qualidade de vida especifica para SF.

Na parte especifica do questionario sobre o Indice de dor Generalizado (IDG) e Escala de
Severidade dos Sintomas (ESS) foram inclusos todos os 19 pontos para preenchimento através de
opgoes seguidas por uma imagem ilustrada com cada um deles, membros superiores: mandibula lado
esquerdo e direito; cintura escapular (ombro) lado esquerdo e direito; brago lado esquerdo e direito;
antebrago/mao lado esquerdo e direito. Membros inferiores: quadril lado esquerdo e direito; coxa lado
esquerdo e direito; perna lado esquerdo e direito. Regido axial: cervical; toracica; lombar; peito;
abdomen). Na analise dos dados, a identificacao dos grupos deu-se através dos critérios diagnosticos
do ACR 2016, ou seja, se todas as condigdes necessarias foram ou nao atendidas incluindo naqueles

participantes com fibromialgia, a existéncia de dor em pelo menos quatro das cinco regides corporal,
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uma vez que diferentemente das regides superior direita e esquerda, inferior direita e esquerda e axial,
os pontos: mandibula direita e esquerda, peito e abdomen nao devem ser considerados para pontuacao
por ndo estarem inclusos na definicdo de dor cronica generalizada®. Em cada etapa niio houve a
necessidade de alteracdo do questiondrio por ndo ter havido sugestdo pertinente por parte dos

participantes.

3.1.2 Escala numérica de dor e fadiga

A Escala Numérica de dor e fadiga (Anexo 3) foi utilizada para avaliar a intensidade da dor e
da fadiga. Este instrumento varia de 0-10 (zero a dez), sendo zero nenhuma dor e nenhuma fadiga até
dez, significando a dor maxima e maxima fadiga. A escala numérica de dor e fadiga ¢ de facil
administracao e de simples pontuacdo. Sua confiabilidade teste-reteste ¢ considerada de moderada a
alta, variando de 0,67 a 0,96** para condi¢des de dor. Para classificagdo da intensidade da dor,
considera-se como dor leve a pontuagdo de 1 a 3, dor moderada de 4 a 7 e dor severa qualquer
pontua¢do maior ou igual a 8%°. Durante o preenchimento do questiondrio, o participante deveria
avaliar a intensidade da dor em quatro momentos diferentes®®: dor atual em repouso, atual em
movimento, maior dor na semana anterior € maior dor na semana anterior além da fadiga no momento

atual.

3.1.3 Inventario Breve de Dor (BPI)

Para a avaliagdo sobre a severidade da dor e sobre o impacto da dor, foi usado o BPI (Anexo
4), que inclui 15 itens e avaliou a existéncia, severidade, localizacdo, interferéncia funcional,
estratégias terapéuticas aplicadas e eficdcia do tratamento da dor?’. Contém dois itens para verificagio
da existéncia de dor, um item para localiza¢do da dor (diagrama do corpo), quatro escalas numéricas
(0-10) de severidade da dor (maxima, minima, em média e dor atual), um item para estratégias
terapéuticas, um item de eficacia dos tratamentos ja utilizados e, uma escala de interferéncia funcional

constituida por sete itens com escalas numéricas (0-10) que avaliam a interferéncia da dor sobre os
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seguintes aspectos: intensidade, interferéncia da dor na habilidade para caminhar, atividades diarias
do paciente, no trabalho, atividades sociais, humor e sono®”*®. A intensidade da dor é registrada em
escalas numéricas que variam entre 0 (nenhuma dor) e 10 (a pior dor possivel). O impacto da dor ¢
estudado em relacdo a quanto a dor interfere com a atividade geral, o estado de animo, a capacidade
de caminhar, o trabalho, as relacdes sociais, o sono e a capacidade de diversao numa escala de 10
pontos (nenhuma interferéncia a interfere completamente)?”-?®. Quanto maior a pontuaco obtida no
questionario, maior os resultados negativos das atividades vivenciadas por cada paciente.

Em nosso estudo, ndo pontuamos o diagrama corporal de dor (questao 1 e 2 do questionéario
original) e as questdes 7 € 8 do questionario original por se tratar de caracterizacdo da amostra e para
1sso ja tinhamos o semiestruturado (Apéndice 3). Portanto, dividimos o instrumento em duas partes:
parte 1) severidade da dor que incluiu as questdes do apéndice 5, item 2. A, B, C e D (questoes 3, 4,
5 e 6 do questionario original) onde tirou-se a média dos quatro itens, ou seja, questdes sobre
intensidade da dor. A parte 2) encontramos o score de impacto da dor, realizando a média de respostas

dos 7 itens da ultima questao do questionario (questao 9 com itens de A a H do questionario original).

3.1.4 Questionario de Impacto da Fibromialgia Revisado (FIQ-R)

O FIQ-R (Anexo 5), ¢ um questionario especifico para a condi¢ao de SF. Ele avalia o impacto
da SF sobre a qualidade de vida do paciente e envolve questdes relacionadas a capacidade funcional,
situagdo profissional, distarbios psicologicos e sintomas fisicos. Foi desenvolvido como uma versao
atualizada do Questionario de Impacto da Fibromialgia®®. E composto de 21 perguntas organizadas
em 3 dominios: fungdo, impacto global e sintomas®**’; pontua¢des mais altas indicam maior impacto
da SF na vida do individuo. A pontuagao total do FIQ-R ¢ a soma das pontuacdes modificadas dos
trés dominios: a pontuagao da fungdo (0-90) ¢ dividido por 3; a pontuacao total do impacto global (0-
20); e a pontuagdo total dos sintomas (0-100) é dividida por 2°°. Este instrumento também estd

validado para o Portugués do Brasil*’.
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3.2 Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada com o programa Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS). A caracteriza¢do da amostra est4 representada por frequéncia (n, %), média e desvio padrao
(DP). O teste Kolmogorov-Smirnov foi utilizado para analise de normalidade e o teste Mann-Whitney
para variaveis quantitativas, Qui quadrado e teste exato de Fisher para variaveis categoricas na analise
de caracterizacdo da amostra. Teste de Wilcoxon e teste t parecado, foram utilizados para a
confiabilidade teste-reteste.

O valor do teste verdadeiro foi determinado pelo diagnostico positivo confirmado pelos
critérios do ACR de 2016; foi entdao calculada uma curva Receiver Operating Characteristic (ROC),
A curva de ROC demonstra a capacidade de discriminagdo do instrumento; como parametro temos
que, um valor de 0,5 torna-se inaceitavel para a capacidade de discriminacao de um instrumento,
valor variando de 0,7 a 0,8 ¢ considerado aceitavel; de 0,8 a 0,9 ¢ considerado excelente e pontuagao
maior que 0,9 é considerado melhor do que excelente’; a partir disso, determinou-se a sensibilidade
e a especificidade do instrumento, bem como sua pontuagdao de corte; o critério definido para
encontrar o melhor ponto de corte foi onde se localizou melhores valores de especificidade e
sensibilidade. O nivel de significancia foi considerado igual ou menor a 5%.

Sensibilidade ¢ a probabilidade de resultado positivo, ou seja, de um caso clinico ser
corretamente diagnosticado pelo teste e assim quantas pessoas de fato possuem o diagnostico de SF
ele de fato, capta; especificidade, porém, trata-se da probabilidade de resultado negativo, ou seja, de
um caso nao clinico ser corretamente nao diagnosticado no teste de tal modo que os voluntarios nao
tenham diagnostico, mas o teste identifica como positivo. Desse modo teremos o quao acurado,
sensivel e especifico o instrumento € para identificar entre todos os voluntarios apenas aqueles que
realmente possuem o diagnostico confirmado de SF.

A confiabilidade teste-reteste foi avaliada pelo coeficiente de correlagao intraclasse (ICC)
com um modelo de efeito misto bidirecional com interagdo para concordancia absoluta entre as

médias e ¢ definida como a extensdo em que as medidas podem ser replicadas, ou seja, uma analise
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de medidas repetidas para observar se o instrumento tende a ter a mesma pontuacao dentro de um
periodo estabelecido, refletindo numa concordancia entre as medidas®’; o valor da confiabilidade
varia entre 0 e 1 do qual quanto mais proximo de 1, mais forte sera a confiabilidade®; considera-se
para classificagdo do resultado obtido os valores de ICC entre 0,5 < ICC < 0,75%°, com base na
referéncia de que, valores menores que 0,5, entre 0,5 e 0,75, entre 0,75 ¢ 0,9 e maiores que 0,90 sao
indicativos de confiabilidade ruim, moderada, boa e excelente, respectivamente’>.

O erro da medida demonstra o quanto de erro ha na medida realizada. Foi calculado pelo Erro
Padrao da Medida (SEM), Menor Mudanga Detectavel (SDC) no nivel individual e andlise pelo

grafico de Bland e Altman.

4. Resultados
O fluxograma abaixo (Figura 1) descreve o numero de pessoas que preencheram o
questionario (573). Apos as perdas amostrais, as respostas de 483 participantes foram incluidas na

analise.

6 ndo concordaram em participar da pesquisa
573 dados coletados

26 responderam afirmamente a pergunta: “ndo
sinto dor da mesma intensidade em nenhuma
das regioes ha pelo menos trés meses”

, descaracterizando dor cronica
excluidos

58 pelos critérios de exclusdo

1 deixou de responder ao questionario FiRST
2 esquizofrenia

4 transtorno de personalidade borderline

483 dados coletados 9 sindrome do panico

19 transtorno afetivo bipolar

23 depressdo grave

Figura 1 - Fluxograma dos dados coletados, perda amostral e nimero de dados incluidos no

final do processo de analise.

A tabela 1 se refere a caracterizagdo dos participantes e respectivamente aos dados

sociodemograficos e clinicos do grupo com 395 participantes com diagndstico de fibromialgia
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confirmado pelos critérios diagndsticos do ACR 2016 e do grupo com 88 participantes com dor

cronica, sem fibromialgia confirmado pelos critérios diagndsticos do ACR 2016.

Tabela 1 — Dados socioecondmicos e clinicos da amostra dos participantes com e sem fibromialgia.

Com dor cronica, sem

Variaveis Com fibromialgia fibromialgia
(395) (88) P

Idade (anos), média (DP) 40,7 (x94) 43,8 anos (+ 13,2) 0,061
Peso (kg), média (DP) 74,4 (£ 15,9) 72,8 (+ 14) 0,557
Altura (cm), média (DP) 162¢m (£ 6,5¢m) 163cm (£ 6,9cm) 0,860
Sexo, n (%)
Feminino 389 (98.5) 83 (94,3)
Masculino 6 (1,5) 5(5,7) 0,049%*
Etnia, n (%) — *valores missing
Branco(a) 202 (53) 64 (74,4)
Pardo(a) 150 (39,4) 20 (23,2)
Preto(a) 29 (7,6) 2(2,3) 0,001 **
Regido geografica brasileira, n (%)
Sudeste 193 (48.9) 53 (60,2)
Nordeste 110 (27,8) 16 (18,1)
Sul 43 (10,9) 10 (11,4)
Norte 25 (6,3) 3(33.4)
Centro-oeste 24 (6) 6 (6,8) 0,236
Estado civil, n (%)
Casado(a)/ unido estavel 247 (62,5) 59 (67)
Solteiro 97 (24,5) 17 (19,3)
Separado/ divorciado 47 (12) 12 (13,6) .
Viavo(a) 4 0
Filhos, n (%)
Sim 272 (69) 57 (64,8)
Nio 123 (31) 31(35,2) 0,266
Moram no domicilio, n (%) -
*valores missing
1 a 3 pessoas 231 (60,8) 66 (76,7)
3 pessoas ou mais 149 (39,2) 20 (23,2) 0,003 %**
Dependentes do voluntario, n (%) -
*valores missing
(dependentes de cuidado)
Nenhum dependente 127 (33,5) 35 (40,7)
Um dependente 93 (24,5) 31 (36)
Dois dependentes ou mais 159 (41,9) 20 (23,2) 0,004**
Escolaridade, n (%)
Ensino fundamental 24 (6,1) 5(,7)
Ensino médio 109 (27,6) 23 (26,1)
Ensino superior 262 (66,3) 60 (68,2) 0,946
Renda familiar, n (%)
*valores missing
De 0 a 3 salarios minimos 220 (62,1) 36 (50)
Mais de 3 até 6 salarios minimos 67 (18,9) 20 (27,8)
Mais de 6 salarios minimos 67 (18,9) 16 (22,2) 0,129
Tabagista, n (%) ***
Nao fumante 353 (89,4) 81 (92)
Fumante 22 (5,6) 1(1,1) HorA
Ex - fumante 20 (5) 6 (6,8)
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Afastado ou aposentado do trabalho
em decorréncia da dor, n (%)

Nao 282 (71,4) 76 (86,4)

Sim 113 (28,6) 12 (13,6) 0,002%**
Uso de algum medicamento de uso

continuo, n (%)

Sim 319 (80,8) 62 (70,4)

Nio 76 (19,2) 26 (29,5) 0,025%**
Fazia uso de medicamentos durante

crises de dor, n (%)

Sim 346 (87,6) 66 (75)

Nio 49 (12.4) 22 (25) 0,003 ***
A dor ou sintomas variaram pouco

nos ultimos 3 meses, n (%)

Nio 246 (62,3) 33 (37,5)

Sim 149 (37,7) 55 (62,5) <0,001***
Outras sindromes dolorosas

presentes, n (%)

Sim 260 (65,8) 45 (51,1)

Nao 135 (34,2) 43 (48,9) 0,007%**
Percepgao da saude, n (%)

Ma 144 (36,5) 19 (21,6)

Boa 108 (27,3) 50 (56,8)

Péssima 106 (26,8) 9(10,2) .
Otima 4 (1) 8 (9)

*Valores missing. **Teste Quiquadrado; p<0,05. ***Teste Quiquadrado: Fisher’s Exact test; p<0.05.
****n30 foi possivel realizar a andlise estatistica da variavel: expected cout <5.

De acordo com a Escala Numérica para avaliagdo da dor e fadiga, os participantes pontuaram

nas duas variaveis de 0 a 10 (em que 0= sem dor e sem fadiga e 10= pior dor e fadiga possivel),

classificando a dor em quatro momentos diferentes. A tabela 2 refere-se aos dados obtidos.

Tabela 2 — Dados da Escala Numérica para dor e fadiga dos participantes com e sem fibromialgia.

Com dor cronica, sem

Variaveis Com fibromialgia fibromialgia
(395) (88) P

Dor atual em repouso, média (DP) 6,8 (+£2) 5(%£2,5) <0,001
Dor atual em movimento, média (DP) | 7,6 (£2) 54 (2,7 <0,001
Maior dor na semana anterior, média

(DP) 8,6 (x 1,5) 7(x23) <0,001
Menor dor na semana anterior, média

(DP) 5424 4,3 (£2,5) <0,001
Fadiga no momento atual, média

(DP) 7,9 (£2,1) 53,4 <0,001

A tabela 3 apresenta a prevaléncia do impacto e severidade da dor e também descri¢ao de dor

e alivio pontuados pelos participantes através do Inventario Breve de Dor (BPI), indicando que quanto

maior as médias, pior a interferéncia da dor. Fazendo parte da primeira parte do questionario, 84%
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das pessoas do grupo com fibromialgia e 61,4% das pessoas do grupo sem fibromialgia responderam
de forma afirmativa a pergunta: “Durante a vida a maioria das pessoas apresenta dor de vez em
quando (dor de cabega, dor de dente);em sua segunda parte e a fim de caracterizar a amostra do estudo
a pergunta sobre alivio da dor mostra que quanto maior a média, maior o alivio vivenciado pelo
participante, tivemos a média 4,9 (£ 2,8) do grupo com fibromialgia e 4,7 (= 3) do grupo sem
fibromialgia em resposta a seguinte questdo: “Nas ultimas 24 horas qual a intensidade de melhora
proporcionada pelos tratamentos ou medicagdes”.

Tabela 3 — Severidade e impacto da dor através do Inventario Breve de Dor (BPI) dos participantes

com e sem fibromialgia.

Com dor cronica sem
Variaveis Com fibromialgia fibromialgia
(395) (88) P
Severidade da dor, média (DP) 6,9 (£ 1,6) 5,1 (£2,3) <0,001
Impacto da dor, média (DP) 7,5(£2) 5,3(£2,8) <0,001

Os resultados obtidos pelas respostas do Questiondrio de Impacto da Fibromialgia — FIQ-R

do grupo com fibromialgia e do grupo sem fibromialgia estdo apresentados na tabela 4; a pontuacao

total os altos indices chamam a atencdo sobre a repercussao da fibromialgia sobre a vida dos

participantes do grupo com fibromialgia.

Tabela 4 — Dominio fungao, impacto global e sintomas incluindo a pontuagao final do Questionario

de Impacto da Fibromialgia — FIQ-R grupo com e sem fibromialgia.

Com dor cronica sem
Variaveis Com fibromialgia fibromialgia
(39%5) (88) P
Dominio Fung¢do, média (DP) 21,4 (£6,7) 11,5(+8,7) <0,001
Dominio Impacto Global, média (DP) | 15,9 (= 4,4) 9,3 (£6,4) <0,001
Dominio Sintomas, média (DP) 37374 253124 <0,001
Pontuagio final FIQ-R 74,6 (£ 16,6) 46,1 (+25,6) <0,001

4.1 Propriedades de medida

4.1.1 Processo de traducio e adaptacio transcultural do FiRST
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A tradugdo do Fibromyalgia Rapid Screening Tool (FIRST) foi realizada segundo os critérios
propostos por Beaton et al**, do qual recomendam que tradutores bilingues independentes integrassem
a traducao e retrotraducdo, da mesma forma que a analise do resultado fosse composta por um painel
de especialistas montado por profissionais da area, com dominio do tema e fluentes nos idiomas de
origem e de tradugdo do questionario®*. Os autores do instrumento original forneceram consentimento
por escrito para a realizagdo deste estudo (Apéndice 2). Dessa forma, dois tradutores realizaram a
tradugdo de forma independente do questionario; apos a realizagdo deste, um comité de especialistas
se reuniu para conferir as duas versdes, produzindo assim, uma Unica — traduzida novamente para o
inglés por outro tradutor bilingue. O comité de especialistas acompanhou o determinado processo.

O comité de especialistas foi formado por um grupo de profissionais composto por um
fisioterapeuta, um aluno de graduagdo, dois professores universitarios brasileiros fluentes no idioma
inglés e cientes do objetivo da pesquisa e um professor de inglé€s com experiéncia em tradugdes sem
conhecimentos técnicos na area de saude, estes trés ultimos com portugués como a lingua mae e com
fluéncia na lingua inglesa. Os profissionais observaram equivaléncia gramatical e de vocabulario
(adequacao semantica), a coeréncia entre os termos utilizados e os habitos da populacdo do pais
(equivaléncia cultural), equivaléncia conceitual e idiomatica.

Nao houve sugestoes para modificagdes pelo comité ou a necessidade de adequacao cultural
e dessa maneira, ao ser concluida a etapa de traducao e retrotraducdo, o instrumento (Anexo 2) foi
aplicado de forma presencial antes da pandemia COVID-19 iniciar, como um pré-teste em uma
amostra de 20 participantes adultos com fibromialgia para verificar a compreensao dos itens do
questionario e ndo houve por parte dos participantes, a necessidade de modificagdes do instrumento;
dessa forma, o instrumento traduzido foi posteriormente utilizado também no questionario online para

a coleta de dados.

4.1.2 Validade de critério: sensibilidade e especificidade do instrumento FiRST

Para a anélise estatistica, os pacientes foram classificados em positivos e negativos para
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fibromialgia de acordo com os critérios diagndsticos ACR 2016. A fim de avaliar a capacidade do
questionario em fazer o rastreio da fibromialgia, foram utilizadas medidas de validade dos testes
diagnosticos para cada um dos scores obtidos, como sensibilidade e especificidade.
Através da curva ROC, obteve-se o valor de area sob a curva classificada como excelente

(AUC 0,819)*!; foi, portanto, demonstrado o balanco entre sensibilidade e especificidade utilizada
para célculo da propor¢do de participantes corretamente classificados (Grafico 1) e €, desse modo,
considerado como um bom instrumento de identificacio’!

A capacidade do instrumento FiRST para realizar a triagem de pessoas com fibromialgia com
ponto de corte > 5 foram de: sensibilidade 92,3% e especificidade de 61,6%. Os dados estdo
demonstrados na tabela 5.

Tabela 5 — Exatiddo, erro padrdo, corte, valores de sensibilidade e especificidade (n=483)

AUC (CI 95%) SE Critério | Sensibilidade | Especificidade
0,819
Score FiRST (0,754 —0,883) | ,033 >5 92,3 61,6
ROC Curve
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Grafico 1 — Curva ROC instrumento FiRST
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4.1.3 Confiabilidade teste-reteste do instrumento FiRST

A confiabilidade teste-reteste foi avaliada de acordo com os resultados da primeira e segunda
avaliagdo (intervalo de 10 a 15 dias).

Os questionarios Escala Numérica para intensidade de dor e fadiga e o Questionario de
Impacto da Fibromialgia Revisado (FIQ-R) foram utilizados para garantir a estabilidade da amostra.

A figura 2 descreve o numero de pessoas que preencheram a segunda parte da avaliacao, teste-
reteste (42). Apds as perdas amostrais, as respostas de 39 (trinta e nove) participantes foram incluidas

na analise.

42 dados coletados

1 deixou de responder aos questionarios
2 respostas duplicadas

excluido

39 dados coletados

Figura 2 - Fluxograma da segunda parte da avaliacio (reteste), perda amostral e numero de

dados incluidos no final do processo de analise.

A tabela 6 se refere aos dados obtidos pela Escala numérica de dor e fadiga na segunda parte
da avaliagdo: reteste do grupo de 39 participantes; maiores médias indicam maior dor e maior fadiga.

Tabela 6 — Dados da escala numérica para dor e fadiga dos participantes da confiabilidade teste-

reteste
Variaveis Fase teste Fase reteste P
(39) (39)
Dor atual em repouso, média (DP) 6,5(x2) 6,9 (£2) 0,127*
Dor atual em movimento, média (DP) 7,2(£1,9) 7,6 (£1,9) 0,247**
Maior dor na semana anterior, média (DP) 8,6 (= 1,6) 8.4 (x1,7) 0,327**
Menor dor na semana anterior, média (DP) 492 54x2) 0,94*
Fadiga no momento atual, média (DP) 7,9 (£ 1,8) 8,3(£1,6) 0,325%*

*Teste t pareado; ** Teste de Wilcoxon.

A tabela 7 apresenta dados do Questionario de Impacto da Fibromialgia — FIQ-R, da segunda
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parte da avaliacdo, grupo reteste com 39 participantes. Conforme citado anteriormente, teremos a
partir dos valores obtidos quanto maior o valor da média, maior o impacto da SF na vida dos
individuos.

Tabela 7 — Dominio fungao, impacto global e sintomas incluindo a pontuag¢ao final do Questionario

de Impacto da Fibromialgia — FIQ-R da confiabilidade teste-reteste

Variaveis Fase teste Fase reteste p
(39) (39)
Dominio Fungio, média (DP) 19,7 (= 7.4) 19,1 (£6,2) 0,255%*
Dominio Impacto Global, média (DP) 14,5 (£ 4,8) 14,9 (= 4) 0,374**
Dominio Sintomas, média (DP) 36,4 (+£8,2) 353 (74 0,224*
Pontuagdo final FIQ-R 70,7 (= 18,7) 69,3 (£ 16,2) 0,386**

*Teste t pareado; ** Teste de Wilcoxon.

A confiabilidade teste-reteste foi avaliada pelo coeficiente de correlacdo intraclasse (ICC)
com um modelo de efeito misto bidirecional com interagdo para concordancia absoluta entre as
médias. O valor obtido de 0,593 enquadra-se numa classificagdo de moderada confiabilidade.

Para o score total, o ICC foi de 0,593. Os dados estdo demonstrados na Tabela &.

Tabela 8 - Confiabilidade teste-reteste (n=39)

Confiabilidade teste -reteste ICC 95% CI
Escore FiIRST 0,593 0,229 a 0,786

4.1.3.1 Erro de medida

O célculo do SEM foi realizado pelo desvio padrao da diferenga entre a pontuacdo e o reteste
FiRST dividido pela raiz quadrada de 24; o valor obtido para o SEM foi de 0,544. O SDC individual,
mais indicado para a pratica clinica foi calculado pela multiplicagdio do SEM por 1,96 e pela raiz
quadrada de 2°*; resultando um valor de 1,50 (25%). O SDC em grupo, mais indicado para pesquisa
foi calculado pelo valor obtido do SDC individual dividido pela raiz do n do estudo, resultando um

valor de 0,243,

A andlise utilizando o grafico de Bland e Altman englobou o calculo dos limites de
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concordancia (LoA) fazendo uso da formula [d- &+ (1,96 * diferenga SD)] em que d- ¢ a média das
diferencas dos escores do teste e reteste FiIRST e a diferenga SD ¢ o desvio padrdao (DP) da média das
diferencas nos escores do teste e reteste do FiIRST>>. O teste t para amostra da diferenga resultou no
valor de 0,303 indicando que ndo houve diferenga entre teste e resteste da amostra, ou seja, as medidas
foram similares. O erro sistematico ou viés sistematico, representado pela linha central no Grafico 2,
mostra o resultado de 0,128 representando a média da diferenga.

Os dados estdo apresentados de duas diferentes maneiras (SDC e grafico de Bland e Altman)
para uma maior disposi¢do de informagdes, caso exista futuramente outro estudo que deseje fazer

outra comparagao.
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Grafico 2 — Grafico de Bland e Altman — confiabilidade teste- reteste instrumento FiRST

5. Discussio

Com este estudo foi possivel realizar a tradu¢do do instrumento FiRST para o portugués
brasileiro de forma confidvel e completa para identificagdo de pacientes com SF; nesta pesquisa,
houve também a avaliacdo das propriedades de medida com resultados significativos comparados ao
estudo original e as versdes espanhola, grega e turca. Dessa forma, sendo o Unico disponivel na

literatura para tal construto, contamos a partir de agora com um instrumento que pode ser utilizado
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no Brasil para a triagem de fibromialgia.

A versao brasileira além de avaliar a consisténcia do FiRST ao longo do tempo, foi a primeira
a ser aplicada de forma online e a considerar os critérios diagndsticos do ACR de 2016 como padrao
de modo que estes, foram utilizados para a validacdo deste estudo. Neste aspecto o o FiRST foi
semelhante aos mesmos critérios considerando a capacidade de definir pacientes com SF,
demonstrando alta correlagdo com os subscores dos critérios diagnésticos de 2016.

Estabelecemos como comparacao os critérios diagnosticos do ACR de 2016 justificado pelos
motivos de tais critérios possuir uma pontuagao nota de corte, assim como o instrumento FiRST e de
também se equivaler atualmente ao padrdo ouro para diagnostico de SF como cita Wolfe et al® em seu
estudo, identificando assim, de forma eficiente pessoas com SF; apenas a versao turca das demais
versoes realizadas, procedeu do mesmo modo que nosso estudo, porém utilizando-se dos critérios do
ACR 2013%,

Esta pesquisa se deu inicio pouco tempo antes do comeg¢o da Pandemia COVID-19 e por isso,
a aplicacdo da coleta de dados foi realizada em sua totalidade de modo online e mostrou-se positiva
e benéfica para os resultados deste trabalho assim como em outros estudos recentes>®. Pautados como
pontos fortes desse projeto, incluiu-se a possibilidade de divulgacao nas midias sociais, o amplo
alcance geografico a nivel nacional, acessibilidade facil e rapida com horario adequado para cada
participante ¢ a ndo necessidade de locomoc¢ao de seu domicilio para participacao da pesquisa.

Reconhecemos que apesar de tamanha divulgacdo, o total amostral limitou-se aos
participantes com maior escolaridade e acesso a tecnologias e internet, isto €, considerando o cenario
de pandemia existente no periodo de coleta das amostras desta pesquisa, uma quantidade maior de
participantes ¢ também maior homogeneidade entre os sexos poderiam fazer parte desta versao.
Estudos futuros poderdo selecionar um nimero maior de pessoas bem como uma maior propor¢ao
entre homens e mulheres participantes.

116

O estudo original'® afirmou-se ter diagnosticado os participantes da pesquisa com base nos

critérios do ACR referindo-se ao artigo de Wolfe et al (2006), do qual utilizaram a escala de
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intensidade dos sintomas se tratando da combinagdo de contagem de 19 pontos de dor associada a
uma escala visual analdgica para fadiga®’; versdo como a espanhola!’ utilizou os critérios ACR de
1990 para identificar participantes com e sem fibromialgia. Em nosso estudo, fizemos uso do critério
mais atual’ e aceito pela comunidade profissional e de pesquisa por considerar além do aspecto de
contagem dos pontos dolorosos e das regides em que estes se encontram, os sintomas presentes nos
pacientes e, portanto, alcangar uma maior precisao para finalmente obter-se um diagnostico.

A versao do FiRST portugués/Brasil demonstrou que, apesar da coleta de dados ter acontecido
de modo online, os valores de sensibilidade e especificidade foram semelhantes as demais versdes
traduzidas, apontando assim, a possibilidade da aplicagdo deste instrumento de forma presencial ou
online. O questionario original FiRST!® relatou a sensibilidade do instrumento em 90,5% e
especificidade em 85,7%; a taxa de identificacdo correta dos pacientes foi de 87,9% considerando a
pontuagdo de corte de 5 de acordo com o nimero de itens positivos; assim como a versao turca, que
apresentou sensibilidade de 83,8% e sensibilidade de 68,4%. A versio grega'’, obteve uma
sensibilidade de 86% e uma especificidade de 83% para a pontuacao de corte de 5 pontos comparando
pacientes com osteoartrite e SF de acordo com os critérios diagndsticos do ACR 1990 e de 2010°. A
versdo espanhola!” do FiRST obteve sensibilidade de 89% e especificidade de 55,3% para a
pontuagdo de corte de 5 pontos; esta tradugao utilizou os critérios do ACR 1990 para diagnosticar os
pacientes com fibromialgia e os comparar com aqueles de outras condi¢gdes de dor cronica, como
artrose, dorsopatias e polineuropatias. A versao turca os critérios diagnosticos modificados do ACR
2013 e para uma pontuacdo de corte de 5 pontos, obteve sensibilidade de 83,8% e uma especificidade
de 68,4%.

Comparamos neste estudo dois grupos diferentes e para caracterizagdo dos dados coletados,
as variaveis e suas respectivas categorias de cada questiondrio, sendo eles, a Escala Numérica para
intensidade de dor e fadiga, Inventdrio Breve de Dor (BPI) e o Questionario de Impacto da
Fibromialgia — FIQ-R com os dois grupos de participantes inclusos na pesquisa: com fibromialgia

(395) e sem fibromialgia (88) a fim de caracterizar a amostra.
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Confirmando aquilo que encontramos rotineiramente na literatura, a incidéncia da
fibromialgia ¢ maior em pessoas do sexo feminino do que do masculino®**®; a partir disso,

considerando o total amostral obtido nesta pesquisa (483), o grupo predominante de participantes foi

117 120

do sexo feminino; no estudo de Torres et al'’ e Celiker et al™” a maioria dos pacientes também foram
do sexo feminino. Houve diferenga significativa entre os grupos masculino e feminino do ponto de
vista estatistico, mas, no entanto, uma diferenga marginal, ou seja, quase ndo houve diferenca
considerando a alta propor¢ao do sexo feminino comparada ao sexo masculino, p<0,05; nenhuma das
variaveis idade, peso e altura teve diferenca entre os grupos com e sem fibromialgia.

Considerando a variavel etnia do qual possui valores missing, em nosso estudo existe
diferenca entre os grupos com e sem fibromialgia para a cor branco(a) e pardo(a) mas nao existe
diferenca entre os grupos para a cor preto(a). Nao ha de forma explicita nos artigos disponiveis a
evidéncia das diferencas étnicas, mas ha, estudos comparando diferentes regides a nivel mundial das
populacdes atingidas pela sindrome, atingindo uma prevaléncia a nivel global de 2,7 a 5%, variando,
no entanto, pelo uso de diferentes critérios diagnosticos e questionarios'-.

Neste estudo, considerando a varidvel regido geografica brasileira com as categorias sudeste,
nordeste, sul, norte e centro-oeste ndo houve diferenca entre os grupos com e sem fibromialgia
(p=0,236). O grau de escolaridade em ambos grupos, foi em sua maioria ensino superior € ndo existiu
diferenca entre eles; as categorias dessa variavel incluiu ensino fundamental, ensino médio e ensino
superior (p= 0,946). O mesmo valeu-se para a varidvel da renda familiar, onde embora a maioria das
pessoas do grupo com e sem fibromialgia possuem uma renda de 0 até 3 salarios minimos, ndo houve
diferenca entre os grupos (p=0,129).

Os participantes que se incluiram na categoria casado(o)/unido estavel da variavel estado civil,
foram a maioria: 62,5% do grupo com fibromialgia e 67% do grupo sem fibromialgia. A maioria dos
participantes possuem filhos € ndo houve para esta variavel diferenga entre os grupos com e sem
fibromialgia (p=0,266).

Na variavel de dependentes de cuidados, 41,9% do grupo com fibromialgia tinham como
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dependentes de cuidado do participante duas ou mais pessoas; ou seja, a maioria das pessoas que
possui SF, cuidam de outras. Nossa pesquisa demonstrou diferenca significativa entre os grupos com
e sem fibromialgia na variavel de dependentes do participante, ou seja, pessoas que dependiam do
seu cuidado didrio; embora também com valores missing existe diferenga entre os grupos com e sem
fibromialgia para os participantes que possuem um dependente e que possuem dois dependentes ou
mais de seus cuidados, mas ndo existe diferenca entre os grupos para os participantes que nao
possuem nenhum dependente. A inexisténcia de diferenca entre grupos para pessoas que nao precisam
cuidar ou se responsabilizarem por outras dia a dia, nos leva a nitidamente a compreender que, as
atribui¢des recebidas por se ter um, dois ou mais dependentes do participante pode impactar de forma
direta sua produtividade e qualidade de vida didria, causar agravamento de sintomas existentes,
desencadeamento de novos e até mesmo da propria SF.

Na contramao de estudos recentes do qual demonstram que pacientes com SF fumam
mais®>*, esta pesquisa obteve niimeros consideraveis demonstrando o contrario; a categoria nio
fumante da variavel tabagismo obteve 89,8% do total amostral.

Existe diferenca entre os grupos com e sem fibromialgia para os participantes que estdo ou
nao afastados ou aposentados do trabalho em decorréncia da dor, embora a maioria deles ndo estejam.
Neste ultimo, enquadra-se também em maioria, o grupo sem fibromialgia 86,4%. Estudos em sua
maioria realizados com mulheres revelam causas e consequéncias percebidas da fibromialgia

\

relacionadas a capacidade ou deficiéncia para o trabalho como dor, fadiga, exaustdo, confusdo,
exigéncia da situagdio de vida e envelhecimento citados como alguns exemplos*!#2,

O tratamento da fibromialgia ¢ comumente realizado pela associagcdo entre métodos nao
farmacologico e farmacolodgicos, este Ultimo do qual ndo obrigatério uma vez que diretrizes
interdisciplinares que se baseiam em evidéncias sugerem de forma importante recomendagdes para
terapias cognitivo-comportamentais e exercicios fisicos, de forma especial os aerdbicos®.

Comprovando as diversas pesquisas realizadas neste ambito, estudos mostram que uma minoria dos

pacientes vivencia um imenso alivio com medicamentos como duloxetina® e pregabalina® por
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exemplo**. Embora a maioria dos participantes de ambos grupos desse estudo fazem o uso de
medicamentos de uso continuo, houve diferenca entre os grupos para a variavel de utilizacao de algum
medicamento de uso continuo. A partir disso, considerando que a indicagdo de tratamento médico
para pacientes com SF se trata da combinacao de terapias alternativas e medicamentos, a tltima opgao
destaca-se de forma desproporcional objetivando o alivio dos sintomas e principalmente da dor que
acompanham as pessoas com fibromialgia; confirmando informagdes de estudos, esta pesquisa
também resultou na diferenga entre grupos com e sem fibromialgia para uso de medicamentos durante
a crise de dor*,

Se tratando da varidvel em que a dor ou sintomas variavam pouco durante os ultimos trés
meses, a maioria das respostas do grupo com fibromialgia, cerca de 65%, foi que ndo, ndo variavam
pouco e existe diferenca entre os grupos com e sem fibromialgia e ao contrario disso foram as
respostas do grupo com dor cronica sem fibromialgia, ou seja, a dor ou sintomas variavam pouco nos
os ultimos trés meses, cerca de 55% das pessoas. E sabido a partir da caracterizagdo da doenca SF,
sua variedade de sintomas e tempo em que estes ocorrem de uma pessoa para outra; isso confirma os
resultados encontrados nesse trabalho e enfatiza ainda mais nosso conhecimento acerca das
adversidades encontradas diariamente pelos pacientes com fibromialgia e participantes dessa
pesquisa no quesito de baixa funcionalidade e qualidade de vida, consequente dos reflexos da
sindrome defronte sua rotina de vida dia a dia®.

As versdes do idioma turco?® e espanhol!” assim como a nossa incluiu no estudo voluntarios
com diferentes tipos de dor cronica e na varidvel outras de outras sindromes dolorosas presentes 65,8%
do grupo com fibromialgia e 48,9% do grupo sem fibromialgia possui alguma outra sindrome
dolorosa presente; os exemplos mais comuns citados como auto relato pelos participantes foram:
artrite reumatdide (AR) e osteoartrite (OA), osteoporose, cervicalgia, lombalgia, inflamagdes como
bursite e tendinite, hérnia de disco, osteoporose e transtornos psiquidtrico como ansiedade e depressao
e a segunda com 85 participantes enquadrando-se com algum tipo de artrose, dorsopatia e disturbios

de tecidos moles. Em relacdo a percepcao de saude, na versdo brasileira, 33,7% do total da amostra
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classificou sua percep¢ao de saide como ma.

Caracterizando os dados através da escala numérica para dor e fadiga, existe diferenca para
os grupos com e sem fibromialgia para todas as categorias: dor atual em repouso € em movimento,
maior ¢ menor dor na semana anterior e fadiga no momento atual.

No inventario breve de dor (BPI), existe diferenca para os grupos com e sem fibromialgia para
duas varidveis analisadas: severidade e impacto da dor.

O mesmo acontece com as varidveis dominio fungdo, impacto global e sintomas do
Questionario de Impacto da Fibromialgia — FIQ-R: existe diferenca para os grupos com e sem
fibromialgia dos dados analisados.

A avaliacdo da validade de critério conforme o artigo original, se deu por meio de testes de
hipdteses do instrumento inteiro; porém, considerando que o mesmo se trata de um questionario para
rastreio da fibromialgia, ou seja, de um resultado obtido através da pontuagdao nota de corte do
instrumento, a versao em portugués brasileiro considerou para comparagao o score final do FiRST
com os critérios diagnosticos do ACR de 2016, isto ¢, ao contrario dos resultados obtidos da versao
original em que as hipoteses de validade de construto foram comparadas com outros instrumentos,
nosso estudo acatou catando o construto do FiRST do qual ¢ utilizado para rastreio da fibromialgia e
portanto, sua semelhanca com os critérios diagnosticos do ACR 2016 uma vez que produzem o
mesmo efeito: identificar pessoas com maior probabilidade de se ter SF.

O FiRST em sua versao brasileira conseguiu discriminar pacientes com e sem fibromialgia.
Para um ponto de corte 5, do qual deu-se o melhor equilibrio entre sensibilidade e especificidade, a
sensibilidade de 92,3% foi além dos 75% geralmente aceitos e maior que a obtida no estudo original
(90,5%), na versdo grega (86%) e na versdo turca (83%) classificando corretamente 61,6% dos
pacientes ndo SF, deixando uma taxa de 38,4% de falsos positivos; pouco abaixo da versdo espanhola
do qual classificou corretamente 89% dos pacientes deixando uma taxa de 11% com falsos negativos.
A especificidade, entretanto, foi menor (61,6%) do que a observada na versio original (85,7%)'6, na
)0

versdo grega (83%)!? e na versdo turca (68,4)*° porém maior que a versdo espanhola (55,3%)!” isso
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porque, assim como nosso estudo esta ultima versdo traduzida optou pela selecao de grupo controle
do qual os participantes abrangeram um amplo conjunto de distirbios dolorosos, simulando assim o
que de fato ocorre na pratica clinica.

Ao contrario da versao original e das demais versoes traduzidas (espanhola, grega e turca)
optamos neste estudo pela nao realizagdo da analise de consisténcia interna (coeficiente alfa de
Cronbach) uma vez que nao utilizamos comparagao com outros instrumentos, mas sim com outros
grupos: com e sem fibromialgia de acordo com os critérios diagnosticos do ACR 2016; considera-se
este aspecto também por se tratar de uma medida para estimar se os itens avaliam ou ndo o mesmo
construto do qual torna-se desnecessario em uma ferramenta de triagem, uma vez que se refere ao
resultado ponto de corte.

A curva de ROC que demonstra a capacidade de discriminagdo do instrumento resultou num
valor de 0,819 em sua versdo brasileira, demonstrando que o mesmo se encaixa no ambito de
exceléncia de acordo com a pontuagdo de referéncia e ¢, considerado dessa maneira um bom
instrumento para identificacdo’!; resultado este, parecido com a versio grega (89%)!° e interpretado
em tal versao com valores de referéncia entre < 0,60 considerado negativo, entre 0,61 a 0,80 como
duvidoso, entre 0,81 a 0,90 como bom ¢ > 0,91 como muito bom*.

O valor de confiabilidade teste-reteste da versdo brasileira do FiRST esta de acordo com o
valor encontrado na versdo original (0,87)'°, embora tenha sido menor que todas as outras versdes.
Em nosso estudo, o ICC foi de 0,593, classificado como moderado®?, contamos com a participagio
de 39 pessoas na fase reteste e embora a versao em espanhol tenha recrutado para a fase reteste um
numero de 20 pessoas, seu ICC (0,76) foi considerado como bom de acordo com os valores de
referéncia®’; o mesmo acontece com a versdo turca do qual possui um valor de ICC 0,87) classificado
como bom™ e a versdo grega como excelente®* (0,96).

Apesar de moderado®, o ICC do score total do FiRST mostra que niio h4 tanta mudanca com
o tempo, ou seja, isso significa que se o contrario fosse verdadeiro e consequentemente baixo ou

inadequado, o construto do instrumento variaria ao longo do tempo e nao poderia, portanto, ser

46



indicado para triagem da fibromialgia tanto na pratica clinica como no ambito das pesquisas
cientificas®.

A avaliacdo dos erros de medida de um instrumento durante a sua validagdo faz com que erros
aleatorios ndo atribuidos a mudancas reais no construto a ser medido, diminui* e diferente das outras
versoes, apenas este estudo e a versao em espanhol realizaram o célculo de erros de medigao para o
FiRST. Nesta pesquisa, a mudanga minima necessaria para garantir uma real mudanca no FiRST foi
de 0,544 pontos (SEM) e o erro de medi¢ao do instrumento foi de LoA superior 1,63 ¢ LoA inferior
de -1,37. Valor SDC individual 1,50 pontos (25%) e SDC em grupo de 0,24 pontos. O valor do viés
sistematico na amostra por meio do método Bland e Altman*’ foi de 0,128 o que demonstra confianga
para os profissionais de saude na aplicagao do questionario. No idioma espanhol, o contexto de Bland
Altman sugeriu uma concordancia aceitavel entre os célculos de teste-reteste, mostrado pela baixa
diferenca do valor médio entre a pontuagdo total do FiRST nas aplicagdes do teste-reteste, do qual
[média = -0,25 (0,44), 95% CI 0,46, 0,04] e a distribuicdo de pontos dentro dos limites de
concordancia (-1,12 a 0,62). Nos dois estudos os resultados obtidos sdo satisfatorios de acordo com
a pontuacao do instrumento FiRST.

Dessa maneira, realizamos a tradu¢ao e validagdo de forma eficiente o instrumento FiRST,
unico na literatura para rastreamento da fibromialgia. De facil acesso por estar disponivel também de
forma online, tal ferramenta pode ser utilizada e aplicada tanto no ambito clinico como na area da
pesquisa por profissionais de satde para a deteccao de SF. Finalmente temos que, a versdo brasileira
do FiRST seria melhor utilizada para suporte a um diagndstico suspeito de SF ao invés de descarta-
lo.

Sua utilidade clinica expande-se em consideracdes como o de sua aplicagdo facil, do qual
pode ser concluida em um tempo menor que 3 minutos e de ser uma ferramenta confiavel para o
rastreio da SF podendo tornar mais facil aos profissionais de satde a triagem para o diagnostico e
consequentemente proporcionar melhores cuidados de saude em todos os niveis de atencdo; levando

em conta que no Brasil a primeira linha de detec¢do da SF ¢ a atencao primaria de saude (APS) existe
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a necessidade de uma ferramenta para facil detec¢ao e uso na pratica clinica diaria e neste sentido a
versdo brasileira daria permissao que os casos perdidos se reduziriam para uma quantidade minima
embora também haveria o aumento de alarmes falsos, podendo aumentar o nimero de falsos positivos
seria possivel encaminha-los dentro do conceito de fibromialgia com o objetivo de fornecer cuidados
e a diminuir os impactos de um longo prazo de exposicao a dor cronica.

Um diagndstico suspeito de SF através do FiRST devera ser seguido de uma confirmagao
incluindo avaliagao médica, uma vez que um diagnéstico baseado de maneira exclusiva do ponto de
corte do FiRST causaria atribuigdo a muitos outros sintomas associados a fibromialgia tratando com
indiferenca outros distirbios da dor em que quase 50% dos casos requerem uma abordagem de terapia
diferente. Normalmente pacientes com fibromialgia apresentam um quadro reumatolégico adicionado
a outras comorbidades, podendo comprometer assim a capacidade do instrumento FiRST para fazer
a diferenca entre pacientes com sobreposi¢do de diagndsticos. Ainda nao confirmado em sua
totalidade pelos presentes resultados, comorbidades reumatoldgicas ndo devem afetar a alta
sensibilidade e limita da versao original do questionario.

O presente estudo apresenta algumas limitagdes como a coleta online do qual ndo permitiu
que os pesquisadores avaliassem os participantes confirmando seu diagnostico ou que os mesmos
pudessem esclarecer duvidas sobre a compreensao das questdes; também apenas pessoas que sabiam
ler, com acesso a internet e uma conta de e-mail puderam participar do estudo. Isso nos faz refletir
sobre a realidade brasileira, no qual 21% das pessoas nio possuem acesso a internet*® e cerca de 11%
das pessoas com idade igual ou superior a 40 anos e cerca de 18% da populacdo brasileira com idade
de 60 anos ou mais sdo analfabetos®’.

Este estudo apresenta também pontos fortes do qual foi possivel um total amostral a nivel
nacional e também a validagdo de modo online serviu como uma implementagao deste instrumento
para uma avaliacdo prévia do paciente de forma que o mesmo possa ir a uma unidade de saude ja
selecionado com a possibilidade ou nao de possuir SF.

Nosso estudo foi o primeiro a traduzir e validar o FIRST em pessoas brasileiras. Usamos a
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diretriz COSMIN?? do qual avalia estudos para boas propriedades de medi¢do, enfatizando a
qualidade metodologica deste trabalho e nao avaliamos a responsividade do construto do instrumento
FiRST, ou seja, a capacidade do mesmo detectar mudancas ao longo do tempo por fugir do objetivo
desta pesquisa.

Pesquisas futuras podem avaliar os verdadeiros custos da detec¢do de um maior nimero de
falsos positivos e determinar se a detec¢ao anterior segue uma melhoria verdadeira dos resultados no

ambito clinico e psicossocial.

6. Conclusao

O instrumento FiRST foi traduzido e validado para o uso na populagdo brasileira com
propriedades de medida aceitaveis e assim, a ferramenta pode ser usada para rastreio da fibromialgia.
A aplicabilidade da versao portugués/ Brasil do FiRST pode através da deteccao precoce da SF ajudar
a reduzir a morbidade levando a um tratamento precoce de forma geral mais bem sucedido; a triagem
e o tratamento rapido da fibromialgia aparentam otimizar o tempo e custos de espera, uma vez que a
qualidade de vida ruim dos pacientes reflete no aumento dos custos do sistema de saude e dessas
mesmas pessoas que de modo frequente procuraram atendimento médico para necessidade de

cuidados quando o problema ja existente pode ocasionar novos outros problemas.
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesguisa de relevancia clinica para auxiliar no rastreio da SF por meio da adaptagao transcultural de
ferramenta ja validada na literatura.

Apresenta autorizagdo para a traducao e validagio para o portugués/ Brasil (Apéndice 2 do Projeto).
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A amostra para adaptagdo cultural da ferramenta sera composta por 30 pessoas com fibromialgia. Em
seguida, duzentos e sessenta e guatro participantes (132 com diagndstico meédico de SF e 132 com dor
cronica, mas sem o diagnostico de SF) responderdo ao questionario FiIRST traduzido e a outros
questionarios utilizados na concepgao do instrumento para a validagdo do FirRST para a populagao
brasileira: intensidade de dor e fadiga pela Escala Visual Analogica (EVA-100mm); o Inventario Breve de
Dor para avaliagdo multidimensional da dor (BPI); sintomas de depressdo e ansiedade pela Escala
Hospitalar de Ansiedade e Depressao (HADS); impacto da SF pelo Questionario de Impacto da Fibromialgia
Revisado (FIQ-R), a catastrofizagio da dor pela Escala de Catastrofizacdo da Dor (PCS) e a Escala de
Percepgdo Global de Mudanga. Na primeira avaliagdo, os participantes também responderdo a uma
anamnese contendo informacdes

sociodemograficas (idade, cor da pele declarada, escolaridade, estado civil, ocupacao, renda familiar) e
clinicas como (indice de massa corporea, realizacdo de tratamentos anteriores, historia clinica e presenca

de comorbidades).

Apresenta todas as ferramentas de coleta de dados nos Anexos do Projeto.
Os dados serdo coletados por meio da plataforma “Google Forms”, com acompanhamento da Pesquisadora

online durante a coleta.

Projeto nAo menciona gravagio de video ou audio das coletas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Apresenta Folha de Rosto assinada pela pesguisadora Profa. Dra. Mariana Arias Avila Vera e pela Diretora
de Centro Profa. Dra. Maria da Graga Gama Melao.

Apresenta TCLE direcionado para as trés populac@es que ir3o participar do projeto de pesquisa. TCLE
requer assinatura da via do participante pela Pesguisadora Responsavel e a insergao desta informacgao no
TCLE.

Cronograma apresenta inicio das coletas em 17/08/2020 e finalizagdo do projeto em 17/12/2021.

MNao apresenta Termo de Direito de Uso de Imagem ou Voz.

Recomendagoes:
Rever numeragao dos itens TCLE adaptagao.

Em carta ac Parecerista, Pesquisadora solicita orientagbes sobre obrigagbes dos Pesquisadores frente a:
"HAVENDO A IDENTIFICAGCAO, OS PESQUISADORES FICAM OBRIGADOS A REALIZAR O

Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: 5P Municiplo: SAO CARLOS
Telefona: [16)3351-0685 E-mall: cephumanos@ufscar br

Pagna 03 de 06

56



UFSCAR - UNIVERSIDADE WW

U'FR'I% FEDERAL DE SAO CARLOS asil

Continuagéo do Parecar: 4.183.940

ENCAMINHAMENTO PARA OS SERVICOS MUNICIPAIS DE SAUDE? IS50 NAO PODERIA CAUSAR UM
PROBLEMA MAIOR PARA O SISTEMA DE SAUDE? COMO POSSO GARANTIR O BENEFICIO DO
PARTICIPANTE NESTE SENTIDO (E COLOCAR ISS0O NO TCLE), SE A TRATATIVA PARA ESTE
PROBLEMA SAl DA ALCADA DA MINHA PROFISSAQ/FORMAGCAO?".

A assisténcia/encaminhamento a ser oferecido € dependente da estrutura de cada pesquisador. No entanto,

& necessario gue estejam claramente descritos no TCLE, conforme Resclugdo N® 466/2012, mesmo que em

pesquisas de rastreamento (item |Il.2 o): "assegurar aos participantes da pesquisa as condigbes de

acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientagdo. conforme o caso, enguanto necessario,

inclusive nas pesguisas de rastreamento”.

Ressalta-se a distingdo em assisténcia decorrente de dano ou complicagbes decorrentes da pesquisa, que
deve ser integral e imediata, se necessaria, sem gqualguer onus ao participante e e de responsabilidade do
pesquisador, do patrocinador e das instituicGes e/ou organizagdes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa e ndo do Sistema Unico de Salde.

Em nao havendo tratativa dos casos identificados, entende-se que o risco a negligéncia profissional podera
estar presente, cabendo previsbes nos respectivos Cédigos de Etica Profissional.

"DEVO REALIZAR O ENCAMINHAMENTO PARA QUAISQUER SINTOMAS DEPRESSIVOS QUE 0S5
PARTICIPANTES APRESENTEM? OU APENAS PARA OS QUE, POR EXEMPLO, POSSAM EVIDENCIAR
IDEAGAO SUICIDA OU ALGO QUE ME PERMITA IDENTIFICAR QUE O PARTICIPANTE SE ENCONTRA
EM RISCO?"

A utilizagdo da ferramenta pelo pesguisador sugere sua experiéncia e dominio sobre a mesma. Sendo uma
ferramenta validada, possiveis valores ou classificagbes poderdo apoiar a triagem de participantes que
requerem assisténcia. No entanto, durante a pesguisa come um todo, outros sinais poderdo ser percebidos
pelos pesguisadores, que também poderdo indicar a necessidade de assisténcia.

"DEVO DEIXAR DE AVALIAR ESTE ASPECTO TAO IMPORTANTE (QUE INCLUSIVE E PREDITOR DE
SUCESSO DE TRATAMENTO) POR MAQ SER CAPAZ DE TRATAR O PACIENTE DIRETAMENTE? SABE
-SE DA DIFICULDADE QUE EXISTE PARA REALIZACAO DE AVALIACOES E TRATAMENTOS DE
SAUDE MENTAL NO SUS (E ISSO INCLUI A USE). COMO DEVO PROCEDER?"

De acordo com a Resolugdo N° 510 Art. 25: "A avaliagao a ser feita pelo Sistema CEP/CONEP incidira

sobre os aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos e a devida protegdo dos
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direitos dos participantes da pesquisa.” Neste sentido, a decisdo por inserir ou ndo uma variavel ¢ do
pesquisador, ndo cabendo ao CEP esta discussao.

No entanto, para maior esclarecimento a4 guestao trazida, foi solicitado a Pesquisadora "incluir no TCLE os
beneficios de assisténcia/encaminhamentos que serdo ofertados aos participantes que apresentarem
sintomas.” nao tendo sido exigéncia a oferta de tratamento ac paciente, mas os esclarecimentos quanto acs
direitos ao participante com base na Resolugdo N°466/2012 que prevé itens obrigatorios no TCLE (item V.3
c): "esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que tero direito os participantes da
pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento efou a
interrupgdo da pesquisa". Vide também orientagdo item 111.2 o, anteriormente citada.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Protocolo de Pesguisa atendeu as pendéncias de conteldo no TCLE exigidas pela Resolugio N*466/2012,
guanto ao direito de indenizacao e descrigao dos beneficios diretos e indiretos. Também foram inseridas
informagdes sobre como o consentimento sera obtido e como o TCLE sera enviado ao participante da

pesquisa.

Como o Projeto de Pesquisa prevé coleta online com a pesquisadora, ndo ha previsdo de custos. No
entanto, caso haja custos em pacote de dados para participagdo na coleta, os participantes deverdo ser
ressarcidos.

Protocolo se encontra aprovado, porém requer que a Pesquisadora ajuste o TCLE para envio de TCLE
assinado pela Pesquisadora Responsavel ao participante da pesguisa. Também & necessario inserir a
informagac no TCLE (item 13) de que o participante recebera uma via "assinada pela Pesquisadora” do
TCLE.

De acordo com Parecer do Colegiado em 04/08/2020, reforga-se que a Pesquisadora identificando
necessidade de assisténcia aos participantes da pesquisa, seja em decorréncia desta ou ndo, a mesma
devera garantir a devida orientagao ao participante, bem como acompanhar até que o acesso ao servigo de
salde seja efetivo. Para isto, a Pesquisadora devera dispor de conhecimento sobre os servigos em salde
disponiveis, bem como apoiar o acesso a devida assisténcia. Neste sentido, a agio da pesguisadora, ndo
podera se limitar a orientacao aos participantes que necessitarem de assisténcia.
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Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS DO_P | 17/07/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 983762 pdf 17:12:26 _ .

Outros RESPOSTA. docx 170772020 |MARIANA ARIAS Aceito
17:12:08 |AVILA VERA

TCLE / Termos de | TCLE_trad.docx 17I07/2020 | MARIANA ARIAS Aceito

Assentimento / 17:11:45 |AVILA VERA

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_fibro.docx 1707/2020 |MARIANA ARIAS Aceilo

Assentimento / 17:11:37  |AVILAVERA

Justificativa de

Auséncia _ . = =

TCLE / Termos de | TCLE_gc.docx 17/007/2020 |MARIANA ARIAS Aceito

Assentimento / 17:11:30 |AVILAVERA

Justificativa de

Auséncia | _

Projeto Detalhado /| | PROJETO.docx 1707/2020 |MARIANA ARIAS Aceito

Brochura 17:11:21 |AVILAVERA

Investigador

Folha de Rosto folha_rosto_ass.pdf 20/03/2019 |MARIANA ARIAS Aceito
11:31:42  JAVILA VERA

Situacdo do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagao da CONEP:
MNao

SAD CARLOS. 05 de Agosto de 2020

Assinado por:
ADRIANA SANCHES GARCIA DE ARAUJO
{Coordenador(a))
Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235
Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-205
UF: 5P Munmnicipio: SAQ CARLOS
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Anexo 2. Traduc¢ao FiRST — Consenso

Traducao FiRST — Consenso
Instrumento de Rastreio Rapido da Fibromialgia

Vocé sofre de dores nas articulagdes (juntas), misculos ou tenddes ha 3 meses pelo menos. Por
favor, responda a este questionario para ajudar o seu médico a avaliar mais efetivamente suas dores
€ seus sintomas.

Por favor preencha o questionario respondendo sim ou nio (somente uma resposta: SIM ou NAO)
para cada uma das seguintes afirmacdes. Assinale a caixa que corresponde a sua resposta.

Sim | Ndo

Sinto dor em todo o meu corpo.

Minha dor ¢ acompanhada de uma fadiga geral continua e muito desagradavel.

Minha dor se parece com queimaduras, choques elétricos ou caimbras.

Minha dor ¢ acompanhada de outras sensagdes incomuns por todo o meu

corpo, como pontadas, formigamentos ou dorméncias.

Minha dor ¢ acompanhada por outros problemas de saude, tais como

problemas digestivos, urindrios, dores de cabega ou pernas inquietas.

Minha dor tem impacto significativo na minha vida, principalmente no meu
sono e na minha capacidade de concentragao, fazendo eu me sentir geralmente

mais lento.
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Anexo 3. Escala numérica para dor e fadiga

A. Dor atual em repouso (Exemplo: Na data de hoje e no momento em que vocé a sente

estando sentada/deitada no sof4, assistindo ao seu programa de TV favorito).

Nenhuma dor Maxima dor imaginavel

0. Nenhuma dor

10.Maxima dor

B. Dor atual em movimento (Exemplo: Na data de hoje ¢ no momento em que vocé
caminhou do estacionamento do supermercado até a realiza¢do das compras ou atravessou

a rua indo para o seu trabalho).

Nenhuma dor Maxima dor imaginavel

0.Nenhuma dor

10.Maxima dor

C. Maior dor na semana anterior (Exemplo: Na semana que se passou, determinado dia
ou dias ocorreu a maior dor sentida. Se lembrando disso, qual o nimero correspondente

a maior dor da semana anterior?).

Nenhuma dor Maxima dor imaginavel

0.Nenhuma dor

10.Maxima dor

D. Menor dor na semana anterior (Exemplo: Na semana que se passou, houve determinado
dia ou dias em que vocé sentiu menos dores. Se lembrando disso, qual o nimero

correspondente a menor dor da semana anterior?)
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Nenhuma dor Maxima dor imaginavel

0.Nenhuma dor

10.Maxima dor

E. Fadiga no momento atual (Exemplo: Durante a resposta a este questionario, qual nimero

corresponde melhor ao seu estado de fraqueza/moleza corporal?).

Nenhuma fadiga Maxima fadiga imagindvel

0.Nenhuma fadiga
10.Méxima fadiga
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Anexo 4. Inventario Breve de Dor (BPI)

1.Durante a vida a maioria das pessoas apresenta dor de vez em quando (dor de cabega, dor
de dente). Vocé teve hoje, dor diferente dessas?
1.Sim

2.Nao

2.
A. Indique o nimero que melhor descreve a pior dor que vocé sentiu nas ultimas 24 horas.

Indique o nimero que melhor descreve a pior dor que vocé sentiu nas ultimas 24 horas
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dor Pior dor possivel

0. Sem dor

10.Pior dor possivel

B. Indique o nimero que melhor descreve a dor mais fraca que vocé sentiu nas ultimas 24

horas.

Indigue o nimero que melhor descreve a dor mais fraca que vocé sentiu nas Ultimas 24 horas ©
Q 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dor \ ) Pior dor possivel

0. Sem dor

10.Pior dor possivel

C. Indique o numero que melhor descreve a média de sua dor.

Indique o numero que melhor descreve a meédia de sua dor ©
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dor Pior dor possivel

0. Sem dor

10.Pior dor possivel

D. Indique o nimero que mostra quanta dor ocorre agora.

Indique o numero que mostra quanta dor ocorre agora
a 2, 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dor / / Pior dor possivel
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0. Sem dor

10.Pior dor possivel

6. Que tratamento ou medicagdes voce esta recebendo para dor.

7.
A. Nas tultimas 24 horas qual a intensidade de melhora proporcionada pelos tratamentos ou
medicacdes. Indique o nimero que melhor demonstra o alivio que vocé obteve.

Nas ultimas 24 horas qual a intensidade de melhora proporcionada pelos tratamentos ou
medicagdes. Indique o numere que melher demonstra o alivio que vocé obteve.

0 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem alivio \ Alivio Completo

0. Sem alivio

10.Alivio completo

B. Indique o numero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu na sua

atividade geral:

Indique o numero que descreve como, nas Ultimas 24 horas, a dor interferiu na sua atividade
geral:

N&o interferiu . . / Interferiu completamente

0. Na3o interferiu

10.Interferiu completamente

C. Indique o numero que descreve como, nas ulimas 24 horas, a dor interferiu no seu humor:

Indique o nimero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu no seu humor: *
1] 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Néo interferiu ( Interferiu completamente

0. Na3o interferiu

10.Interferiu completamente

D. Indique o nimero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu na sua

habilidade de caminhar:
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Indique o numero que descreve como, nas Ultimas 24 horas, a dor interferiu na sua habilidade de ©
caminhar:

Nao interferiu ( { { ( \ Interferiu completamente

0. Na3o interferiu

10.Interferiu completamente

E. Indique o niimero que descreve como, nas tltimas 24 horas, a dor interferiu no seu

trabalho:

Indique o nimero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu no seu trabalho: *
0 1 2 3 4 5 6 74 8 9 10

N&o interferiu Interferiu completamente

0. Naio interferiu

10.Interferiu completamente

F. Indique o nimero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu no seu

relacionamento com outras pessoas:

Indique o numero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu no seu
relacionamento com outras pessoas:

0] 2 3 4 5 6 7 8 9 10

N&o interferiu \ / \ / / Interferiu completamente

0. Na3o interferiu

10.Interferiu completamente

G.Indique o nimero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu no seu sono:

Indique o nimero que descreve como, nas Ultimas 24 horas, a dor interferiu no seu sono: *
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Néo interferiu / / / Interferiu completamente

0. Na3o interferiu

10.Interferiu completamente

H. Indique o niimero que descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor interferiu na sua forma

de apreciar a vida:
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Indique o numero que descreve como, nas Ultimas 24 horas, a dor interferiu na sua forma de
apreciar a vida:

Nao interferiu > > Interferiu completamente

0. Na3o interferiu

10.Interferiu completamente
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Anexo S. Questionario de Impacto da Fibromialgia Revisado (FIQ-R)

1.De 0 a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagdo da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Escovar ou pentear seus cabelos.

De 0 a 10 qual numero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizag@o da seguinte  *
atividade nos Ultimos 7 dias: Escovar ou pentear seus cabelos,

0 1 2 3 4 5 6 & 8 9 10

Sem dificuldade ) ) ) Muita dificuldade

0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

2.De 0 a 10 qual niimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagdo da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Caminhar continuamente por 20 minutos.

De 0 a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizacdo da seguinte  *
atividade nos ultimos 7 dias: Caminhar continuamente por 20 minutos.

0 1 2 3 4 5 6 7 a 9 10

Sem dificuldade Muita dificuldade

0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

3.De 0 a 10 qual numero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizacdo da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Preparar uma refei¢ao em casa.

De 0 a 10 qual numero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizag&o da seguinte
atividade nos ultimos 7 dias: Preparar uma refeicao em casa.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dificuldade Muita dificuldade

0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

4. De 0 a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagdo da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Passar o aspirador, esfregar com a mao ou varrer o chao.

De O & 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagdo da seguinte
atividade nos ultimos 7 dias: Passar o aspirador, esfregar com a m&o ou varrer o chao.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dificuldade . \ \ Muita dificuldade
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0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

5.De 0 a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizacao da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Erguer e carregar uma sacola cheia de compras.

De O a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagéo da seguinte
atividade nos ultimos 7 dias: Erguer e carregar uma sacola cheia de compras.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10

Sem dificuldade Muita dificuldade

0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

6. De 0 a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realiza¢do da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Subir um lance de escadas.

De 0 a 10 qual numero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagdo da seguinte  *
atividade nos ultimos 7 dias: Subir um lance de escadas.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dificuldade Muita dificuldade

0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

7. De 0 a 10 qual numero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagao da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Trocar a roupa de cama.

De 0 a 10 qual nimero melhor indica o guanto a fibromialgia dificultou a realizag&o da seguinte
atividade nos ultimos 7 dias: Trocar a roupa de cama.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dificuldade Muita dificuldade

0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

8. De 0 a 10 qual numero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realiza¢dao da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Ficar sentado por 45 minutos.
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De 0 a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizacao da seguinte
atividade nos ultimos 7 dias: Ficar sentado por 45 minutos.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dificuldade & b g d \ \ . Muita dificuldade 0' Sem dlﬁculdade
10.Muita
dificuldade

9.De 0 a 10 qual nimero melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagcdo da seguinte

atividade nos ultimos 7 dias: Fazer compras no supermecado.

De 0 a 10 gual numera melhor indica o quanto a fibromialgia dificultou a realizagdo da seguinte  ~
atividade nos Ultimos 7 dias: Fazer compras no supermercado.

Sem dificuldade \ \ \ . - - - - - Muita dificuldade

0. Sem dificuldade
10.Muita dificuldade

10. De 0 a 10 qual nimero melhor descreve o impacto global da sua fibromialgia em sua vida, nos

ultimos 7 dias. A fibromialgia me impediu de realizar as atividades da semana:

De 0 a 10 qual numero melhor descreve o impacto global da sua fibromialgia em sua vida, nos
ultimos 7 dias. A fibromialgia me impediu de realizar as atividades da semana:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nunca Sempre

0. Nunca

10.Sempre

11.De 0 a 10 qual nimero melhor descreve o impacto global da sua fibromialgia em sua vida, nos

ultimos 7 dias. Eu fiquei completamente esgotado pelos meus sintomas de fibromialgia

De 0 a 10 qual numero melhor descreve o impacto global da sua fibromialgia em sua vida, nes
ultimos 7 dias. Eu fiquei completamente esgotado pelos meus sintomas de fibromialgia

1] 1 2 ] 4 5 6 7 8 9 10

Nunca / O Sempre

0. Nunca

10.Sempre

12.De 0 a 10 qual namero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

ultimos 7 dias: Por favor, indique o seu nivel de dor.
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De 0 a 10 qual numero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
Ultimos 7 dias: Por favor, indique o seu nivel de dor.

a 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem dor 4 / 4 Dor insuportavel

0. Sem dor

10.Dor insuportavel

13. De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

ultimos 7 dias: Por favor,indique o seu nivel de energia.

De 0 a 10 qual numero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Muita energia o Sem energia

0. Muita energia

10.Sem energia

14. De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

ultimos 7 dias: Por favor,indique o seu nivel de rigidez.

De 0 a 10 qual numero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
ultimos 7 dias: Por favor.indigue o seu nivel de rigidez.

Q 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem rigidez ) ) \ \ / ( ( ( ( ( Muita rigidez

0. Sem rigidez

10.Muita rigidez

15. De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

ultimos 7 dias: Por favor,indique a qualidade do seu sono.

De 0 a 10 qual numero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
ultimos 7 dias: Por favor.indique a qualidade do seu sono.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Acordo bem descansado  \_J { ; ) | Acordo muito cansado

0. Acordo bem descansado

10.Acordo muito cansado

16. De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia os

ultimos 7 dias: Por favor,indique o seu nivel de depressao.
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De 0 a 10 qual numero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
Ultimos 7 dias: Por favor,indigue o seu nivel de depresséo.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem drepressao ) \ / Muito deprimido

0. Sem depressdo

10.Muito deprimido

17. De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

ultimos 7 dias: Por favor, indique a qualidade de sua memoria.

De 0 a 10 qual numero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
ultimos 7 dias: Por favor, indique a qualidade de sua memoria.

0 1 2 3 4 5 6 i 8 9 10

Boa memdria Memoria muito ruim

0. Boa memoria

10.Memoria muito ruim

18.De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

ultimos 7 dias: Por favor,indique o seu nivel de ansiedade

De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
ultimos 7 dias: Por favor,indique o seu nivel de ansiedade

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem ansiedade Muito ansioso

0. Sem ansiedade

10.Muito ansioso

19.De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos

ultimos 7 dias: Por favor,indique o seu nivel de sensibilidade ao toque.

De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
ultimos 7 dias: Por favor,indique o seu nivel de sensibilidade ao toque.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem sensibilidade ) O Muita sensibilidade

0. Sem sensibilidade

10.Muita sensibilidade

20. De 0 a 10 qual namero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos nos

ultimos 7 dias: Por favor, indique o nivel de equilibrio do seu corpo.
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De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
ultimos 7 dias: Por favor, indique o nivel de equilibrioc do seu corpo.

0 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sem desequilibrio : ) Muito desequilibrio

0. Sem desequilibrio

10.Muito desequilibrio

21. De 0 a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos nos

ultimos 7 dias: Por favor, indique o seu nivel de sensibilidade a barulhos altos, luzes fortes, odores e

frio.

De O a 10 qual nimero melhor descreve a intensidade dos seus sintomas de fibromialgia nos
ultimos 7 dias: Por favor, indique o seu nivel de sensibilidade a barulhos altos, luzes fortes,
odores e frio.

Sem sensibilidade — w » p % i \— Muita sensibilidade

0. Sem sensibilidade

10.Muita sensibilidade
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Apéndice 1. Termo de consentimento livre e esclarecido

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS
DEPARTAMENTO DE FISIOTERAPIA/ PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM
FISIOTERAPIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Resolugao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude)

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa intitulada “Traducdo, adaptacdo cultural
e validacdo do questiondrio FIBROMYALGIA RAPID SCREENING TOOL (FiRST) para o
portugués/Brasil”, aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sdo Carlos,

sob o0 numero CAAE: 10896719.0.0000.5504.

A Fibromialgia ¢ uma condi¢do reumatica ndo deformante, de etiologia desconhecida,
frequente em toda a populacdo, mas especialmente no sexo feminino. Caracteriza-se pela dor
generalizada e em pelo menos de 4 a 5 regides no corpo presentes ha pelo menos 3 meses,
acompanhada ou ndo de algumas manifestagdes como dispneia, cefaleia, irritabilidade e rigidez
matinal. Assim, ferramentas que possam realizar o rastreio inicial da doenga na populagdo de forma
simples sdo necessarias, pois podem ajudar na triagem e consequentemente na deteccdo mais rapida
da doenga. Esta pesquisa sera realizada para traduzir, adaptar e validar o questionario FiRST para o
portugués-Brasil, oferecendo aos pesquisadores e clinicos da area de satde uma ferramenta de

triagem util para diagnosticar a Fibromialgia.

Vocé esta sendo convidada a participar pois possui mais de 18 anos, apresenta diagnostico
médico de fibromialgia ou ndo apresenta diagnéstico médico de fibromialgia e ¢ alfabetizado. Podera
deixar de participar se tiver diagndstico médico de disfuncao psiquiatrica grave, incluindo a depressao
grave. Se concordar, sua participacao consistira em responder uma anamnese (ficha de avaliagdo, no
questionario a seguir) nesse primeiro momento. E entdo um pesquisador entrard em contato para que
responda os seguintes questionarios em dois momentos (de forma imediata e no sétimo dia apds a
resposta destes primeiros questionarios): FiRST (que € o instrumento que estamos validando),
questdes sobre intensidade de dor e fadiga pela Escala Numérica, questdes para avaliacao
multidimensional da dor através do Inventario Breve de Dor (BPI) e questdes sobre o impacto da SF
pelo Questionario de Impacto da Fibromialgia Revisado (FIQ-R). A aplicacdo destes questionarios

dura cerca de meia hora e ocorrera sempre de forma online.

Consideram-se como possiveis riscos de sua participagcdo o desconforto ou constrangimento
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ao responder os questionarios, que tem questdes sobre dor e sobre o impacto da dor na sua vida. Para
minimizar estes riscos, vocé os preencherd sozinho(a), além de garantirmos que seus dados pessoais
nunca serdo expostos. Se ainda sim isso ocorrer, vocé poderd interromper a sua participagdo a
qualquer momento. A coleta nao acarreta maiores riscos para a saude do paciente. Como beneficio
imediato prevemos uma avaliacdo de seus sintomas e se for de seu interesse, encaminharemos uma
cartilha com orientagdes para automanejo da dor cronica. Além disso, caso esse instrumento seja
validado, pode facilitar a triagem para diagnostico de fibromialgia e, portanto, o acesso ao tratamento.
Sua participagdo ndo ¢ obrigatoria, de forma que vocé€ pode recusar-se a participar. Além disso, pode
a qualquer momento desistir de participar e retirar seu consentimento, sem qualquer prejuizo em sua

relagdo com as pesquisadoras ou com a instituicao.

Nao estdo previstas quaisquer despesas pessoais ou compensacdo financeira por sua
participagdo. As pesquisadoras estardo disponiveis para esclarecimentos de duvidas em qualquer
momento da pesquisa. Todas as informagdes desse estudo serdo confidenciais e garantimos o sigilo
de sua participagdo. Os resultados estardo a sua disposicao e poderdo ser divulgados em publicacdes

cientificas e eventos dessa natureza, porém suas informacdes pessoais nao serdo divulgadas.

Voce recebera por e-mail um relatério parcial, durante a pesquisa, € um relatorio final com os
dados da pesquisa. Serd possivel solicitar esclarecimentos quanto ao estudo a qualquer momento, € a
responsavel responderad de forma que todas as suas duvidas sejam sanadas. Vocé recebera uma copia
deste documento, na qual consta o nome completo, o telefone e o endereco do pesquisador, facilitando

o contato e que suas dividas sejam sanadas.
Ap0s ler o presente documento e ao concordar com o que me foi apresentado, declaro que:

1) Entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagdo na pesquisa e concordo em
participar;

2) Sei que poderei interromper as atividades a qualquer momento, sem que haja
consequéncias para mim;

3) Tive acesso ao endereco do laboratdrio e telefone para contato com os pesquisadores,
abaixo descritos;

4) Fui informado(a) que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em
Seres Humanos da UFSCar, que tem como objetivo cumprir e fazer cumprir as
determinacgOes da Resolugao 466/12, do Conselho Nacional de Saude.

5) Fui informada sobre o local ¢ sobre o funcionamento do CEP da UFSCar: Pro-Reitoria de
Pesquisa da Universidade Federal de Sao Carlos, Rodovia Washington Luiz, Km.235 —
Caixa Postal 676 — CEP 13.565-905 — Sao Carlos — SP — Brasil. Fone (16) 3351-8028. O

horério de atendimento ao publico ¢ de segunda a sexta das 08:00 as 12:00 e das 14:00 as
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16:30. Endereco eletronico: cephumanos@ufscar.br.

Fisioterapeuta Ana Paula de Sousa; Rod. Washington Luiz, s/n, Sdo Carlos — SP, 13565-
905, Departamento de Fisioterapia, Telefones: (16) 98182-7802 / (16) 3351-9577 E-mail:

anapaulasousa.fisio@gmail.com

Profa. Dra. Mariana Arias Avila Vera; Rod. Washington Luiz, s/n, Sdo Carlos — SP,
13565-905, Departamento de Fisioterapia, Telefone: (16) 3351-9791
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Apéndice 2. Autorizacio dos autores do questionario

April Grant <agrant@mapigroup.com> & 26dejande201819:44 Yy 4 :
paraeu =
¥ inglés ~ > portugués ~  Traduzir mensagem Desativar para: inglés x

Dear Mariana,

Thank you! It's filed, and I've attached the original FiRST in English for the UK for you to create your translation. Please follow the methodology in the Translation

Agreement, and let me know when you're ready to send the back-translations to me!

Kind regards,
April Grant

Please discover our platform gathering PROQOLID™ and PROLABELS™ content at https://eprovide.mapi-trust.org

www.mapigroup.com | www.mapi-trust.org |

https:/fwww.linkedin.com/company/mapi-group

Tel: +33 (0) 4 72 13 65 75 | Fax: +33 (0)4 72 13 55 72 | US direct line : +1

e > MyEProvide » My Provide Requests

MY PROFILE MY CLIENT ACCOUNT MY SUBSCRIPTIONS MY ORDERS MY PROVIDE COLLABORATIVE

REQUESTS SpACE
MY PROVIDE REQUESTS

° i
= =
PENDING
Ad-hoc
Type of Request Status Request
109594 Questionnaire Translati trans on and onof COn Marizna Avila 2017-12-04 0 Yes @
Distribution in t hold
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Apéndice 3. Questionario estruturado

1- Qual seu nome completo?
2- Qual seu telefone?
3- Qual seu numero de contato via WhatsApp?
4- Qual ¢ seu e-mail?
5- Sexo
1. Feminino
2. Masculino
6- Qual a sua idade?
7- Qual a sua data de nascimento?
8 - De qual etnia vocé se declara?
1. Branco(a)
2. Preto(a)
3. Pardo(a)
4. Sem declaragdo
9- Qual a Cidade onde mora atualmente?
10- Qual o Estado?
1. Acre (AC)
Alagoas (AL)
Amapa (AP)
Amazonas (AM)
Bahia (BA)
Ceara (CE)
Distrito Federal (DF)
Espirito Santo (ES)
Goias (GO)
. Maranhao (MA)
. Mato Grosso (MT)
. Mato Grosso do Sul (MS)
. Minas Gerais (MG)
. Para (PA)
. Paraiba (PB)
. Parana (PR)
. Pernambuco (PE)

A e AN A S
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18. Piaui (PI)
19. Rio de Janeiro (RJ)
20. Rio Grande do Norte (RN)
21. Rio Grande do Sul (RS)
22. Rondodnia (RO)
23. Roraima (RR)
24. Santa Catarina (SC)
25. Sao Paulo (SP)
26. Sergipe (SE)
27. Tocantins (TO)
11- Qual ¢ seu estado civil?
1. Solteiro(a)
2. Casado(a)/ uniao estavel
3. Separado(a)/divorciado(a)
4. Vitvo(a)
12- Vocé tem filhos?
1. Sim
2. Nao
13- Quantas pessoas moram em seu domicilio?
1. 1 pessoa: somente eu
2. 2 pessoas: eu e meu esposo ou companheiro, ou familiar (filho, mae, pai,
etc.)
3 pessoas: eu, companheiro, filhos ou irmaos ou pais

4 pessoas: eu, companheiro, filhos ou irmaos ou pais

A

5 pessoas ou mais: eu, companheiro, filhos ou irmaos ou pais
6. Prefiro ndo responder

14- Quantas pessoas sdo suas dependentes (dependem do seu cuidado)?

1. 0
2.1
3. 2

4. 3 ou mais
5. Prefiro ndo responder
15- Qual é/era sua Profissao?
16- Qual ¢/foi o seu tempo de atividade neste Profissao?

17- Voce esta afastado ou aposentado do seu trabalho em decorrécia da sua dor?
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18- Qual a sua Escolaridade?
1. Nunca frequentou a escola
2. Ensino Fundamental incompleto
3. Ensino Fundamental completo
4. Ensino médio incompleto
5. Ensino médio completo
6. Ensino superior incompleto
7. Ensino superior completo
8. Mestrado
9. Doutorado
10. Pés doutorado
11. Pos- graduacao lato sensu (Especializagao)
19- Peso em Kg (exemplo: 60.5)
20- Altura em metros (exemplo: 1.65)
21- Vocé fuma?
I. Sim
2. Nao
3. Ex-fumante
22- Qual ¢ ou foi o tempo de uso do Cigarro?
23- Qual ¢ ou era o nimero de cigarros por dia?
24- Vocé faz uso de algum medicamento de uso continuo?
I. Sim
2. Nao
25- Descrever nome do(s) medicamento(s) ou principio(s) ativo(s), dosagem, horarios
de utilizacdo. (Exemplo: LOSARTANA, 25mg, 1x ao dia, 07:00 da manha).
26- Faz uso de medicamentos durante crises de dor ?
1. Sim
2. Nao
27- Faz uso de medicamentos durante crises de dor ?
I. Sim
2. Nao
28- Descrever nome do(s) medicamento(s) ou principio(s) ativo(s), dosagem, horarios
de utilizacao utilizados durante a crise de dor. (Exemplo: NEVRALGEX, 100mg, 14:00 da tarde).

29- Renda Familiar (soma da renda individual dos moradores do mesmo domicilio
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*com base no salario minimo (abril 2020): R$ 1.045,00.

1. Nenhuma renda

2. Até 1 salario minimo (até R$ 1.045,00)
3. Mais de 1 até 3 salarios minimos (de R$ 1.046 até RS 3.135)
4. Mais de 3 até 6 salarios minimos (de R$ 3.136 até R$ 6.270)
5. Mais de 6 até 9 salaios minimos (de R$ 6.271 até R$ 9.405)
6. Mais de 9 até 12 salarios minimos (de R$ 9.406 até R$ 12.540)
7. Acima de 12 salarios minimos (acima de R$ 12.541)
8. Prefiro ndo responder

30- A sua dor ou seus sintomas estdo estaveis (ou seja variaram pouco) nos ultimos 3
meses?

1. Sim
2. Nao

31- Vocé possui outras sindromes dolorosas presentes? (Exemplo de outras sindromes
dolorosas: Artrite Reumatdide (AR); Osteoartrite (Artrose); Osteoporose; Lombalgia; Cervicalgia;
etc)

I. Sim
2. Nao

32- Qual? Quando foi o diagnéstico? (Exemplo: Artrite Reumatdide (AR);
Osteoartrite (Artrose); Osteoporose; Lombalgia; Cervicalgia; etc).

33- Voce possui desordens psiquiatricas graves? (Exemplo de desordens psiquiatricas
graves: Depressdo grave; Transtorno afetivo bipolar; Alcoolismo; Esquizofrenia; Transtorno
obsessivo-compulsivo; etc).

I. Sim
2. Nao
34- Qual? Quando foi o diagnoéstico? ( Exemplo: Depressao grave; Transtorno afetivo

bipolar; Alcoolismo; Esquizofrenia; Transtorno obsessivo-compulsivo; etc).
Indice de dor Generalizada (IDG)

Observe a imagem abaixo. Assinale as regides acometidas por dor, de mesma

intensidade ha pelo menos 3 meses. Use a imagem para guia-lo (a).
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Cintura Escapular
Regido do Ombro

Mandbula

Regiao Superior ESQUERDA

1.

Mandibula lado esquerdo™

. Cintura Escapular (Ombro) lado esquerdo
. Braco lado esquerdo

2
3
4.
5

Antebrago/mao lado esquerdo

. Nenhuma da opg¢des anteriores

Regido Superior DIREITA

1.

Mandibula lado direito*

. Cintura Escapular (ombro) lado direito
. Brago lado direito

2
3
4.
5

Antebrago/mao lado direito

. Nenhuma da opgdes anteriores

Regido inferior ESQUERDA

1.
2.
3.

Quadril lado esquerdo
Coxa lado esquerdo

Perna lado esquerdo

Cintura Escapular
Regiéo do Ombro

Regido Toracica

Lombar

81



4. Nenhuma da op¢des anteriores
Regido inferior DIREITA

1. Quadril lado direito

2. Coxa lado direito

3. Perna Lado direito

4. Nenhuma da opg¢des anteriores

Regiao Axial
1. Cervical
2. Toréacica
3. Lombar
4. Peito*
5. Abdomen*
6. Nenhuma da opg¢des anteriores

Nao sinto dor da mesma intensidade em nenhuma das regides ha pelo menos trés
meses.
I. Sim

2. Nao

Escala de Severidade de Sintomas (ESS)
1. Sintomas: Para cada sintoma listado abaixo use a seguinte escala: 0 sintoma ndo
presente; 1 sintoma leve; 2 sintoma moderado; 3 sintoma grave (severo)

Fadiga (cansago muito grande)

1. 0
2.1
3. 2
4. 3

Sono nao reparador (sono que nao descansa)

1. 0
2.1
3. 2
4. 3
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Sintomas cognitivos (dificuldades de memoria ou de pensamento)

1. 0
2.1
3.2
4. 3

2. Sintomas: Para cada sintoma listado abaixo use a seguinte escala: 0 ndo tenho o
sintoma e 1 tenho o sintoma *
Dores de cabecga
I. 0
2.1

Dores ou caimbras no abdomen inferior

1. 0
2.1
Depressdo
1. 0
2.1

3.Qual seu diagnodstico médico?

4.Qual a especialidade do médico que realizou o diagnostico?

5.Em geral, vocé diria que a sua saude ¢:
1. Otima
2. Boa
3.Ma
4. Péssima

5. Prefiro ndo responder
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