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Resumo

A dermatite atdpica acomete em torno de 10% da populacdo pediéatrica no mundo e causa
importante interferéncia negativa na qualidade de vida relacionada a saide dos pacientes e
seus familiares principalmente relacionada ao prurido. E recomendada a utilizagdo de pelo
menos dois instrumentos para medir adequadamente este sintoma e, no Brasil, dispomos
atualmente apenas da escala visual analdgica. O objetivo deste estudo foi realizar a adaptacao
transcultural e validacdo para portugués (cultura brasileira) da Itch Severity Scale, instrumento
para medir a gravidade de prurido. Trata-se de estudo metodologico de validagdo de
instrumento. Baseado nos protocolos propostos por Beaton et al. (2010) e Reichenheim e
Moraes (2007) para obter as equivaléncias conceitual, de itens, semantica, operacional e de
mensuracdo. Participaram do estudo 7 alergologistas, 3 professores de inglés, 1 professor de
linguistica, 1 professor com experiéncia em validagdo de instrumento, 42 responsaveis por
portadores de dermatite atopica entre 02 a 18 anos incompletos de idade e 42 responsaveis por
criangas de mesma faixa etaria sem doenca cutanea pruriginosa. Resultados da escala foram
comparados com gravidade da dermatite atopica e controle da doenca, e entre 0s dois grupos.
Da populagdo selecionada, 98,8% participaram e 100% das questfes da escala foram
respondidas. Houve clareza das questdes maior que 90%. A Escala de Gravidade de Prurido
mostrou forte correlacdo positiva com a gravidade da dermatite atépica (indice de Pearson
0,74 p<0,001) e boa correlacdo com o controle da dermatite (coeficiente de correlacdo ponto-
bisserial 0,65 p<0,001). Foi demonstrada 6tima consisténcia interna (alfa de Cronbach 0,96) e
adequada reprodutibilidade pela concordancia do teste e reteste (coeficiente de correlacdo
intraclasse variando de 0,89 a 0,99 com 1C95% e p<0,001. A Escala de Gravidade de Prurido
(ISS-Ped) apresentou-se viavel, vélida e confiavel, podendo ser utilizada no Brasil para
avaliar a gravidade do prurido em criancas e adolescentes com dermatite atdpica, permitindo
comparagdes na pratica clinica e entre pesquisas de diferentes centros.

Palavras-chave: Traducdo; Prurido; Dermatite Atopica, Pré-escolar, Crianca, Adolescente.



Abstract

Atopic dermatitis affects around 10% of the pediatric population in the world and has
important negative impacts the quality of life related to health of patients and their families
particularly related to the itch. It is recommended to use at least two instruments to properly
measure this symptom, and in Brazil, we currently only visual analogue scale. The aim of this
study was to adapt cross-culturally and validate an instrument to measure the severity of
itching, the Itch Severity Scale, into Brazilian Portuguese. It is a methodological instrument
validation study. Based on the protocols proposed by Beaton et al. (2010) and Reichenheim
and Moraes (2007) was obtained the conceptual, item, semantic, operational and measurement
equivalences. Seven allergists, 3 English teachers, one professor of linguistics, one teacher
with experience in instrument validation, 42 parents of children with atopic dermatitis
between 02-18 years of age-old and 42 parents of children of the same age group without
itchy skin disease. Scale results were compared with severity of atopic dermatitis and disease
control, and between the two groups. In the sample, 98.8% participated and 100% of the scale
of the questions were answered. There was clear understanding > 90% of the questions. The
Pruritus Severity Scale showed a strong positive correlation with the severity of atopic
dermatitis (Pearson index 0.74 p <0.001) and good correlation with the control dermatitis
(correlation coefficient 0.65 bisserial point p <0.001). Excellent internal consistency was
demonstrated (Cronbach's alpha 0.96) and adequate reproducibility for the test and retest
agreement (intraclass correlation coefficients ranging from .89 to 0.99 with 95% CI p <0.001.
The Escala de Gravidade de Prurido (ISS-Ped) proved to be feasible, valid and reliable and
can be used in Brazil to assess the severity of itching in children and adolescents with atopic
dermatitis, allowing comparisons in clinical practice and research between different centers.

Keywords: Translating; Pruritus; Atopic eczema, Preschool child, Child, Adolescent.
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1 Apresentacéo

A dermatite atdpica € uma doenca cronica e recidivante da pele caracterizada por
xerose e inflamacdo cutanea, com o prurido como principal sintoma (AKDIS et al., 2006;
BIEBER, 2008; WILLIAMS, 2005). E uma doenca frequente, essencialmente na faixa etéria
pediatrica, acomete 10 a 20% das criangas e causa impacto negativo importante na qualidade
de vida relacionada a salde dos acometidos e seus familiares, principalmente devido ao
prurido (ALVARENGA; CALDEIRA, 2009; CHAMLIN et al., 2004; KINI et al., 2011;
LEWIS-JONES, 2006; MAKSIMOVIC et al., 2012; WILLIAMS, 2005).

O prurido, além de ser sintoma importante, também é o principal mantenedor do ciclo
vicioso da doenca: prurido — cogadura — inflamacéo — prurido (BIEBER, 2008). Apesar da
existéncia de varios instrumentos validos para avaliar gravidade da dermatite atdpica, a
avaliacdo do prurido ainda ndo possui um instrumento padréo-ouro, sendo recomendado que
ao menos dois diferentes métodos sejam utilizados para avaliar com confianca este sintoma na
pratica clinica e principalmente em pesquisas cientificas (REICH; SZEPIETOWSKI, 2013).
Para medir o prurido no Brasil, dispde-se apenas da escala visual analdgica (escala numérica
visual e verbal), um instrumento limitado, por ndo medir exatamente como este sintoma
interfere na qualidade de vida relacionada a saude e nas atividades dos pacientes acometidos.
Além disso, este tipo de escala sofre influéncia individual da gravidade do prurido, onde a
pior coceira para um é diferente de outro paciente. Torna-se, entdo, importante a utilizacdo de
um instrumento capaz de medir como o sintoma afeta as atividades dos pacientes e permita

comparaces entre individuos.

Pacientes com dermatite atdpica despertam grande interesse, principalmente por
observacBes na pratica clinica de controle visivel da inflamagdo cutanea, apesar de
manutenc¢do da queixa de coceira. E é dificil, analogicamente & dor, medir o que ndo se pode
ver ou examinar. Com base nessa necessidade e para poder comparar adequadamente
tratamentos antipruriginosos em criangas e adolescentes com dermatite atdpica surgiu o
interesse em realizar a adaptacédo transcultural e validacdo inicial de uma escala que mede a

gravidade do prurido.

Baseado no tipo, localizacdo, frequéncia, intensidade e interferéncia do prurido nas

atividades do paciente acometido, Majeski et al. (2007) desenvolveram e validaram a Itch
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Severity Scale (ISS), um instrumento que permite a avaliagdo objetiva do prurido, com o
intuito de individualizar o tratamento antipruriginoso, acompanhar objetivamente a evolugéo
deste sintoma, além de permitir comparacfes entre diferentes populacdes acometidas por
doencas pruriginosas, com utilidade tanto para pesquisas clinicas quanto para a comunicagdo
clinica na préatica médica. Este foi o instrumento escolhido para validagdo por ser simples,
apresentar propriedades psicometricas adequadas para medir o prurido e ja ter sido validado
em outras culturas (DAUDEN et al., 2011a; MAJESKI et al., 2007; ZACHARIAE et al.,
2012).

Apesar de ter sido desenvolvida, originalmente, para medir a gravidade do prurido em
portadores de psoriase de 18 a 70 anos de idade (MAJESKI et al., 2007), a ISS aborda o
sintoma prurido de uma forma simples e objetiva e ja houve validacdo para uso em pacientes
de 2 a 18 anos de idade com dermatite atopica (DAUDEN et al., 2011a). Na analise de
equivaléncia conceitual e operacional, durante o processo de validagdo, foram realizadas

adaptacdes necessarias para faixa etaria e caracteristicas da populacao brasileira.

A determinacédo da gravidade do prurido através da ISS permitira melhor avaliagdo do
prurido, facilitando a préatica clinica por propiciar uma abordagem terapéutica adequada,
focada na avaliacdo individualizada do sintoma e na percepcdo deste pelo paciente de maneira
uniforme; facilitarda a comunicacao entre 0s que fazem a assisténcia destes doentes; além de
permitir comparagdo entre individuos diferentes ou grupos de pacientes nas pesquisas

cientificas.

Quando se escolhe um instrumento de outro idioma e cultura € necessario que o
mesmo seja submetido a todo o processo de validacdo na lingua e cultura onde sera utilizado,
sendo fundamental a equivaléncia dos termos e que se testem as propriedades psicométricas
do instrumento. O processo de adaptacdo transcultural de um instrumento, como primeira
etapa para validacdo, envolve basicamente a traducdo, retrotraducdo; avaliacdo da
equivaléncia (conceitual, semantica, idiomatica e vivencial) e aplicacdo da versdo traduzida
na populacdo alvo, com analise de sua compreensdo (BEATON et al., 2007,
REICHENHEIM; MORAES, 2007).

Por se tratar de um estudo metodologico para adaptacdo transcultural de um
instrumento, ndo ha pergunta condutora em relacdo ao processo e o objetivo desta dissertacao

é apresentar a versao brasileira da ISS em individuos de 2 a 18 anos com dermatite atopica.
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Esta dissertacdo é constituida pela Revisdo da literatura, Métodos, Resultados e
Discussdo, Consideracdes finais, Referéncias bibliograficas, Apéndices e Anexos.

A revisdo da literatura aborda dermatite atopica e adaptacdo transcultural de
instrumentos em salide. E uma breve revisdo narrativa onde foram realizadas buscas no Portal
Periddicos CAPES e nas bases de dados MEDLINE/PubMed (via National Library of
Medicine), Scopus (Elsevier) e Scielo.org de fevereiro de 2013 a dezembro de 2014, com as
palavras-chave: “dermatite atopica”, “prurido”, “adaptacdo transcultural” e “validacdo de

instrumento”. A maioria dos artigos selecionados foi publicada entre os anos 2005 e 2014.

No capitulo Métodos é descrito todo rigor empregado no delineamento do estudo e o
processo de adaptacdo transcultural da escala. Os resultados e discussdo sao apresentados a
seguir e permitiram a composi¢cdo de um artigo original intitulado: “Adaptacdo Transcultural
e validagdo para versdo brasileira da Escala de Gravidade de Prurido em criangas e
adolescentes com dermatite atopica”. Este artigo original serd submetido ao Jornal de
Pediatria, para uma ampla divulgacédo entre pediatras, dermatologistas que atendem criancas e

alergologistas no Brasil.

No capitulo de ConsideracBes Finais foram expostas conclusfes acerca do trabalho,

bem como limitagOes e recomendacdes para uso da escala e estudos posteriores.
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2 Revisao da literatura

2.1 Dermatite atdépica

A dermatite atopica (DA) ou eczema atopico é uma doenga inflamatdria crénica da
pele caracterizada por importante prurido, xerose cutanea e periodos de surto e remissao
(AKDIS et al., 2006; BIEBER, 2010; WATSON; KAPUR, 2011; WILLIAMS, 2005).

Historicamente, a primeira descricdo da doenca foi esbogada por von Hebra em 1844,
em relato de pacientes com lesGes pruriginosas de distribuicdo flexural. Foi chamada de
neurodermatite localizada e disseminada por Brocq e Jaquet em 1891, sendo este termo,
apesar de inespecifico, utilizado por muitos anos. J& em 1923, Coca e Coke usaram 0 termo
“atopia” para descrever a condi¢ao de hipersensibilidade vista na asma e na rinite (chamada
na época de febre do feno) e também incluiram no grupo essa condi¢do pruriginosa com o
nome de “eczema atopico”. SO em 1933, Wise e Sulzberger sugeriram o termo “dermatite
atopica” para descrever a condi¢do que determinava liquenificacdo e xerose em adultos e as
lesBes eczematosas e Umidas, mais caracteristica da infancia. Finalmente em 1935, Hill e
Sulzberger definiram o estagio evolutivo da dermatite atopica, em sua fase infantil e adulta,

fortalecendo o termo mais usado atualmente (HANIFIN, 1982).

E considerada a doenca cutanea inflamatoria crénica mais comum na infancia
(BIEBER, 2010), afetando em torno de 10% a 20% das criancas e 1 a 3% dos adultos em todo
0 mundo (SCHNEIDER et al., 2013). Apresenta distribuicdo variada entre os paises e vem
crescendo na América Latina, principalmente nos Gltimos anos entre criancas de 6 a 7 anos de
idade, com uma tendéncia de maior prevaléncia nos centros proximos ao Equador (SOLE et
al., 2010). A fase Ill do International Study of Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC)
constatou prevaléncia dos sintomas desde 2,0% no Ird a 22,3% na Suécia para criangas de 6 a
7 anos de idade; e 1,4% na China a 21,8% no Marrocos para aquelas com 13 a 14 anos de
idade. No Brasil, a prevaléncia estimada pelo ISAAC fase Il foi 13,1% para criancas de 6-
7anos de idade e 8,4% de 13-14anos. Em Recife, para a faixa etaria de 13 a 14 anos, foi
encontrado prevaléncia de 12,2% (WILLIAMS et al., 2008).

E uma doenca predominante da infancia com discreta tendéncia a acometer mais o
sexo feminino (13 meninas a cada 10 meninos) (CASTRO et al., 2006), onde o inicio do

quadro ocorre até os 6 primeiros meses de vida em 45% dos casos; durante o primeiro ano de
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vida em 60%; e até os 5 anos de idade em 85% dos acometidos (AKDIS et al., 2006;
BIEBER, 2010).

Os fendtipos clinicos variam conforme a idade do paciente e a evolugdo da doenca:
predominio de lesbes agudas e mais Umidas envolvendo principalmente bochechas e
superficies extensoras de bracos e pernas nos lactentes/fase infantil; acometimento
predominante de areas flexurais (fossas antecubital e poplitea, pescoco, pulsos e tornozelos)
com lesdo eczematosa aguda, subaguda e ja sinais de cronicidade (liquenificacdo) na fase pré-
puberal, onde até 60% das criangas entram em remissao clinica e permanece apenas a xerose
cuténea; e predominio de lesGes crénicas com agudizacdo naqueles adolescentes e adultos
com persisténcia do quadro, e comprometimento principalmente em area flexural e face na
fase adulta (AKDIS et al., 2006; BIEBER, 2010; BUGGIANI; RICCERI; LOTTI, 2008;
CASTRO et al., 2006). Em todas as fases, o prurido € evidente e ataques de coceira podem
ocorrer ao longo do dia, com piora importante a noite, afetando substancialmente o sono
desses pacientes (BIEBER, 2010).

O diagnostico da dermatite atopica ndo é baseado em um teste objetivo (SCHNEIDER
et al., 2013), mas em uma historia compativel e manifestacdes clinicas bem definidas (AKDIS
et al., 2006; CASTRO et al., 2006). Em 1981, Hanifin e Rajka desenvolveram os critérios
para o diagndstico de dermatite atopica (ANEXO 1) (HANIFIN; RAJKA, 1980) e desde entdo
varios outros foram criados e validados (BRENNINKMEIJER et al., 2008). Os mais
utilizados atualmente sdo os de Hanifin e Rajka e os critérios clinicos do Reino Unido
(ANEXO 2), sendo este desenvolvido através de uma revisdo daquele protocolo em 1994
(AKDIS et al., 2006; BIEBER, 2010; WILLIAMS et al., 1994a, 1994b, 1994c). Em ambos
instrumentos o prurido é fundamental, sendo um dos critérios principais para Hanifin e Rajka
e critério necessario no do Reino Unido. A bidpsia cutdnea com histopatoldgico ndo é
necessaria na maioria dos casos e sO € realizada para descartar outros diagnosticos,
principalmente em adultos (AKDIS et al., 2006).

Ap0s definido o diagnostico, a determinacdo da gravidade da doenca € principalmente
necessaria para o0 acompanhamento, permitindo avaliar objetivamente a eficacia do tratamento
indicado (BUGGIANI; RICCERI; LOTTI, 2008). Entre os instrumentos validados, os mais
usados sédo o Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) e o Eczema Area and Severity Index
(EASI). No SCORAD, além da avaliacdo da lesdo, considera-se a percepcdo do paciente ou
cuidador quanto a interferéncia da doenca sobre o sono e quanto & intensidade do prurido,

utilizando uma escala numérica (STALDER et al., 1993). O EASI avalia caracteristicas da
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lesdo com uma perspectiva objetiva, sem avaliagdo dos sintomas subjetivos que, segundo 0s
autores, podem gerar diminuicdo de acuracia, subjetividade e dificuldade de padronizacdo dos
resultados (HANIFIN et al., 2001).

Em metanélise recente foram avaliados os conceitos de disfuncao de barreira cutanea e
inflamacdo subclinicas na dermatite atdpica. Foi evidenciado que a pele tratada de pacientes
com dermatite atdpica e a pele sé@ destes pacientes difere da pele de individuos ndo atopicos.
Alteracdes estruturais, como hiperceratose, hiperplasia epidérmica, edema intracelular e
endotelial com alteracdes de vénulas e espessamento da membrana basal foram documentadas
na pele s e recém-tratada de pacientes com dermatite atopica. Estas alteracbes também foram
observadas em outras doencas cutaneas crénicas como a psoriase. Os estudos analisados
mostraram ainda um aumento na infiltracdo de células dendriticas e expansdo de células
epidérmicas dendriticas inflamatdrias, e aumento na expressao de citocinas Thl-especificas
(IFN-y e IL-8), citocinas Th2-especificas (IL-13 e CCL17) e IL-22 em ambas, pele lesionada
ou ndo do paciente com eczema atopico (TANG; BIEBER; WILLIAMS, 2014). Estas
evidéncias consistentes da inflamacdo subclinica e disfuncdo de barreira da pele destes
pacientes podem ser a explicacdo para o prurido relatado pelos pacientes com DA sem
evidéncia clinica de atividade da doenga.

A dermatite atdpica, principalmente as formas mais graves da doenca, afeta
negativamente a qualidade de vida relacionada a salde dos pacientes, causa prejuizo na
qualidade de vida dos familiares, além de impor um alto custo econdmico as familias.
Alteracdo do sono e de humor, exclusdo social, falta a aulas pelas criancas acometidas, além
de privacdo de sono e exaustdo dos pais sdo algumas das consequéncias negativas desta
doenca (ALVARENGA; CALDEIRA, 2009; CHAMLIN et al., 2004; WILLIAMS, 2005). O
prurido persistente, com consequente prejuizo no sono e na concentracdo, além da
estigmatizacdo social, € um dos principais envolvidos nos efeitos social, psicologico e
econdmico da doenca (ALVARENGA; CALDEIRA, 2009; CHAMLIN et al., 2004; KINI et
al., 2011; LEWIS-JONES, 2006; MAKSIMOVIC et al., 2012; WILLIAMS, 2005).

Tem sido demonstrado que criangas com dermatite atdpica e prurido cronico
apresentam risco aumentado para ansiedade, depressao, frustracdo, sensacdo de desamparo e
pensamentos suicidas (CARROLL et al., 2005; CHAMLIN, 2006; SANCHEZ-PEREZ et al.,
2013) e aumento de estresse, sensacdo de desamparo e ansiedade nos pais e cuidadores
(CHAMLIN et al., 2004).
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2.2 Prurido

Definido originalmente como uma sensacdo desagradavel, localizada ou difusa, que
provoca a necessidade de cogar, o prurido (ou coceira) € um dos sintomas mais importantes
nas doencas alérgicas e nas doengas cutaneas inflamatdrias. E desencadeado por estimulos
localizados, sistémicos, periféricos ou centrais (CHEN, 2012; DARSOW et al., 2011;
WEISSHAAR; KUCENIC; FLEISCHER, 2003). A resposta de co¢adura promove um alivio
temporario e tem a funcdo de autoprotecdo fisiologica da pele contra agentes externos
agressores, como parasitas e plantas (DHAND; AMINOFF, 2014; STANDER et al., 2003).

O prurido agudo é a sensacéo vivenciada quando estimulos que desencadeiam coceira
(pruridogénicos) entram em contato com a pele e geralmente é aliviado pela dor (incluindo a
cocadura) na regido circundante. Ja o prurido cronico € a sensacao persistente, ndo aliviada
pela dor e decorrente de varias causas, que podem coexistir em um mesmo individuo
(TABELA 1) (DHAND; AMINOFF, 2014).

Tabela 1 — Condigdes que podem causar prurido crénico, separadas por categorias™.

Categorias Exemplos
Dermatolégica Dermatite atopica, Penfigoide bolhoso, Psoriase, Urticéria,
Prurido anal.
Sistémica Colestase, Uremia, Linfoma de Hodgkin e outras neoplasias,

Policitemia vera, Doenca de Graves, Anemia por deficiéncia de

ferro, Diabetes mellitus.

Infecciosa Infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV),
Parasitoses (escabiose, triquinose, ascaridiase e

ancilostomiase), varicela, Tinea pedis.

Periférica Polineuropatia com prurido associado, Prurido pos-herpético,

. Prurido Braquiorradial, Notalgia parestésica, Sindrome trofica
(Receptores, nervos, raizes)

trigeminal, Prurido associado com queloides ou queimaduras.
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Medula espinhal Mielite transversa inflamatdria, Neoplasia, Hemangioma
cavernoso e outras malformacdes vasculares, Sindrome pds-

traumatica de Brown-Séquard.

Cerebral Acidente Vascular Cerebral isquémico de tronco cerebral ou
subcortical, Doencas inflamatorias desmielinizantes, Neoplasia,

Doenca paraneoplasica, Doengas de Creutzfeld-Jakob.

Medicacdes Opioides (receptor p - morfina), Cloroquina.
Psiquiatrica Depressdo, Delirio de parasitose, Escoriacfes por neurose.
Outras Gravidez, Prurido da senescéncia.

Adaptado de DHAND e AMINOFF, 2014.
*Em alguns casos, uma Unica doenga, como uremia e infecgdo por HIV, pode ter mais de um mecanismo, porém foram colocados em uma s6

categoria para simplificar.

Outra classificacdo do prurido é baseada em fatores anatdémicos, fisiopatoldgicos e
psicoldgicos, resultando em 4 tipos: neurogénico, psicogénico, neuropético e pruridoceptivo.
Em muitos pacientes esses tipos coexistem, dificultando ainda mais o controle deste sintoma
(GARIBYAN; RHEINGOLD; LERNER, 2013; GREAVES, 2010). O prurido neurogénico ou
sistémico é decorrente da resposta do sistema nervoso central a estimulo pruridogénicos de
doenca sistémica, exceto da pele, sem evidéncia de lesdo neural. Como exemplos deste tipo
temos: doenca hepatica, insuficiéncia renal cronica, malignidade, doencas hematoldgicas e
linfoproliferativas (GARIBYAN; RHEINGOLD; LERNER, 2013). O psicogénico geralmente
é diagnostico de excluséo e esta relacionado com doenca psiquiatrica. E caracterizado por um
impulso excessivo de cogar a pele normal, como ocorre, por exemplo, no delirio de parasitose
(YOSIPOVITCH; SAMUEL, 2008). O tipo neuropatico é aquele causado por qualquer
disfuncéo ou lesdo primaria na via aferente do sistema nervoso para o prurido, como lesdes
nos receptores, nervos, medula ou regides cerebrais envolvidas com o prurido. Pode ser
agudo, mas na maioria dos casos € um prurido crénico persistente, podendo ser acompanhado
de outros sintomas neuroldgicos como parestesia, hipoestesia e hiperestesia. Finalmente, o
objeto desta revisédo, o prurido pruridoceptivo resultante de estimulos cutaneos aos receptores

de prurido, comumente a inflamagdo da pele ou outra doenca visivel, como a urticéria ou
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alteracbes cutdneas da senescéncia (DHAND; AMINOFF, 2014; GARIBYAN;
RHEINGOLD; LERNER, 2013; GREAVES, 2010; YOSIPOVITCH; SAMUEL, 2008).

Durante décadas, o prurido foi considerado uma dor leve ou um sintoma doloroso
secundario baseado na hipotese da intensidade, onde um estimulo insuficientemente forte era
transmitido por neurdnios da dor e percebido como coceira. Contra esta teoria, pesquisadores
mostraram que a aplicacdo de estimulos dolorosos de baixa intensidade ndo provocava
prurido e sim uma sensagéo dolorosa de menor intensidade (TOREBJORK; OCHOA, 1981).
Apos estudo com microneurografia em humanos, foi descrito receptores sensiveis a histamina
em fibras nervosas ndo-mielinizadas mecanicamente insensiveis (fibras-CMi) localizadas na
derme papilar e epiderme de humanos responsaveis pela via aferente da sensacdo prurido
(SCHMELZ et al., 1997). Em 2001, foi demonstrado uma via central de transmissdo de
estimulos dependente de histamina em medula de gatos composta por neurdnios da lamina |
do trato espinotalamico lateral, que ndo apresentam sensibilidade a estimulos mecénicos ou
térmicos. Estes neurdnios apresentam ainda menor velocidade de conducdo central e

projecdes talamicas distintas daquelas de dor ou temperatura (ANDREW; CRAIG, 2001).

Apesar de serem vias diferentes, hd uma interacdo entre a via de prurido dependente
de histamina e a via de dor, descrita através do efeito de substancias pruridogénicas
(histamina, prostaglandina E2) e algogénicas (acetilcolina, serotonina, capsaicina e
bradicinina) na pele. Foi observado que as fibras sensitivas dependentes de histamina ndo séo
exclusivamente ativadas por histamina, apesar desta ter a maior poténcia pruridogénica entre
os avaliados, com a prostaglandina E2 apresentando um moderado efeito pruridogénico. As
substancias algogénicas que também foram capazes de gerar prurido comparavel a
prostaglandina E2 foram a acetilcolina e serotonina, além da bradicinina em menor grau. A
capsaicina ndo mostrou atividade pruridogénica e ainda se mostrou capaz de inibir o prurido,
revelando uma interacdo inibitoria entre a dor e o prurido, ja suspeita pelo fato de a cocadura

aliviar a sensacéo pruriginosa (SCHMELZ et al., 2003).

Foram avaliados outros mediadores capazes de interagir com as fibras sensoriais tipo-

C na derme papilar e na epiderme resumidos na Tabela 2 (STANDER et al., 2003).



22

Tabela 2 — Mediadores do prurido e possiveis mecanismos pruridogénicos.

Mediadores Mecanismo pruridogénico
Histamina Inducéo de prurido via estimulacdo dos receptores H1-H3.
Acetilcolina Indugdo de dor e prurido via estimulagdo dos receptores muscarinicos e nicotinicos.
Bradicinina Inducéo de dor e sensibilizacdo de fibras nervosas para outros estimulos quimicos.
Serotonina Inducdo de prurido via estimulacdo do receptor 5-HTs, mas o tratamento com
antagonistas de serotonina ndo é efetivo para aliviar a coceira.
Endotelina Inducéo de prurido via estimulacdo do receptor de Endotelina A.
Capsaicina Inducédo de dor queimante e prurido via estimulacdo do receptor vaniloide subtipo 1.
Triptase Inducéo de prurido via estimulagédo do receptor ativado por proteinase tipo 2.

Prostaglandina

Interleucinas (IL-2, IL-4, IL-6)

Fator de crescimento de nervos,
neurotrofina-4

Peptideos opioides

Canabinoides

Mentol

Peptideo vasoativo intestinal,
neurotensina, secretina,
somatostatina

Substancia P, neurocinina A

Horménio liberador de
Corticotropina

Peptideo relacionado ao gene da
Calcitonina

Bombesina

Leucotrienos

Potencializacdo do prurido induzido pela histamina.

IL-6: receptor nas fibras nervosas;
IL-2: ativador de subpopulacdo de fibras-C cutaneas;

IL-4: mecanismo desconhecido.

Especula-se que leve a sensibilizacdo de fibras nervosas.

Modificacdo do prurido induzido por via periférica e central através da estimulacdo de
receptores L e 6.

Supressdo do prurido induzido por histamina via estimulacdo de receptores
canabinoides (CB; e CB)).

Reducéo do prurido por estimulagdo do receptor (canais ativados por frio e por mentol).

Degranulacéo de mastocitos.

Degranulacéo de mastocitos.

Degranulacéo de mastécitos.

Desconhecido.

Desconhecido.

Desconhecido.

Adaptado de STANDER et al., 2003.
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Com relatos de mediadores que provocavam prurido, mas nao estimulavam a via
dependente de histamina, foi realizado estudo neuromiografico em humanos durante a
utilizacdo de estimulos de espiculas ou pelos que recobrem as sementes de Mucuna pruriens,
conhecido como “cowhage”, “feijado maluco” ou “p6-de-mico”. O contato com M. pruriens
promove prurido intenso sem hiperemia e ndo é aliviado ou evitado pela aplicacédo local de
anti-histaminicos. Foi demonstrado, entdo, a presenca de pelo menos duas vias periféricas
distintas do prurido: uma via com fibras nervosas mecanicamente insensiveis e sensiveis a
histamina (fibras CMi) e outra via com fibras-C polimodais mecanicamente responsivas,
insensiveis a histamina e ativadas pelo pé-de-mico (fibras C polimodais cowhage). Séo fibras
mecanicamente responsivas, contudo ndo sdo ativadas por calor gerando dor de queimadura,
mostrando-se uma subpopulacdo especifica de fibras-C polimodais (NAMER et al., 2008).
Esses dados corroboraram a observacdo de que o poO-de-mico e a histamina estimulam
neurdnios espinotalamico diferentes em primatas, mostrando-se vias paralelas. Além disso a
via do pd-de-mico ou via ndo-histaminérgica ndo sofre influéncia de estimulos dolorosos ou
de cocadura (DAVIDSON et al., 2007). Um resumo destes mecanismos expostos esta

presente na figura 1.

Prurido histaminérgico >— . AN » Via do prurido
I Interneurdnio
. POLIMODA ’ @ Inibitbrio
Bie s A9 /oo » Via da dor

Prurido do po-de-mico
(Cowhage)

O3 Via do prurido

Figura 1 — Representacdo das vias do prurido (linhas vermelha e azul)
e sua interacdo com a via de dor (linha verde) desde os receptores na

pele até suas projecdes medulares. Adaptado de DHAND; AMINOFF, 2014,
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Ap0s ativacdo dos receptores pruridogénicos, essas fibras nervosas fazem sinapse com
neurbnios secundarios cujas projecbes fazem parte do trato espinotalamico contralateral e
ascendem a varias areas cerebrais corticais e subcorticais envolvidas na sensibilidade,
emocdo, avaliacdo, recompensa e memoéria (AKIYAMA; CARSTENS, 2013; DHAND;
AMINOFF, 2014; HAN; DONG, 2014).

2.2.1 Prurido na dermatite atopica

Além de ser critério necessario para o diagndstico da dermatite atdpica, o prurido
frequentemente é o primeiro sintoma de uma recidiva da doenca e sua intensidade ndo é
completamente proporcional a gravidade da dermatite atopica medida pelo SCORAD
objetivo, apesar de serem relacionadas (DARSOW et al., 2001; HOSOKAWA; TAKEUCHI;
FURUE, 2009; WEISSHAAR; KUCENIC; FLEISCHER, 2003). Torna-se evidente a
importancia de avaliar especificamente como este sintoma interfere na vida dos pacientes, e
ndo apenas examinar as lesdes macroscépicas. Na pratica clinica ja € observado que muitos
pacientes medem a gravidade da doenca pelo prurido e ndo pela aparéncia da lesdo cutanea
(STANDER; LUGER, 2010).

Como um estimulo cutaneo sensorial, o prurido na dermatite atépica é decorrente da
ativacdo de fibras nervosas ndo-mielinizadas (fibras-C) contendo neuropeptideos presentes na
derme papilar e na epiderme, e pesquisas tém demonstrado que a pele dos pacientes com
dermatite atépica apresenta um aumento dessas fibras nervosas e seus neuropeptideos
(STANDER; LUGER, 2010). Essas fibras nervosas ativadas fazem sinapse com neurdnios do
trato espinotalamico contralateral e tém representacdo em éareas de sensibilidade, avaliacéo,
emocdo, recompensa e memoria (YOSIPOVITCH; BERNHARD, 2013).

Os mecanismos que promovem essa ativagao sdo complexos e ainda pouco conhecidos
na dermatite atopica, sendo a liberacdo de histamina pelos mastocitos cutaneos induzida pelo
contato com alérgenos apenas uma das causas. Alem do papel das células inflamatorias,
outras substancias como neuropeptideos (R-endorfina, encefalinas, neurotrofina-4), citocinas
(principalmente 1L-2 e IL31), taquicininas (substancia P, peptideo relacionado ao gene-
calcitonina — CGRP, peptideo vasoativo intestinal — VIP, somatostatina, acetilcolina),
proteases (triptase), eicosanoides (prostaglandinas, fator ativador plaquetario, leucotrienos),

aminas (histamina e serotonina) e proteinas eosinofilicas tem sido envolvidos na
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fisiopatologia do prurido (FIGURA 1) (AKDIS et al.,, 2006; DARSOW et al., 2011;
STANDER: LUGER, 2010).

FIGURA 1 — Principais envolvidos com o prurido na dermatite atopica, e o0 ciclo

vicioso da doenca.
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* Substincia P . —
Eicosanoides

* CGRP .

. VIP * Prostaglandinas
*» PAF

* Somatostatina

« Acetilcolina » Leucotrienos

eosinofilicas

[ Proteinas

Citocinas
e JL-2
« JL-31

Aminas
« Histamina
» Serotonina

Proteases
«» Triptase

Neuropeptideos
* s-endorfina
» Encefalinas
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PRURIDO

Inflamacao Cocadura

A histamina é o mais importante mediador de prurido j& descrito, mas 0s receptores
tipo 1 ndo parecem ser os principais envolvidos, j& que anti-histaminicos n&o-sedantes
apresentam uma eficacia clinica limitada. O papel dos receptores de histamina tipo 4 foram
recentemente descritos na fisiopatologia do prurido na dermatite atdpica, e sua ativacdo
aumenta a producéo, pelos linfécitos Th2, de interleucina 31 (IL-31), importante indutora de
prurido nestes pacientes (DARSOW et al., 2011).

De maneira semelhante ao que acontece com a sensacdo dolorosa, a percepcao
subjetiva do prurido é uma experiéncia emocional complexa, envolvendo muitos fatores

(sociais, ambientais, psicologicos, culturais etc.) e ndo apenas a intensidade do estimulo
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pruriginoso ou a gravidade da doenga cutanea (DARSOW et al., 2011). Além disso tem sido
demonstrado que a pele do paciente com dermatite atopica se comporta diferente frente aos
estimulos quando comparada com a pele do individuo sdo, como por exemplo o prurido de
menor intensidade em pacientes com eczema atopico que voluntarios saudaveis apos injecao
intradérmica de histamina ou substancia P; ou uma sensacdo pruriginosa ao invés de dolorosa
apos aplicacdo de acetilcolina em individuos com dermatite atopica (STANDER; LUGER,
2010), o que dificulta ainda mais a interpretacdo dos clinicos ou pesquisadores ao tentar medir

este sintoma.

O prurido cronico tem um impacto importante na qualidade de vida relaciona a saude
dos pacientes com dermatite atépica e seus familiares. Ansiedade, sensacdo de desamparo,
estresse, depressdo e pensamentos suicida sdo alguns dos sintomas cujo risco é elevado em
pacientes com esta doenca, além do aumento do estresse em pais e cuidadores, com possivel

desequilibrio na estrutura familiar destes pacientes (METZ et al., 2013).

2.2.2 Instrumentos de avaliacéo do prurido e a Itch Severity Scale

O instrumento mais utilizado para avaliar o prurido é a escala visual analdgica, que, a
semelhanca da escala para avaliacdo da dor, é apresentada ao paciente como uma régua (na
vertical ou horizontal), com extremos que variam desde “sem coceira” até “a pior coceira ja
sentida”, e o paciente aponta sua sensa¢ao. Apesar de ser um instrumento valido para avaliar o
prurido (REICH et al., 2012), uma grande limitacdo é o fato desta escala, como também da
escala numérica (visual ou verbal), apenas avaliarem a intensidade do sintoma e ndo como ele
interfere na vida do paciente acometido (CHEN, 2012; MAJESKI et al., 2007). Além disso,
por ser completamente subjetiva e depender da interpretacdo de cada paciente, a medida do
prurido com esse tipo de escala é individual, e comparacbes entre pessoas e Qrupos,
principalmente de diferentes etnias, condi¢des sociais e culturais, fica prejudicada (CHEN,
2012; REICH et al., 2012). Com essas premissas, um dos primeiros instrumentos validados
para avaliar o prurido numa perspectiva multidimensional foi o Eppendorf Itch Questionnaire
(DARSQOW et al., 2001), baseado na forma completa do Questionéario de dor de McGill, mas
recebeu criticas por ndo conter perguntas sobre a dimensdo qualidade de vida dos acometidos
(CHEN, 2012). Ainda em 2001, outro instrumento foi validado, desta vez com avaliacdo das
dimensBes sensoriais e afetivas do sintoma e como ele interfere na qualidade de vida

relacionada a satde do pacientes, baseado na forma curta do Questionario de dor de McGill
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(YOSIPOVITCH, INBAR ZUCKER, GEOFFREY, 2001). Em 2007, Majeski et al.
desenvolveram e validaram em inglés o Itch Severity Scale (ISS), a partir do questionério de
Yosipovitch, com o objetivo de apreender a percepc¢do da gravidade do prurido pelo paciente
e quantificar este sintoma (MAJESKI et al., 2007).

A ltch Severity Scale em sua forma original é composta por 7 perguntas, com questdes
sobre descricdo, frequéncia, intensidade, extensdo do prurido, e como este sintoma afeta o
sono, humor e atividade ou desejo sexual dos acometidos por psoriase. Em cada questdo €
feita a soma da pontuacéo das alternativas, que é, entdo, dividida pela pontuacdo méaxima
possivel na questdo e, ap6s o somatorio de todos o valor é multiplicado por 3, permitindo uma
pontuacdo que varia de 0 (sem prurido) até 21pontos (prurido mais grave), com diferenca
clinicamente importante de 2 pontos no idioma original. Foi validado em pacientes de 18 a 70
anos de idade portadores de psoriase no Canadd. Na andlise de suas propriedades
psicométricas, a 1SS apresentou moderada correlagdo com o modulo sadde fisica [Coeficiente
de correlacdo de Pearson (r) = - 0,483]e saude mental (r = - 0,492) do RAND-36 Health Status
Inventory e boa correlacdo com o indice de Qualidade de Vida em Dermatologia/DLQI (r=
0,628). Exibiu consisténcia interna confidvel (coeficiente alfa de Cronbach = 0,80) e forte
reprodutibilidade (coeficiente de correlagdo de Pearson = 0,95 e coeficiente de correlagdo
intraclasse de 0,95) (MAJESKI et al., 2007).

A ISS foi também validada na Espanha para pacientes com dermatite atdpica a partir
de 2 anos de idade, tendo o item referente ao desejo e atividade sexual omitido da verséo
pediatrica (2-18anos). Nesta versdo, apresentou-se viavel (os pais ou cuidadores de 67,6%
responderam o questionario), com boa consisténcia interna (coeficiente alfa de Cronbach =
0,84) e com boa correlagdo com indice de Qualidade de vida Pediatrico em Dermatologia (r =
0,69) (DAUDEN et al., 2011a).

De forma preliminar, a ISS também foi validada na Dinamarca para pacientes com
dermatite atopica, psoriase, urticaria, prurido genital e prurido urémico, mostrando-se uma
medida confidvel e valida para mensurar a gravidade do prurido em varias condicOes
pruriginosas, além de permitir a comparagdo da gravidade do sintoma entre as doencas.
Apresentou consisténcia interna adequada e compativel com a versdo original (coeficiente alfa
de Cronbach =0,88) (ZACHARIAE et al., 2012).

Até 0 momento ndo ha um instrumento padrdo-ouro para mensurar o prurido e é

amplamente recomendado que pelo menos dois instrumentos sejam utilizados, de forma
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confidvel, para avaliar a intensidade do sintoma nas pesquisas clinicas (REICH;
SZEPIETOWSKI, 2013). No Brasil, como dispomos apenas da escala visual analdgica e suas
variacOes, para avaliar o prurido surgiu a necessidade de validar um instrumento capaz de
avaliar a gravidade do sintoma, com 0 objetivo de permitir uma melhor abordagem dos
pacientes, além de proporcionar a possibilidade de comparacfes entre grupos. Com este
intuito, a traducdo e adaptacdo cultural é o primeiro passo para validacdo da ISS. A avaliagdo
da gravidade, como um reflexo da subjetividade, associada a avaliacdo da intensidade do
prurido permitira uma melhor representacdo do sintoma e se tornara uma ferramenta util tanto

nas pesquisas quanto na pratica clinica (MAJESKI et al., 2007).

2.3 Adaptacdo transcultural de instrumentos de medida em saude

O aumento crescente de ensaios clinicos multinacionais e multiculturais,
principalmente para avaliacdo de eficacia clinica de medicamentos, ocasionou a necessidade
de adaptar instrumentos de salde para uso em diferentes idiomas e culturas que permitam
comparacao e agregacdo de resultados obtidos em grupos de diferentes paises (ACQUADRO
et al., 2008; BEATON et al., 2007).

Para que um instrumento seja utilizado em uma populacéo diferente daquela para qual
foi desenvolvido e validado, ndo é suficiente uma boa traducdo linguistica dos itens;
recomenda-se a traducdo, a adaptacdo cultural, assim como a realizacdo de testes que avaliem
as propriedades de medida desses instrumentos na nova versdo, como consisténcia interna,
reprodutibilidade, validade e capacidade de resposta (BEATON et al., 2007, 2000).

O termo adaptacdo transcultural engloba os processos de traducéo literal das palavras
e frases alem da adaptacdo cultural a fim de preparar um instrumento para uso em outro
cenario, e necessita de um metodo que consiga obter equivaléncia entre a versdo original do
instrumento e a nova versdo (BEATON et al., 2007, 2000; REICHENHEIM; MORAES,
2007). Apesar de todo rigor metodoldgico, muitas vezes ndo se consegue essa equivaléncia,
decorrente de sutis diferencas culturais, o que torna alguns itens do instrumento inadequados.
Portanto, ap0s o processo de traducdo e adaptacdo, € necessaria a validacdo do instrumento,

ou seja, realizacéo de testes estatisticos para avaliar a retencdo das propriedades psicométricas
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do instrumento traduzido, permitindo analisar se ele avalia exatamente o que se propde avaliar
(ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2002; BEATON et al., 2007).

Apds revisdo das possiveis formas de realizar a adaptacdo transcultural de

instrumentos, bem como da verificacdo de que ndo h& consenso na literatura nacional ou

internacional sobre o procedimento metodoldgico mais adequado (ACQUADRO et al., 2008;
REICHENHEIM; MORAES, 2007), optou-se por realizar, nesta pesquisa, a metodologia
proposta e atualizada por Beaton et al. (2000,2007), associada a avaliacdo minuciosa de seis
tipos de equivaléncia (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; GUYATT; FEENY; PATRICK,
1993; HERDMAN; FOX-RUSHBY; BADIA, 1997, 1998; REICHENHEIM; MORAES,
2007; SCHMIDT; BULLINGER, 2003):

Equivaléncia conceitual- frequentemente as palavras ou conceitos podem ter
significados diferentes dependendo da cultura, entdo é importante conhecer o
construto de interesse e o significado dos diferentes dominios na populacéo de
origem e naquela a ser utilizado. Além disso, deve ser realizado amplo estudo
sobre o construto, através de revisdo de literatura e discussao com especialistas
com o intuito de explorar se os diferentes dominios do instrumento original sdo

expressivos e pertinentes ao novo contexto em que serdo utilizados.

Equivaléncia de itens — engloba uma analise da relevancia dos itens do
instrumento para a populacdo-alvo e a aceitacdo deles em culturas diferentes,

evitando conteldo considerado inadequado ou ofensivo na nova populacao.

Equivaléncia semantica — envolve a capacidade de transferir o sentido dos
conceitos do instrumento original para a nova versao, ocasionando um efeito
semelhante nos respondentes das duas culturas. Deve-se fazer as perguntas: as
palavras tém o mesmo significado? Os varios significados estdo contidos em
um item? Ha dificuldades gramaticais na traducdo? Esta etapa é baseada nas
traduces e retrotraducgdes do instrumento, sendo de fundamental importancia
o perfil dos tradutores. E recomendado que os dois tradutores tenham lingua-
mée e cultura da populagéo-alvo e os retrotradutores da populacio original. E
realizado a comparacdo das verses traduzidas e retrotraduzidas com o
instrumento original por um comité de especialistas formado por especialistas

no construto, em linguistica, no processo de adaptacdo transcultural e pelos
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tradutores. Também ¢é avaliada a clareza e a compreensdao dos itens do

instrumento em estudo piloto na populagéo-alvo.

Equivaléncia operacional — é uma comparagdo entre os aspectos de utilizagdo
de um instrumento nas diferentes populacdes, de modo que a eficacia seja
semelhante mesmo que o modus operandi ndo seja 0 mesmo. E fundamental
nomear as possiveis influéncias de certas caracteristicas do instrumento, tais
como: veiculo e formato das questbes/instrucdes (se em papel impresso ou em
forma eletrénica); cenario de administracdo (se hospitalar ou domiciliar); e o
modo de aplicacdo (se via entrevista face-a-face ou por autopreenchimento).
Por exemplo, um instrumento autoaplicavel necessita de poucos recursos
econdmicos, em contrapartida pode apresentar uma baixa taxa de resposta,
auséncia de respostas em itens especificos ou dificuldade de compreensdo em
determinadas populacGes. Por outro lado, uma entrevista maximiza taxa de
respostas, diminui auséncias e dificuldades de interpretacdo, mas apresenta um
custo maior e a necessidade de treinamento dos entrevistadores. Ressalta-se
gue mudancas operacionais sdo muitas vezes necessarias e decorrentes de
circunstancias em que o instrumento deve ou pode ser usado, avaliadas por

especialistas no construto.

Equivaléncia de mensuragdo — baseia-se na investigacdo das propriedades
psicométricas do instrumento traduzido de forma semelhante ao proposto para
avaliacdo do desenvolvimento de novo instrumento. Os enfoques principais
sdo em relacdo a avaliacdo da estrutura dimensional do instrumento, da
confiabilidade das informagdes e de sua validade. A dimensionalidade pode ser
analisada por Andlise Fatorial Exploratéria, mesmo que ja se tenha essas
dimens@es no instrumento original, seguida de Analise Fatorial Confirmatoria.
A confiabilidade pode ser analisada pela consisténcia interna da escala, pela
estabilidade ao longo do tempo e pela reprodutibilidade. Para explorar a
validade, véarias estratégias tém sido propostas e quando ndo ha instrumento de
referéncia para comparacéo, estudos de validade de construto s&o necessarios.
Nesses casos, avaliam-se as relagdes entre as dimensdes supostamente contidas
no instrumento com outras caracteristicas ligadas a teoria no qual se insere o

construto. Por exemplo, no caso de gravidade de coceira, a comparacdo com a
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gravidade da doenca pruriginosa é evidente, com demonstracdo de associacao

positiva entre as medidas.

Equivaléncia funcional — é dada pelas equivaléncias anteriores, com a
avaliacdo da eficiéncia do instrumento em mensurar de forma adequadamente
semelhante 0 mesmo construto em duas ou mais culturas, o que permite a
comparagao e agregacgao de resultados entre as diferentes culturas. Adaptagoes

do mesmo instrumento em varias linguas corroboram este conceito.
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3 Métodos

3.1 Delineamento

Trata-se de um estudo metodolégico de adaptacdo transcultural de instrumento de

medida em saude.

3.2 Participantes

Participaram do estudo um pesquisador com experiéncia na técnica de validagdo de
instrumento, um profissional de linguas, trés professores de inglés (um brasileiro e dois norte-
americanos), e sete alergologistas de diferentes regides do Brasil (um da regido Norte, trés da

Nordeste, dois da Sudeste e um da Centro-Oeste).

Nas etapas finais do processo, participaram 42 pacientes entre 2 anos e menores de 18
anos com diagndstico de dermatite atdpica e seus pais ou responsaveis legais. Foram

utilizados os critérios de Hanifin e Rajka para o diagndstico de dermatite atopica

Participaram também 42 criancas e adolescentes sem doenca cutanea pruriginosa de 2

anos a menores del8 anos de idade e seus responsaveis legais.

3.3 Amostra

Apesar de ndo haver um calculo amostral ideal para estudos de validacdo, ha uma
recomendacéo de 5 a 10 pacientes para cada questdo a ser validada (HAIR JR et al., 2005).
Como cada questdo do instrumento representa uma variavel na analise fatorial, a amostra

minima considerada foi de 30 pacientes.

A amostra foi obtida por conveniéncia, composta por 42 pacientes com dermatite
atopica (grupo com eczema atdpico) e 42 pacientes sem doenca cutanea pruriginosa (grupo

controle).
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Critério de inclusdo (grupo com eczema atopico):

e Pacientes de 2anos a menores de 18 anos de idade com diagnéstico de
dermatite atopica atendidos nos servicos de Pediatria, Dermatologia e Alergia
do Hospital das Clinicas da UFPE.

Critério de inclusdo (grupo controle):

e Pacientes de 2anos a menores de 18 anos de idade atendidos nos servicos
citados acima.

Critério de exclusao (grupo controle):

e Historia de doenca cutanea pruriginosa recente (no ultimo ano) ou atual.

3.4 Local e periodo do estudo

Todo o processo foi realizado entre maio e dezembro de 2014 e a aplicagdo dos
questionarios foi realizada nos ambulatérios de dermatoses alérgicas nos setores de Alergia,
Dermatologia e Pediatria do Hospital das Clinicas da UFPE (HC-UFPE), entre os meses de

outubro a dezembro de 2014.

3.5 Método de coleta dos dados

O recrutamento ocorreu durante consultas ambulatoriais.

Os pais ou responsaveis € 0s menores, ap0s concordarem participar da pesquisa e
assinarem o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (APENDICE A) e o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B), foram questionados sobre
cada pergunta da escala por um entrevistador treinado para evitar interferéncias nas repostas.
Apds conclusdo do formulario, foram perguntados sobre o entendimento de cada questéo,

com geracéo de relatorio e espaco para sugestdes, conforme formulario (APENDICE H).
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Para cada paciente cujos responséveis responderam a escala, dados de prontuério
(idade, sexo, gravidade da dermatite atopica pelo SCORAD e uso de corticoide topico na

consulta) foram anotados.

3.6 Aspectos éticos

O projeto de estudo foi submetido & apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos da UFPE e foi iniciado apds sua aprovacgdo (parecer 610.734 e
nimero CAAE 16628714.2.0000.5208) (ANEXO 3).

Ao serem convidados a participar da pesquisa, todos os pacientes foram informados
sobre o0s objetivos, sendo-lhes esclarecido que, caso ndo concordassem em participar,
continuaria assegurado o direito de receber 0 mesmo atendimento e o tratamento, quando

necessario.

Foi também assegurado aos participantes que havera sigilo quanto a sua identidade,
ndo sendo mencionado nome, numero de registro ou qualquer outra forma de identificacdo do
paciente, tradutor ou especialista, em toda e qualquer publicacdo a ser elaborada com esses

dados.

Como a populagdo foi composta por menores de 18 anos, decorrente da caracteristica
epidemioldgica da doenca, para os que concordaram em participar, foi solicitada a assinatura,
pelos menores do Termo de Assentimento Livre Esclarecido (APENDICE A) e pelos pais do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE B), conforme preceitua a
Resolucdo 466/12 (BRASIL, 2012), que revisou a Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de
Saude, em concordancia com a Declaracdo de Helsinki VI, aprovada em 1996 em Hong-Kong
e referendada em 2000 na Bélgica. Os termos foram assinados em duas vias, ficando uma com

0 participante e outra com a pesquisadora.

Os dados serdo mantidos por cinco anos na posse do pesquisador, em computador

pessoal, para eventuais comprovagoes.

O estudo apresenta minimos riscos previsiveis para saude dos pacientes ja que nao
foi realizada intervencdo ou necessidade de exame adicional, sendo realizado apenas
entrevista em sala privada e analise dos prontuarios; e contribuiu como etapa inicial para a
validacdo de um instrumento que objetiva quantificar a gravidade do prurido, permitindo um

tratamento individualizado em relacdo a este sintoma para 0s pacientes com dermatite atdpica.
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Os problemas possiveis sdo constrangimento por alguma pergunta ou desconforto pelo tempo
necessario, que sera em torno de 10 minutos para todo formulario. Durante a coleta dos dados

ndo houve qualquer transtorno expresso pelos pacientes ou acompanhantes.

Foi solicitada e consentida a permissdo dos autores do artigo original (MAJESKI et
al., 2007), Dra. Candace Christmas Majeski e Dr. Guilles Lauzon, para reproducdo da escala

com o propdsito de adaptacao transcultural e validagéo para uso no Brasil (ANEXO 4).

3.6 Protocolo de adaptacéo transcultural

Apdbs permissdo dos autores da escala original, foi realizada a equivaléncia conceitual
e de itens por alergologistas, sendo observada a relevancia da ISS e seus itens para o prurido
na dermatite atopica.

O processo de adaptacdo transcultural, foi realizado conforme etapas: traducdo inicial,
sintese das traducles, retrotraducdo, avaliacdo de equivaléncias, teste piloto (pré-teste),
avaliacdo do processo de adaptacdo cultural, resumidos na FIGURA 2,

(ISS) - escala original

Itch Severity Scale J

em inglés
radugdo raducao 1- TRADUGAO do inglés para portugués do Brasil por tradutor informado e
T1 T2 outro desinformado, ambos bilingues com lingua-mde o portugués, com
geracao de relatério.
2- SINTESE da versédo T1 e T2 para T12, com resolugéo de discrepancias
Versdo T12 e geragao de relatorio.

3- RETROTRADUGAO do portugués para o inglés por dois tradutores
bilingues cujo idioma-mde é o inglés, ambos desinformados, com geragdo
de relatério.

[ Retrotraducao 1 [ Retrotradugao 2
RT1 RT2

[ Versdo traduzida ] 4-‘Revisio por QOMITE _DE ESPECIALI.STAS (tradutores, fspeciahslfx no
meétodo, profissional de linguas e pesquisadores) das versdes e relatorios,
produzindo a versdo traduzida.

[ Pré-teste ]

5- PRE-TESTE da versdotad.zida através da aplicagdo a 30-40 pacientes
para avaliar a clareza das questdes na populagao-alvo.

Versao final do instrumento ISS
traduzida e adaptada para o Brasil

FIGURA 2 — Fluxograma da adaptacdo transcultural da Itch Severity Scale.
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1. Tradugdo — Foram realizadas duas tradugdes do instrumento original do inglés ao
portugués (Traducdo 1 e 2 - T1 e T2), de maneira independente, por dois bilingues cuja
lingua-mae é o portugués. Um deles, tradutor informado (T1), é da area de saude, foi
informado sobre o constructo e realizou a tradu¢do com uma perspectiva mais clinica e
préxima do instrumento original. O outro, tradutor desinformado (T2), ndo teve
informacdes sobre 0 assunto e ndo € da area de satde, permitindo uma linguagem mais
préxima da populacdo comum. A esses profissionais foi solicitado o uso de linguagem
clara, de forma a captar o significado do item, sem que fosse realizada uma traducéo

literal. Foi realizado preenchimento do relatério desta fase (APENDICE C).

2. Sintese — Um observador com experiéncia na area tematica (alergologista) realizou a
sintese de ambas as versdes utilizando um formulario especifico (APENDICE D),

resolvendo discrepancias e erros para gerar um Unico documento (T12).

3. Retrotraducdo da versdo T12 — Dois tradutores (professores de inglés) com o idioma
inglés como sua lingua nativa e fluente na lingua-alvo (portugués) realizaram a traducgéo
de forma independente da versdo T12 do portugués para o inglés em formulario
especifico (APENDICE E). Os tradutores envolvidos nesta etapa ndo tiveram
conhecimentos sobre 0s conceitos explorados nem acesso ao documento original, a fim
de evitar viés de informacdo e surgimento de significados inesperados. Esta etapa € um
processo de verificacdo de validade para certificar se a versdo traduzida esta refletindo
0s mesmos itens de conteddo que a original. Foi realizada, entdo, a sintese das versdes
retrotraduzidas RT12 em formulario especifico (APENDICE F).

4. Revisdo por comité de especialistas — foi formada uma equipe de 9 profissionais ( um
professor com experiéncia na técnica de validacdo de instrumento, um profissional de
linguas, além de 7 alergologistas de diferentes regiGes do Brasil — 1 da regido Norte, 3
do Nordeste, 2 do Sudeste e 1 do Centro-Oeste) com 0 objetivo de realizar a validagédo
de conteudo e finalizar a versdo traduzida da ferramenta baseada na T12, verificando a
equivaléncia funcional entre a versdo original, a versdo traduzida para portugués e a
versdo retrotraduzida. Cada participante preenchia um relatério onde, para cada

alternativa, foi apontado que as trés versdes tinham “Exatamente o mesmo significado”,
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“Quase 0 mesmo significado” e “Significado diferente”, além de espaco para sugestdes
e observacdes (APENDICE G).

Os passos 1 a 4 permitiram a equivaléncia semantica entre a escala original e sua

versao brasileira.

5. Pré-teste — a versdo brasileira foi aplicada a 42 pacientes com dermatite atdpica de e a
42 pacientes sem doencga cutanea pruriginosa para analise da compreensdo. Os pacientes
e seus pais ou responsaveis foram informados sobre a pesquisa e, apos leitura e
assinatura do TALE para pacientes entre 12anos e menores de 18 anos (APENDICE A)
e TCLE para todo responsavel (APENDICE B), responderam perguntas sobre o prurido.
Apds término, foi questionado o entendimento de cada questdo e anotado em protocolo
especifico (APENDICE H). Foi realizado o somatorio das respostas Claro, Muito claro
e Totalmente claro para cada questdo e calculado o nivel de clareza dos itens. Caso
tivesse ocorrido um entendimento menor que 90%, seriam refeitos os passos 4 e 5 até
que fosse alcangado o ajustamento >90% sobre cada questdo. Este ponto de corte foi
determinado pelos pesquisadores com o intuito de conseguir 0 maximo de clareza para a

versao brasileira da escala.

A equivaléncia operacional foi realizada através de avaliacdo do formato, ordem e
layout das questdes e do modo de aplicacéo do instrumento.

A avaliacdo das propriedades psicométricas foi analisada conforme descricdo a seguir:

e A viabilidade foi avaliada pelo percentual de respostas dos cuidadores dos

pacientes abordados;

e A validade convergente, por comparacdo com gravidade da dermatite atopica

medida pelo Severity scoring of atopic dertmatitis (SCORAD) e controle ou

ndo da doenca, além da validade divergente, onde foram comparados o0s

valores da escala para os pacientes com a doenca e aqueles sem doenca cutanea

pruriginosa;

e A reprodutibilidade foi examinada pelo reteste da escala apds 7 ou 14 dias do

teste inicial em 10 pacientes de forma aleatoria;
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e Foi calculado a consisténcia interna do instrumento.

3.7 Analise estatistica

Na revisdo pelo comité de especialistas, cada questdo foi avaliada quanto a
equivaléncia das versdes e foi considerada satisfatoria quando o somatorio das alternativas

“exatamente o mesmo significado” e “quase o mesmo significado” foi maior que 80%.

Os dados foram tabulados em dupla entrada no Microsoft ®Excel® 2013, onde foram
analisados quanto a frequéncia de idade, sexo, gravidade da dermatite atopica e atividade da
doenca; e foi avaliada a frequéncia de entendimento das questdes através de analise de clareza
dos itens sendo considerada adequada a soma do claro, muito claro e totalmente claro maior
que 90% para cada questdo. A equivaléncia semantica foi determinada pela soma de
“exatamente o mesmo significado” e “quase o mesmo significado”, sendo considerada
adequado se soma for maior que 80% no formulério preenchido pelo comité de especialistas.

Foi avaliada a frequéncia de entendimento das questdes através de analise de clareza

dos itens (APENDICE H) e foi considerada adequada quando a frequéncia da soma do claro,
muito claro e totalmente claro foi >90% para cada quest&o.

As andlises descritas a seguir foram realizadas no software SPSS 18.0 (SPSS Inc.,

Chicago, Estados Unidos):

e Calculo do indice de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), para avaliacdo da adequacdo da
amostra, sendo considerado suficiente os valores acima de 0,80. Foi utilizado o
teste de esfericidade de Bartlett, com o objetivo de verificar se as variaveis estdo
correlacionadas entre si, considerado adequado um valor de p até 0,05(HAIR JR et

al., 2005).

e Andlise fatorial exploratoria com rotagdo Promax. Define-se analise fatorial como

uma classe de métodos estatisticos multivariados utilizados para definir a estrutura
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subjacente a uma matriz de dados, ou seja, procura analisar a estrutura das inter-
relagcBes (correlacbes) entre um namero de varidveis (por exemplo, itens de um
teste, respostas de questionarios), definindo um conjunto de dimensdes latentes
comuns, chamadas de fatores (HAIR JR et al., 2005). A analise fatorial pode ter
uma perspectiva exploratoria, quando se busca uma estrutura em um conjunto de
variaveis, ou confirmatoria, quando se busca avaliar o grau em que os dados

satisfazem a estrutura esperada.

Viabilidade, medida pela frequéncia de respostas dos pacientes selecionados.

Comparacdo da média da escala entre individuos com dermatite atopica e aqueles

sem doenca cuténea pruriginosa, com Teste-T.

Analise da correlacdo entre Escala de Gravidade de Prurido (ISS-Ped) e a
gravidade da dermatite atépica (medida pelo SCORAD (STALDER et al., 1993))

através do indice correlagdo de Pearson.

Avaliacdo da correlacdo entre a escala traduzida com atividade da doenca
(dermatite atopica controlada ou dermatite atopica ndo controlada) evidenciada
pela necessidade do uso de corticoide topico na consulta do dia da entrevista,

através da analise do coeficiente de correlagdo ponto bisserial.

Confiabilidade, avaliada pela consisténcia interna através do alfa de Cronbach
(adequado quando maior que 0,70) e pela reprodutibilidade e estabilidade, medidas

através da correlacao intraclasse do teste e reteste.

Para as analises foram considerados significantes os valores de p menores que 0,05.
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4 Resultados

A ISS foi considerada pelos pesquisadores uma escala apropriada para medir a
gravidade do prurido de pacientes com dermatite atdpica, e todos os seus itens se mostraram
adequados, com excecdo do item 6 relacionado a influéncia do sintoma no desejo e atividade
sexual do paciente. Este item foi retirado da escala final para a populacdo pediatrica, 0 que
acarreta mudanca na pontuacdo da escala que passa a variar de 0 (nenhum prurido) a 18 (o

maximo de prurido).

A equivaléncia semantica foi realizada pela avaliacdo das versbes original, T12 e
RT12 pelo comité de especialistas, composto por 3 professores de inglés, 1 professor com
experiéncia em validacdo de instrumento, 1 professor de linguistica, e 7 alergologistas de
varias regides do Brasil (1 da regido Norte, 3 da Nordeste, 2 da Sudeste e 1 da Centro-Oeste).
Alergologistas da regido Sul do Brasil foram convidados a participar, mas houve recusa. Por
abranger a maioria das regides do Brasil, os pesquisadores consideraram suficientes 0s
especialistas. Neste processo todas as questbes foram consideradas adequadas, com pelo

menos 80% de equivaléncia, conforme descrito em tabela 1.

Houve modificacdo por acréscimo de sinbnimos nas questdes 1, 2, 3 e 4; modificados
alguns termos na 5 (“depressdo” por “deprimido”, “mais agitacdo” por “mais agitado”,
“ansiedade” por “ansioso”), além de troca de uma palavra na questdo 7 (“por conta” trocado
por “por causa”). Houve concordancia de todos participantes do comité de especialistas para

retirada da questdo sobre sexualidade na versdo pediétrica.
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Tabela 1 — Avaliacdo da equivaléncia semantica pelo comité de especialistas.

Questdes Avaliacao das versdes original, T12 e RT12

Exatamente o mesmo significado + Significado diferente

Quase 0 mesmo significado

n % n %
Titulo 12 100 0 0
1- Frequéncia? 12 100 0 0
2- Descrigao? 12 100 0 0
3- Extensao? 12 100 0 0
4- Intensidade? 11 917 1 8,3
5- Humor? 12 100 0 0
6- SexoP 12 100 0 0
7- Sono? 12 100 0 0

aAlternativas que tiveram discretas modificacdes ap6s analise inicial pelo comité de
especialistas. "Alternativa retirada da verséo final.

T12 = sintese das traducdes; RT12 = sintese das retrotraducdes; n= nimero absoluto; %=
percentual.

Foi mantido o mesmo layout, ordem e formato das questdes da versdo original.
Contudo, houve a necessidade de mudar o modo de aplicagéo, deixando de ser uma escala
autoaplicavel, para ser uma entrevista presencial pela dificuldade de compreensdo na leitura

da escala pela populagéo. Na fase inicial do estudo piloto, os acompanhantes ndo liam as
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questdes, marcavam qualquer resposta e deixavam de responder todas as questdes. Quando
eram questionados sobre a clareza dos itens, demonstravam néo ter lido as questdes. Houve

acréscimo de instrucdo para os responsaveis pelos menores responderem sobre o paciente.

Um total de 43 pacientes entre 2 e 17 anos foram recrutados para participar do estudo
e 42 (97,7%) dos acompanhantes responderam o questionario, totalizando 7 pacientes por
questdo da escala. A idade média dos pacientes foi 7 anos (DP=4,2), com 23 (54,8%) do sexo
masculino. Em relacdo a gravidade da dermatite atopica, 26 (61,9%) pacientes apresentavam a
forma leve da doenca e 10(23,8%) apresentavam a forma grave da doenca. O eczema atopico

ndo estava controlado em 22 (52,4%) dos pacientes avaliados.

Quarenta e dois acompanhantes de pacientes sem doenca cutanea pruriginosa entre 2 e
16 anos também foram recrutados e todos (100%) responderam a ISS-Ped. A média de idade
foi 7 anos (DP=3,5), com 23 (54,8%) do sexo masculino. N&do houve diferenca estatistica

entre o grupo de pacientes e o grupo controle em relacéo a idade e sexo.

A populagéo alvo e a populagdo de comparacdo entenderam a versdo traduzida da
escala, sendo observado o somatério de claro, muito claro e totalmente claro acima de 90%

para cada questdo conforme tabela 2.



43

Tabela 2 — Avaliacdo da clareza dos itens pelo grupo e controles, pelo somatério das respostas

“Claro”, “Muito Claro” e “Totalmente Claro”.

Questdes Clareza da versao traduzida
DA CONTROLE
Claro + Muito Claro + Claro + Muito Claro +

Totalmente Claro Totalmente Claro

n % n %
Titulo 39 93 40 95
1- Frequéncia 42 100 42 100
2- Descrigdo 41 98 41 98
3- Extenséo 42 100 42 100
4- Intensidade 42 100 42 100
5- Humor 42 100 42 100
7- Sono 42 100 42 100

DA: grupo composto por pacientes com dermatite atopica. CONTROLE: grupo sem doenca cutanea pruriginosa.

A média da 1SS-Ped em pacientes com dermatite atopica foi 8,0 (desvio-padrdo DP
4,7) e, nos pacientes sem doenga cutdnea pruriginosa, foi 0,7 (DP 1,1) e essa diferenca foi

estatisticamente significante (p<0,001).
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No processo de equivaléncia de mensuracdo (tabela 3), a escala foi considerada viavel
na forma de entrevista, uma vez que 98% dos responsaveis das criancas e adolescentes com
eczema atopico responderem toda a escala, além de ter sido respondida por 100% dos

parentes de criancas sem doenca cutanea pruriginosa.

A analise dos componentes principais da escala, apds satisfatéria adequacdo da
amostra (KMO=0,85) e correlacdo das variaveis (teste de esfericidade de Bartlett com
p<0,001), demonstrou que um unico componente explica 69,1% da variancia, constatando a

unidimensionalidade da versao brasileira da ISS.

A ISS-Ped apresentou forte correlacdo positiva com a gravidade da dermatite medida
pelo SCORAD e uma forte correlagdo com o ndo controle da doenca para a amostra estudada,
ambos estatisticamente significantes. Os dados de correlagcdo sdo mostrados no diagrama de

disperséo na figura 1.

r=0,74* r'=0,65*

@OMmMaBMm @ O

EGP
EGP
@
o ocoo

o

000 @O0 MOPO O

1 U I I I T T I I
oo 20,0 40,0 600 80,0 Controlada Nio controlada

SCORAD Controle DA

Figura 1- Correlacédo entre a Escala de Gravidade de Prurido e 0 SCORAD (gréfico a esquerda) e o controle da
Dermatite atdpica (grafico a direita).

*p<0,001; n: nimero total de pacientes da amostra; r: indice de correlagdo de Pearson de 0,736; r’: coeficiente de correlagdo ponto
bisserial; EGP: Escala de Gravidade de Prurido; SCORAD: Severity scoring of atopic dermatitis; controle DA: dermatite atdpica

controlada.
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A analise da consisténcia interna da escala foi adequada, com coeficiente alfa de
Cronbach de 0,96, e a reprodutibilidade também foi boa, com medida da consisténcia pelo
coeficiente intraclasse de 0,97 (0,89-0,99 IC 95%) para o total da escala (p<0,001). A
avaliacdo da reprodutibilidade para cada item separado apresentou coeficiente de correlacao
intraclasse maior que 0,80 e p<0,05 para todas as questdes. O reteste foi realizado com
intervalo de 7 ou 14 dias entre as consultas (70% com intervalo de 7 dias) pelo mesmo

entrevistador.

Na tabela 3 encontram-se as propriedades de medida da ISS-Ped.
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Tabela 3 — Propriedades psicométricas da Escala de Gravidade de Prurido (ISS-Ped) para

criancas e adolescentes com dermatite atopica.

Propriedades Grupo 12 Grupo 2°
Viabilidade

Frequéncia de respostas de 98% 100%
toda escala
Validade convergente

Correlacdo com SCORAD r=0,74*

Correlacdo com controle da r’=0,65*
DA
Confiabilidade

Consisténcia interna 0,96

(Coeficiente a de Cronbach)

Reprodutibilidade
(Coeficiente  de  correlacéo

intraclasse)

0,97 * (0,89-0,99 IC 95%)

%Pacientes com diagndstico de eczema atopico; Ppacientes pediatricos sem doenca cutinea

pruriginosa; *p<0,001.

r: indice de correlagdo de Pearson; r’: coeficiente de ponto bisserial; IC: intervalo de

confianca.
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5 Discussao

Este estudo demonstrou que a versao brasileira da ltch Severity Scale, a Escala de
Gravidade de Prurido (ISS-Ped) (APENDICE 1), é vélida para avaliar a gravidade do prurido
em criancas e adolescentes com dermatite atdpica, e apresentou propriedades de medida

compativeis com a escala original.

Foram obtidas equivaléncias conceitual e de itens, seméntica e operacional
satisfatorias. A retirada da questdo sobre interferéncia na sexualidade ja havia ocorrido na
versdo espanhola do instrumento (DAUDEN et al., 2011b) e é necessaria para adequagio a
populacdo pediatrica. As etapas de traducdo, retrotraducdo e avaliagdo pelo comité de
especialistas transcorreu sem muitas dificuldades, visto que a escala original é bem clara,
possibilitando uma transferéncia dos conceitos do instrumento original para esta nova versao.
Alergologistas da maioria das regides do Brasil fizeram parte do comité, para tentar
minimizar a possibilidade de uso de termos locais, sem compreensdo em outras regides do
Brasil. A mudanca no modus operandi para entrevista foi necessaria, com manutencdo de sua
eficacia (GUYATT, 1993; REICHENHEIM; MORAES, 2007). O modo entrevista, apresenta
as vantagens de diminuir a frequéncia de respostas em branco e evitar equivocos na
interpretacdo; contudo, como desvantagem, necessita entrevistador treinado (GUYATT;

FEENY; PATRICK, 1993).

A versdo entrevista da escala foi satisfatoriamente compreendida tanto por
responsaveis de pacientes com dermatite atdpica, quanto pelos parentes de criancas sem
doenca cutanea pruriginosa. Houve diferenca esperada e estatisticamente significativa entre a

gravidade do prurido avaliada nesses dois grupos, onde 0 grupo sem doenca cutanea
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pruriginosa apresentou média proxima de zero, indicando nenhum prurido e corroborando a

validade da escala.

A 1SS-Ped ¢é viavel, baseado na alta frequéncia de participacdo e de resposta de todos
os itens na populacdo avaliada, como também ocorreu na versdo original e

espanhola(DAUDEN et al., 2011b; MAJESKI et al., 2007).

A validade convergente da escala foi realizada pela comparagcdo com o0 SCORAD, que
mede a gravidade da dermatite atopica, e com o controle da doenca. O modelo tedrico
evidencia que pacientes com doenga mais grave e sem controle, necessitando medidas
terapéuticas, apresentam maior inflamacgéo cuténea e coceira mais grave(AKDIS et al., 2006;
BIEBER, 2010; CHAMLIN et al., 2004; KINI et al., 2011; WILLIAMS, 2005). A ISS-Ped
apresentou boa correlagdo (Pearson > 0,7), confirmando que quanto maior a gravidade da
dermatite atépica, maior a gravidade do prurido, ja que hd maior acometimento cutaneo e
sintoma pruriginoso mais importante. Quando comparada com o controle da doenca, também
houve correspondéncia adequada e estatisticamente significante. A versao original apresentou
moderada correlacdo com o médulo saude fisica (r = - 0,483) e satude mental (r = - 0,492) do
RAND-36 Health Status Inventory e boa correlagdo com o indice de Qualidade de Vida em
Dermatologia/DLQI (r= 0,628)(MAJESKI et al., 2007); enquanto na versdo da Espanha foi
evidenciada boa correlacio com indice de Qualidade de vida Pediatrico em Dermatologia (r =

0,69)(DAUDEN et al., 2011a).

Na analise fatorial exploratoria, foi confirmada a unidimensionalidade da versdo
brasileira da escala, a dimensédo gravidade do prurido. Na construcéo da escala original, duas
dimensGes foram encontradas na etapa inicial de construcdo. Na ISS, apds reducdo dos itens,
5 deles representavam a dimensdo gravidade, e 2, a dimenséo temporal(MAJESKI et al.,

2007). Neste estudo e na versdo da Espanha, a for¢a destes 2 itens ndo foi capaz de evidenciar
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a segunda dimenséo, mas sem prejuizo para a escala, que se propde a medir a gravidade do

sintoma.

A confiabilidade do instrumento foi evidenciada pelo elevado coeficiente o de
Cronbach (0,96), comparavel a versdo original (0,80) e a espanhola (0,84), corroborando que
os diferentes itens da escala tém correlacdo entre si e medem o mesmo constructo; e pela
satisfatoria reprodutibilidade avaliada pela correlacdo do teste/reteste, dados ja observados em
versdo original (coeficiente de correlacdo de Pearson = 0,95 e coeficiente de correlacdo
intraclasse de 0,95(MAJESKI et al., 2007)) e validacdo anterior da escala (DAUDEN et al.,
2011b). Acredita-se que a modificacdo operacional seja responsavel pelo aumento da

consisténcia interna na versdo brasileira por permitir uma menor auséncia de repostas.

Algumas limitacdes devem ser ponderadas para extrapola¢do dos resultados obtidos.
Mesmo com a tentativa de diminuir a influéncia da linguagem coloquial e a reviséo da escala
por médicos de diferentes regides do Brasil, o instrumento foi aplicado em uma amostra de
pacientes de Pernambuco e diferencas culturais e socioecondémicas devem ser analisadas no

uso em diferentes centros do Brasil.

H& necessidade de ressaltar, ainda, que criancas acima de 10anos apresentam
possibilidade de abstragdo maior com suposta descricdo mais fidedigna do sintoma, todavia
estudos com dor e asma mostram uma correlacdo boa das respostas dos pacientes e seus

cuidadores(GUYATT et al., 1997; MELO; PETTENGILL, 2010), permitindo tal uso.

Concluindo, consideramos que o uso da Escala de Gravidade de Prurido (ISS-Ped)
sera de grande utilidade na pratica clinica, para avaliar a eficacia do tratamento do prurido, e
para futuras pesquisas sobre avaliacdo do tratamento da dermatite atOpica em nossa
populacdo. Permitira também comparacOes entre pesquisas realizadas em diferentes centros

que utilizem o instrumento.
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6 Conclusoes e Consideragdes Finais

H& uma crescente busca pela elucidacdo dos mecanismos fisiopatologicos do prurido
na dermatite atopica. A luz do conhecimento atual, contudo, insuficiente alivio ainda é

proporcionado aos pacientes, principalmente aqueles com as formas graves da doenca.

O prurido é o principal determinante do impacto negativo na qualidade de vida dos
acometidos e a busca pelo tratamento eficiente é o alvo de muitos estudos. Com a
quantificacdo da gravidade do prurido de forma objetiva espera-se poder comparar

adequadamente as opgdes terapéuticas com o intuito de individualizar e otimizar o tratamento.

A decisdo de enveredar por uma pesquisa metodoldgica, desviando um pouco da
pratica clinica nas fases iniciais, foi enriquecedora, mas um trabalho arduo. Inicialmente as
dificuldades foram relacionadas a falta de consenso de uma metodologia bem estabelecida
associada a polissemia desta area. Como medir o que por definicdo, é tudo que nao pode ser
medido diretamente? Como medir um construto? Superadas essas dificuldades conceituais
iniciais, adentrar no embasamento tedrico da construcdo e validacdo de instrumentos de
medida em saude, bem como no processo de adaptacdo transcultural de um instrumento
permitiu adequado conhecimento do instrumento para melhor utilizagdo clinica, respeitando

suas limitagdes.

O tamanho da amostra e a possibilidade de aplicacdo da escala em outras regides do
Brasil, pais de grande diversidade cultural, devem ser levados em consideracdo e pesquisas
subsequentes podem corroborar a caracteristica transcultural da verséo brasileira da ISS.

Toda coleta foi realizada por entrevistador uUnico e devidamente treinado, mas fazia
parte do grupo clinico que atendia os pacientes com dermatite atOpica. Para minimizar
possiveis influéncias do entrevistador na avaliacdo da compreensdo do questionario, a escala
foi aplicada em pacientes sem doenca cutanea pruriginosa que ndo conheciam ou recebiam

atendimento pelo entrevistador.

A entrevista do proprio paciente sobre seus sintomas é considerada a forma ideal de
avaliacdo; porém, na faixa etéria pediatrica, representa um desafio pelas diferentes fases de
desenvolvimento da crianca. Nas criancas de 3 a 7 anos de idade, fase denominada por Piaget
de pré-operacional, presume-se que criangas sdo cognitivamente incapazes de simbolizar,

abstrair ou quantificar e, dessa forma, o processo de obtencdo dos escores de intensidade
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torna-se restrito. As criancas escolares encontram-se numa fase cognitiva de operacgdes
concretas e estdo comecando a compreender os fendmenos abstratos. Com o
desenvolvimento, chegam na fase cognitiva de operacdes formais e sdo capazes de abstrair,
quantificar e qualificar os fenbmenos na adolescéncia, com a possibilidade do uso escalas
criadas para adultos (BEYER; WELLS, 1989). H&, no entanto, relatos de boa correlacéo entre
a percepcao do paciente e a de seus pais ou cuidadores, com aceitavel avaliacdo de sintomas e
doencas, como dor ou asma, pelos pais ou cuidadores (GUYATT et al.,, 1997; MELO;
PETTENGILL, 2010).

Outra limitacdo do estudo refere-se ao fato da amostra ter sido selecionada em centro
de referéncia em Pernambuco no acompanhamento de pacientes com dermatite atopica. Tal
fato fica evidenciado na alta prevaléncia de casos graves, onde, na maioria dos casos, 0S
pacientes apresentam a doenca pruriginosa em maior intensidade e por mais tempo. Pode
haver interferéncia na percepg¢éo do sintoma dependendo da gravidade da doenca pruriginosa,
mas a escala foi construida para minimizar tal fato, questionando dados objetivos da

interferéncia do sintoma na vida do paciente (MAJESKI et al., 2007).

Com a n&o participacdo de especialistas da regido Sul e o fato da escala ter sido
aplicada apenas para pacientes de Pernambuco, o uso posterior da escala por outros centros

sera importante para confirmar a compreensdo em todo pais.

Recomenda-se que a Escala de Gravidade de Prurido (ISS-Ped) seja utilizada para
quantificar o prurido dos pacientes com dermatite atopica de 2anos a 18 anos incompletos em
toda consulta. No APENDICE | encontra-se a ISS-Ped e no APENDICE J estdo as instrucdes

para pontuar a escala.

Concluindo, foi demonstrado que a Escala de Gravidade de Prurido (ISS-Ped) é
viavel, vélida e confidvel, podendo ser utilizada no Brasil para avaliar a gravidade do prurido
em criancas e adolescentes com dermatite atopica. Consideramos que o uso da Escala de
Gravidade de Prurido serd de grande utilidade na préatica clinica para avaliar a eficacia do
tratamento do prurido na dermatite atépica em nossa popula¢do. Terd importancia também
para permitir comparac6es entre pesquisas de diferentes centros que utilizem o instrumento no

Brasil e no Mundo.
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APENDICE A — Termo de assentimento livre e esclarecido — pacientes de

12 a 18 anos.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM SAUDE DA CRIANGA E DO ADOLESCENTE
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos vocé, ap6s autorizagéo dos seus pais [ou dos responsaveis legais] para participar
como voluntario (a) da pesquisa: ADAPTACAO TRANSCULTURAL DA ESCALA DE
GRAVIDADE DE PRURIDO EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM DERMATITE ATOPICA
PARA PORTUGUES DO BRASIL. Esta pesquisa ¢ da responsabilidade da pesquisadora Dayanne
Mota Veloso Bruscky (Rua Aquidabd n42/1102, Boa Viagem, Recife-PE, CEP 51030-280/ (81)8807-
5313 /e-mail: dayannebruscky@gmail.com) e esta sob a orientacdo de: Dr. Emanuel Savio Cavalcanti
Sarinho, telefone: 2126-3918, e-mail (emanuelsarinho@gmail.com). Também participa desta pesquisa

a pesquisadora Dra. Ana Caroline Cavalcanti Dela Bianca, telefone: 21263918.

Este documento se chama Termo de Assentimento e pode conter algumas palavras que vocé
ndo entenda. Se tiver alguma ddvida, pode perguntar a pessoa a quem esta lhe entrevistando, para
compreender tudo o que vai acontecer. Vocé ndo terd nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem
financeira. Vocé sera esclarecido (a) sobre qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar
ou recusar-se. Apos ler as informagdes a seguir, caso aceite participar do estudo, assine ao final deste
documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra € do pesquisador responsavel. Caso nao
aceite participar, ndo havera nenhum problema se desistir, € um direito seu. Para participar deste
estudo, o responsavel por vocé devera autorizar e assinar um Termo de Consentimento, podendo

retirar esse consentimento ou interromper a sua participagdo a qualquer momento.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Queremos realizar a traducdo e adaptacdo para o Brasil de uma escala usada para avaliar a
coceira em pacientes com alergia na pele (dermatite atpica), através de perguntas sobre como, onde,
quanto e quando coga, além de perguntas sobre como essa coceira afeta 0 sono e 0 humor. Essa escala
ird ajudar na avaliagdo médica da coceira permitindo tratamento mais adequado. Os participantes tém
de 2 a 18 anos de idade e a pesquisa serd feita no Hospital das Clinicas, onde os participantes
responderdo a um formulario sobre a coceira que sente. Para isso, seré realizada entrevista. Como

riscos, é possivel ocorrer constrangimento por alguma pergunta ou desconforto pelo tempo necessario
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para as respostas, totalizando em torno de 5 a 10 minutos para todo o questionario. Para diminuir esses
problemas, as entrevistas serdo realizadas em sala privada e todos os participantes podem encerrar a
entrevista a qualquer momento e por qualquer motivo. Mas ha coisas boas que podem acontecer pois
ajudara o médico na avaliacdo da coceira das criancas e adolescentes com dermatite atdpica,

facilitando o0 acompanhamento e tratamento.

Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras pessoas, nem
daremos a estranhos as informacdes que vocé nos fornecer. Os resultados da pesquisa serdo publicados
apenas em eventos ou publicacdes cientificas, mas sem identificar os participantes da pesquisa. Todos
os dados coletados nesta pesquisa (entrevistas), ficardo guardados em computador pessoal, sob a

responsabilidade da pesquisadora, no enderego acima informado, pelo periodo de 5 anos.

Nem vocé e nem seus pais [ou responsaveis legais] pagardo nada para vocé participar desta

pesquisa.

Este documento passou pela aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos da UFPE que estd no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 - Cidade
Universitéria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

Assinatura do pesquisador (a)

ASSENTIMENTO DO MENOR DE IDADE EM PARTICIPAR COMO VOLUNTARIO

Eu, , portador (a) do documento de

Identidade (se ja tiver documento), abaixo assinado, concordo em participar
do estudo ADAPTACAO TRANSCULTURAL DA ESCALA DE GRAVIDADE DE PRURIDO EM
CRIANCAS E ADOLESCENTES COM DERMATITE ATOPICA PARA PORTUGUES DO

BRASIL, como voluntério (a). Fui informado (a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a

pesquisa, 0 que vai ser feito, assim como 0s possiveis riscos e beneficios que podem acontecer com a
minha participacdo. Foi-me garantido que posso desistir de participar a qualquer momento, sem que eu

0U meus pais precise pagar nada.

Local e data

Assinatura do (da) menor:
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Presenciamos a solicitacdo de assentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do/a

voluntério/a em participar. 02 testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores)
Testemunhas:

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura:
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —

Responsavel legal pelo menor de 18 anos

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM SAUDE DA CRIANGA E DO ADOLESCENTE
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Solicitamos a sua autoriza¢do para convidar o (a) seu/sua filho (a) {ou menor que estéa sob sua
responsabilidade} para participar, como voluntario (a), da pesquisa ADAPTACAO
TRANSCULTURAL DA ESCALA DE GRAVIDADE DE PRURIDO EM CRIANCAS E
ADOLESCENTES COM DERMATITE ATOPICA PARA PORTUGUES DO BRASIL. Esta
pesquisa é da responsabilidade da pesquisadora Dayanne Mota Veloso Bruscky (Rua Agquidaba
n42/1102, Boa  Viagem, Recife-PE, CEP 51030-280/ (81)8807-5313 /e-mail:
dayannebruscky@gmail.com) e esta sob a orientacdo de: Dr. Emanuel Savio Cavalcanti Sarinho,
telefone: 2126-3918, e-mail (emanuelsarinho@gmail.com). Também participa desta pesquisa a
pesquisadora Dra. Ana Caroline Cavalcanti Dela Bianca, telefone: 21263918.

Este documento se chama Termo de Consentimento e pode conter alguns topicos que o/a
senhor/a ndo entenda. Caso haja alguma davida, pergunte a pessoa a quem esta lhe solicitando, para
que o/a senhor/a esteja bem esclarecido (a) sobre tudo que sera feito. Apos ser esclarecido (a) sobre as
informacBes a seguir, no caso de aceitar que o (a) menor faca parte do estudo, rubrique as folhas e
assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas € sua e a outra é do pesquisador
responsavel. Em caso de recusa nem o (a) Sr. (@) nem o/a voluntario/a que estd sob sua
responsabilidade serdo penalizados (as) de forma alguma. O (a) Senhor (a) tem o direito de retirar o

consentimento da participacdo do (a) menor a qualquer tempo, sem qualquer penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Esta pesquisa tem como objetivo realizar a traducéo e adaptacdo para o Brasil de uma escala
para medir a coceira em participantes de 2 a 18 anos com dermatite atopica (alergia na pele) e sera
realizada através de questionario sobre a coceira de seu/sua filho (a) {ou menor que esti sob sua
responsabilidade}. Essa escala apresenta perguntas sobre como, onde, quanto e quando coca, além de
perguntas sobre como essa coceira afeta 0 sono e o humor. Ela ird4 ajudar na avaliacdo medica das

criancas e adolescentes com dermatite atopica.
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A participacdo sera através de questionamentos durante o tempo de espera para o atendimento
médico de seu/sua filho (a) {ou menor que esta sob sua responsabilidade} com duragdo em torno de 10

minutos, em sala reservada.

O uso de entrevista é considerado seguro, mas é possivel ocorrer constrangimento por alguma
pergunta ou desconforto pelo tempo necessario para as respostas, totalizando em torno de 10 minutos
para todo o questionario. Para minimizar esses problemas a entrevista sera realizada em sala reservada
e todo participante podera encerra-la em qualquer momento e por qualquer motivo Como beneficios, a
validacdo dessa escala ajudard o médico na avaliagcdo da coceira das criancas e adolescentes com

dermatite atopica, facilitando o acompanhamento e tratamento.

As informagdes desta pesquisa serdo confidencias e serdo divulgadas apenas em eventos ou

publicacdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo
estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a participacdo do/a voluntéario (a). Os dados coletados nesta
pesquisa (entrevistas), ficardo armazenados em computador pessoal, sob a responsabilidade da
pesquisadora, no endereco (acima informado, pelo periodo de 5 anos.
O (a) senhor (a) ndo pagara nada para ele/ela participar desta pesquisa. Se houver necessidade, as
despesas para a participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento com transporte e
alimentacédo). Fica também garantida indenizacdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes
da participacéo do voluntério/a na pesquisa, conforme deciséo judicial ou extrajudicial.

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé poderad consultar o
Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da
Engenharia s/n — Prédio do CCS - 1° Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-
600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

Assinatura do pesquisador (a)

CONSENTIMENTO DO RESPONSAVEL PARA A PARTICIPACAO DO/A VOLUNTARIO

Eu, , CPF , abaixo assinado,

responsavel  por , autorizo a sua
participacdo no estudo ADAPTACAO TRANSCULTURAL DA ESCALA DE GRAVIDADE DE
PRURIDO EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM DERMATITE ATOPICA PARA
PORTUGUES DO BRASIL, como voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a)
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pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis
riscos e beneficios decorrentes da participacdo dele (a). Foi-me garantido que posso retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupcao de seu
acompanhamento/ assisténcia/tratamento) para mim ou para o (a) menor em questao.

Local e data

Assinatura do (da) responsavel:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do sujeito em

participar. 02 testemunhas (néo ligadas a equipe de pesquisadores):

Testemunhas:

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura:
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APENDICE C - Instrumento de registro do processo de traducdo inicial
(T1e T2) da ltch Severity Scale (ISS).

Instrumento de registro do processo de traducéo inicial (T1) da Itch Severity Scale

Escala original em inglés e

defini¢bes operacionais

Traducdo para o portugués

Observacoes

a. ltch Severity Scale

Escala de gravidade do prurido/

coceira

b. For each part of the day, what is
the frequency of appearance of the
itch (please put an ‘X’ in the box that

corresponds with your answer)?

Morning, Noon, Evening, Night.

Never itchy, Occasionally itchy,

Often itchy, Always itchy

b. Qual a frequéncia de surgimento
da coceira para cada periodo do dia
(por favor, coloque um X no espago

que corresponde a sua resposta)?

Manha, Meio dia, Tarde, Noite.
Nunca coca, Coga Ocasionalmente,

Coca Frequentemente, Sempre coca.

¢. To what extent do the each of the
following describe the itch (please

put an ‘X’ in the box that
corresponds with your answer):
Stinging, Stabbing, Burning,

Annoying, Unbearable, Worrisome.

Not at all, to a small, extent, to a
moderate extent, to a great extent

c. Até que ponto cada uma das
seguintes (palavras) descreve a
coceira (por favor, coloque um X no
espaco que corresponde a sua

resposta):

Em picada, em furada, queimacao,

irritante, insuportavel, inconveniente.

Nem um pouco, um pouco,

moderadamente, muito.

d. Please shade in the areas where

you tend to be itchy.

Por favor, sombreie as areas onde

vocé costuma sentir coceira




e. Please indicate the intensity of itch
for each of the following (please put
an ‘X’ in the box that corresponds

with your answer):

Itch in its average state, Itch in its

worst state, ltch in its best state.

None, Weak, Moderate, Strong, Very

strong.

Por favor, indique a intensidade da
coceira para cada um dos seguintes
momentos (por favor, coloque um X
no espaco que corresponde a sua

resposta):

Coceira em seu estado habitual,
Coceira em seu pior estado, Coceira

em seu melhor estado.

Nenhuma, Fraca, Moderada, Forte,

Muito forte.

f. Has your mood changed because
of the itch (you may circle more than

one answer)?

No change, Depressed, More
agitated, Difficulty in concentration,

AnXxious.

f. O seu humor mudou por causa da
coceira (vocé pode circular mais de

uma resposta)?

N& mudou, Depressivo/a, Mais
agitado/a, Dificuldade para se

concentrar, Ansioso/a.

g. How has itch affected the
following (please put an ‘X’ in the
box that corresponds to your

answer):
Sexual desire, Sexual function.

No change, Decrease.

g. Como a coceira afeta as seguintes
situacbes (por favor, coloque um X
no espago que corresponde & sua
resposta):

Desejo sexual, fungéo sexual

N&o houve mudanga, Diminuiu.
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h. Please indicate how often any of
the following happens (please put an
‘X’ in the box that corresponds with

your answer):

Difficulty falling asleep due to itch,
Awakening due to itch, Use of sleep

medications.

Never, Sometimes, Almost Always.

h. Por favor, indiqgue com qual
frequéncia as situagfes seguintes
acontecem (por favor, coloque um X
no espaco que corresponde a sua

resposta):

Dificuldade para adormecer devido a
coceira, despertando-se devido a

coceira, uso de medicamentos para

dormir.

Nunca, as vezes, quase sempre.

Instrumento de registro do processo de traducéo inicial (T2) da Itch Severity Scale

Escala original em inglés e

defini¢bes operacionais

Traducéo para o portugués

Observagoes

a. Itch Severity Scale

Escala de gravidade de coceira

b. For each part of the day, what is
the frequency of appearance of the
itch (please put an ‘X’ in the box
that with

corresponds your

answer)?
Morning, Noon, Evening, Night.

Never itchy, Occasionally itchy,

Often itchy, Always itchy

Para cada parte do dia, com qual
frequéncia a coceira aparece (por
favor, faga um ‘X’ no espaco ao qual

corresponde a sua resposta)?
Manha, Meio-dia, Tarde, Noite.

Nunca coga, As vezes coga,

Freguentemente coga, Sempre coca.

c. To what extent do the each of the
following describe the itch (please
‘X’ in the box

put an that

corresponds with your answer):

Em que medida cada um dos itens
abaixo descrevem a coceira (por favor,
6X’

faca um no espago ao qual

corresponde a sua resposta)?
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Stinging,  Stabbing,  Burning,
Annoying, Unbearable, Worrisome.

Not at all, to a small, extent, to a
moderate extent, to a great extent

Ardéncia, Pontada,  Queimacao,

Irritacéo, Intolerancia, Incomodo.

Nenhum, fraco, moderado, forte.

d. Please shade in the areas where

you tend to be itchy.

Favor sombrear as areas nas quais

vocé tende a sentir coceira.

e. Please indicate the intensity of
itch for each of the following
(please put an ‘X’ in the box that

corresponds with your answer):

Itch in its average state, ltch in its

worst state, Itch in its best state.

None, Weak, Moderate, Strong,
Very strong.

4. Indique a intensidade da
coceira de acordo com 0s seguintes
itens (por favor, faga um ‘X’ no
espaco ao qual corresponde a sua

resposta):

Coceira no estado normal, Coceira no

pior estado, Coceira no melhor estado.

Nada, Fraco, Moderado, Forte, Muito

forte.

f. Has your mood changed because
of the itch (you may circle more

than one answer)?

No change, Depressed, More
agitated, Difficulty in

concentration, Anxious.

O seu humor sofreu alguma mudanca
devido a coceira (marque um ou mais

itens)?

Ndo mudou, Depressdo, Maior
agitacdo, Dificuldade na concentracéo,

Ansiedade.

g. How has itch affected the
following (please put an ‘X’ in the
box that corresponds to your

answer):

6. Como a coceira afetou os
seguintes itens (por favor, faga um ‘X’
no espaco ao qual corresponde a sua

resposta):
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Sexual desire, Sexual function.

No change, Decrease.

Desejo sexual, Funcéo sexual.

N&o houve alteracdo, Diminuiu.

h. Please indicate how often any of
the following happens (please put
an ‘X’ in the box that corresponds

with your answer):

Difficulty falling asleep due to itch,
Awakening due to itch, Use of

sleep medications.

Never, Sometimes, Almost Always.

Indique com que frequéncia acontece
0s itens abaixo (por favor, faga um ‘X’
no espago ao qual corresponde a sua

resposta):

Dificuldade para dormir devido a
coceira, Acordar devido a coceira, Uso

de medicamentos para dormir.

Nunca, As vezes, Quase sempre.
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APENDICE D - Instrumento de registro do processo de sintese entre os

tradutores (T12) da Itch Severity Scale

Instrumento de registro do processo de sintese (T12) da lItch Severity Scale

Escala original em inglés e definicdes operacionais

Consenso T12

a. ltch Severity Scale

Escala de gravidade de prurido

b. For each part of the day, what is the frequency of
appearance of the itch (please put an ‘X’ in the box

that corresponds with your answer)?

Morning, Noon, Evening, Night,

Occasionally itchy, Often itchy, Always itchy

Never itchy,

Para cada parte do dia, qual é a frequéncia de

aparecimento de coceira?
Manha, meio-dia, tarde, noite

Nunca coca / Coceira ocasional / Coceira

frequente / Sempre coca

c. To what extent do the each of the following
describe the itch (please put an ‘X’ in the box that

corresponds with your answer):

Stinging, Stabbing,

Unbearable, Worrisome

Burning, Annoying,

Not at all, to a small extent, to a moderate extent, to

a great extent

Até que ponto cada um dos itens abaixo
descreve a coceira (por favor, faga um ‘X’ no

espaco ao qual corresponde a sua resposta)?

Picada, furada, queimacdo, irritagéo,

intoleravel, perturbadora.

Nem um pouco, um pouco, moderadamente,

muito.

d. Please shade in the areas where you tend to be

itchy.

Por favor sombreei as &reas onde vocé tende

a cocar.
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e. Please indicate the intensity of itch for each of the
following (please put an ‘X’ in the box that

corresponds with your answer):

Itch in its average state, Itch in its worst state, Itch

in its best state.

None, Weak, Moderate, Strong, Very strong.

Por favor indique a intensidade da coceira de
cada um dos seguintes (por favor ponha um

X no local que corresponde a sua resposta):

Coceira habitual, coceira no pior estado,

coceira no melhor estado

Nada, fraca ,moderado, forte, muito forte.

f. Has your mood changed because of the itch (you

may circle more than one answer)?

No change, Depressed, More agitated, Difficulty in

concentration, Anxious.

O seu humor mudou por conta da coceira

(vocé pode circular mais de uma resposta)?

N&o mudou, depressdo, mais agitacéo,

dificuldade de concentragéo, ansiedade.

g. How has itch affected the following (please put

an ‘X’ in the box that corresponds to your answer):

Sexual desire, Sexual function.

No change, Decrease.

Como a coceira afeta os seguintes itens (por

favor ponha um X no espaco que

corresponde a sua resposta)?
Desejo sexual, fungéo sexual

N&o muda / Reduz

h. Please indicate how often any of the following
happens (please put an ‘X’ in the box that

corresponds with your answer):

Difficulty falling asleep due to itch, Awakening due

to itch, Use of sleep medications.

Never, Sometimes, Almost, Always.

Por favor indique com que frequéncia
acontecem o seguinte: (por favor ponha um

X no espaco que corresponde a sua resposta)

Dificuldade de cair no sono por conta da
coceira, acordar devido a coceira, uso de

remédios para dormir

Nunca, as vezes, quase sempre.
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APENDICE E - Instrumento de registro do processo de retrotraducdo da

Itch Severity Scale RT1e RT2.

Instrumento de registro do processo de retrotraducéo da Itch Severity Scale RT1

Consenso T12

Retrotradugéo

Observagoes

a. Escala de gravidade de prurido

Pruritus Severity Scale

b. Para cada parte do dia, qual é a

frequéncia de aparecimento de coceira?
Manh&, meio-dia, tarde, noite

Nunca coca / Coceira ocasional /

Coceira frequente / Sempre coca

With what frequency does itching

occur throughout the day?

Morning, mid-day, afternoon,

nighttime.

Does not itch / ltches occasionally /

Itches frequently / Itches constantly.

c. Até que ponto cada um dos itens
abaixo descreve a coceira (por favor,
facga um ‘X’

no espaco ao qual

corresponde a sua resposta)?

Picada, furada, queimacdo, irritacdo,
intoleréavel, perturbadora.
Nem um  pouco, um  pouco,

moderadamente, muito.

To what extent do the each of the
following describe the itching (please
place an X next to that which best

matches your response)?

Pricking, piercing, burning, irritation,

intolerable, disturbing.

Not at all, to some extent,

moderately, extremely.

d. Por favor sombreei as areas onde

VOcé tende a cogar.

Please observe the drawing and shade

the areas where you tend to

experience itching.
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e. Por favor indique a intensidade da
coceira de cada um dos seguintes (por
favor ponha um X no local que

corresponde a sua resposta):

Coceira habitual, coceira no pior

estado, coceira no melhor estado

Nada, fraca, moderado, forte, muito

forte.

Please indicate the intensity of
itching for each one of the following
conditions (please place an X next to
that which best matches your

response):

Common itching, itching at its worse,

minimal itching.

Not at all, weak, moderate, intense,

very intense.

f. O seu humor mudou por conta da
coceira (vocé pode circular mais de

uma resposta)?

N&o mudou, depressdo, mais agitacéo,

dificuldade de concentracgdo, ansiedade.

Does your mood change as a result of
the itching (you may circle more than

one response)?

No change, depression, more
stressful, difficulty concentrating,

anxiety.

g. Como a coceira afeta 0s seguintes
itens (por favor ponha um X no espaco

que corresponde a sua resposta)?
Desejo sexual, fungdo sexual

Ndo muda / Reduz

What effect does itching have on the
following (please place an X in the
space for the item that matches your

response)?
Sexual desire, sexual function.

No change occurs / Diminishes.
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h. Por favor indique com que
frequéncia acontecem o seguinte: (por

favor ponha um X no espaco que

corresponde a sua resposta)

Dificuldade de cair no sono por conta

da coceira, acordar devido a coceira,

uso de remedios para dormir

Nunca, as vezes, quase sempre.

to sleep.

What is the frequency with which the
following situations occur (please
place an X in the space for the item

that matches your response):

Itching makes it difficult to fall
asleep, itching interrupts sleep during

the night, use of medication in order

Never, occasionally, almost always.

Instrumento de registro do processo de retrotraducéo da Itch Severity Scale RT2

Consenso T12

Retrotraducao

Observagoes

a.Escala de gravidade de
prurido

Itch Severity Scale

b. Para cada parte do dia, qual
é a frequéncia de

aparecimento de coceira?
Manhd, meio-dia, tarde, noite

Nunca coca [/ Coceira
ocasional / Coceira frequente

/ Sempre coga

How often does itching

occur for each part of the
day?

Morning, midday, afternoon,

night

Never itches/ Occasional
itching / Frequent itching /

Always itches

c. Até que ponto cada um dos
itens abaixo descreve a
coceira (por favor, faca um
‘X’ no espago ao qual

corresponde a sua resposta)?

To what degree do each of
the following items describe
the itching (please indicate
your answer by marking it
with an X)?




Picada, furada, queimacéo,
irritacao, intoleravel,
perturbadora.

Nem um pouco, um pouco,

moderadamente, muito.

Stinging, stabbing, burning,
irritating, unbearable,

disturbing.

Not at all, slight, moderate,

extensive

d. Por favor sombreei as areas

onde vocé tende a cogar.

Please shade the areas where
you tend to itch.

e. Por favor indique a
intensidade da coceira de cada
um dos seguintes (por favor
ponha um X no local que

corresponde a sua resposta):

Coceira habitual, coceira no
pior estado, coceira no melhor

estado

Nada, fraca ,moderado, forte,

muito forte.

Please indicate the itching
intensity at each of the body
segments (please mark the
site with an X):

Constant itching, worst state
of the itch, best state of the
itch

Not at all, weak, moderate,

strong, very strong.

f. O seu humor mudou por
conta da coceira (vocé pode
mais  de

circular uma

resposta)?

N&o mudou, depressdo, mais
dificuldade  de

concentragdo, ansiedade.

agitacdo,

Does your mood change
because of the itching (you
can circle more than one

answer)?

Does not change, depression,
more agitated, difficult to

concentrate, anxiety.




75

g. Como a coceira afeta 0s
seguintes itens (por favor
ponha um X no espago que

corresponde a sua resposta)?
Desejo sexual, fungéo sexual

N&o muda / Reduz

How does the itching affect
the following items (please
indicate your answer with an
X)?

Sexual desire, sexual

function

Does not change/Declines

h. Por favor indique com que
frequéncia  acontecem o
seguinte: (por favor ponha um
X no espaco que corresponde

a sua resposta)

Dificuldade de cair no sono
por conta da coceira, acordar
devido a coceira, uso de

remedios para dormir

Nunca, as vezes, quase

sempre.

Please indicate how often the
following occurs: (please
indicate your answer with an
X)

Difficulty falling asleep
because of the itching,
waking up because of the
itching, use of sleep

medication

Never, sometimes, nearly

always.
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APENDICE F — Instrumento de registro do processo de sintese entre os
retrotradutores (RT12) da Itch Severity Scale.

Instrumento de registro do processo de sintese (RT12) da Itch Severity Scale

Escala original em inglés Consenso T12 RT1 RT2 Consenso RT12
e defini¢cGes operacionais
a. ltch Severity Scale Escala de | Pruritus Itch  Severity | Itch Severity
gravidade de | Severity Scale | Scale Scale
prurido
b. For each part of the | b. Para cada parte | With what | How often | How often does
day, what is the frequency | do dia, qual é a | frequency does | does itching | itching occur for

of appearance of the itch
(please put an ‘X’ in the
box that corresponds with

your answer)?

Morning, Noon, Evening,
Night,
Occasionally itchy, Often

Never itchy,

itchy, Always itchy

frequéncia de
aparecimento de
coceira (por

favor, cologue um
X no espaco que
corresponde a sua

resposta)?

Manhd, meio-dia,

tarde, noite

Nunca coca /
Coceira ocasional
/ Coceira
frequente /

Sempre coca

itching  occur
throughout the
day (please put
‘X’ in the

that

an

box
corresponds
with your

answer)?

Morning, mid-
day, afternoon,
nighttime.

Does not itch /
Itches
occasionally /
Itches
frequently  /
Itches

constantly.

occur for each

part of the day

(please put an
‘X’ in the box

that
corresponds
with

answer)?

Morning,
midday,
afternoon,

night

Never
Occasional
itching
Frequent
itching
Always itches

your

itches/

/

/

each part of the
day (please put
an ‘X’ in the box
that corresponds
with your

answer)?

Morning,
midday,

afternoon, night

Never itches/
Occasional
itching /

Frequent itching
/ Always itches
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c. To what extent do the
each of the following

c. Até que ponto

cada um dos itens

To what extent
do each of the

To what degree
do each of the

To what extent
do each of the

describe the itch (please | abaixo descreve a | following following following
put an ‘X’ in the box that | coceira (por | describe  the | items describe | describe the
corresponds  with  your | favor, fagca um | itching (please | the itching | itching  (please
answer): ‘X’ no espago ao | place an X | (please indicate your
o . ual corresponde | next to that | indicate your | answer b
Stinging, Stabbing, a P y y
. . a sua resposta)? which best | answer by | marking it with
Burning, Annoying, posta) y g
. : matches your | marking it with | an X)?
Unbearable, Worrisome Picada, furada, y g )
ueimacao response)? an X)? Stingin
Not at all, to a small, a 6o, gmng.
irritacdo, Pricking, Stinging, stabbing,
extent, to a moderate ¢ g gng g
intoleravel, iercing, stabbing, burning,
extent, to a great extent P g g g
perturbadora. burning, burning, irritating,
irritation, irritating, unbearable,
Nem um pouco,
intolerable, unbearable, disturbing.
um pouco,
disturbing. disturbing.
moderadamente, g g Not at all, to
muito. Not at all, to| Not at all, | some extent,
some extent, | slight, moderate,
moderately, moderate, extensive.
extremely. extensive.
d. Please shade in the|d. Por favor | Please observe | Please shade | Please shade the

areas where you tend to be
itchy.

sombreei as areas
onde vocé tende a

cocar.

the  drawing
and shade the
areas  where
you tend to
experience

itching.

the areas where
you tend to

itch.

areas where you
tend to itch.
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e. Please indicate the
intensity of itch for each
of the following (please
put an ‘X’ in the box that
corresponds  with  your

answer):

Itch in its average state,
Itch in its worst state, Itch
in its best state.

None, Weak, Moderate,
Strong, Very strong.

e. Por favor
indique a
intensidade da

coceira de cada
um dos seguintes
(por favor ponha
um X no local
que corresponde a

sua resposta):

Coceira habitual,
coceira no pior
estado, coceira no
melhor estado

Nada, fraca
,moderado, forte,

muito forte.

Please indicate
the intensity of
itching for
each one of the
following
conditions
(please  place
an X next to
that which best
matches your

response):

Common
itching, itching
at its worse,
minimal

itching.

Not at all,
weak,

moderate,
intense,  very

intense.

Please indicate
the itching
intensity at
each of the
body segments
(please  mark
the site with an

X):

Constant
itching, worst
state of the
itch, best state
of the itch
Not at all,
weak,
moderate,
strong,  very
strong.

Please indicate

the itching
intensity at each
of the body
segments (please
mark the

with an X):

site

Constant itching,
worst state of the
itch, best state of

the itch

Not at all, weak,
moderate,
strong, very

strong.
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f. Has your mood changed
because of the itch (you

may circle more than one

f. O seu humor
mudou por conta

da coceira (vocé

Does your

mood change

as a result of

Does your

mood change

because of the

Does your mood
change because

of the itching

answer)? pode circular | the itching | itching  (you | (you can circle
mais de uma | (you may | can circle more | more than one
No change, Depressed, 4 y
. cpe resposta)? circle more | than one | answer)?
More agitated, Difficulty posta) )
. . . N than one | answer)?
In concentration, Anxious. | Nao mudou, ) No change
< .| response)? .
depressdo, mais Does not | depression, more
agitacao, No change, | change, agitated, difficult
dificuldade de | depression, depression, to concentrate,
concentracao, more stressful, | more agitated, | anxiety.
ansiedade. difficulty difficult to
concentrating, | concentrate,
anxiety. anxiety.
g. How has itch affected | g. Como a coceira | What  effect | How does the | How does the
the following (please put | afeta os seguintes | does itching | itching affect | itching affect the
an ‘X’ in the box that | itens (por favor | have on the | the following | following items
corresponds  to  your | ponha um X no | following items (please | (please indicate
answer): espaco que | (please place | indicate  your | your answer
. corresponde a sua | an X in the | answer with an | with an X)?
Sexual desire, Sexual
. resposta)? space for the | X)? .
function. posta) P ) Sexual  desire,
. item that . .
Desejo  sexual, Sexual desire, | sexual function
No change, Decrease.
. matches your .
funcéo sexual sexual function D
response)? 0€s not
Ndo muda / Does not | change/Declines
Sexual desire,
Reduz change/
sexual i
Declines
function.
No change
occurs /

Diminishes.
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h. Please indicate how
often any of the following
happens (please put an
‘X’ in that

the box

corresponds  with  your

answer):

Difficulty falling asleep
due to itch, Awakening
due to itch, Use of sleep

medications.

Never, Sometimes,

Almost Always.

h. Por favor
indique com que
frequéncia

acontecem 0
seguinte: (por

favor ponha um X
no espago que
corresponde a sua

resposta)

Dificuldade  de
cair no sono por
conta da coceira,
acordar devido a

coceira, uso de
remedios para
dormir

Nunca, as vezes,

quase sempre.

What is
frequency with
the

the

which

following
situations
occur (please
place an X in
the space for
the item that
matches your

response):

Itching makes
it difficult to
fall

itching

asleep,

interrupts sleep
during the
night, use of
medication in

order to sleep.

Never,
occasionally,

almost always.

Please indicate
how often the
following

occurs: (please
indicate  your
answer with an

X)

Difficulty

falling asleep
because of the
itching, waking
up because of
the itching, use
of sleep

medication

Never,
sometimes,

nearly always.

indicate
the

Please
how often
following
occurs:  (please
indicate your
answer with an

X)

Difficulty falling
asleep  because
of the itching,
waking up
because of the
itching, use of

sleep medication
Never,

sometimes,

nearly always.
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APENDICE G — Instrumento de registro do processo de revisdo por comité

de especialistas.

Instrumento de registro do processo revisdo por comité de especialistas da Itch Severity Scale

Escala original em Tradugéo (Consenso Retrotradugéo Equivaléncia Sugestdes
inglés e definigdes T12) (Consenso RT12) semantica
operacionais
a. Itch Severity Scale Escala de gravidade de | Itch Severity | () exatamente o0
prurido Scale mesmo significado

( ) quase o mesmo

significado
( ) significado
diferente

b. For each part of the | b. Para cada parte do | How often does |( ) exatamente o

day, what is the
frequency of appearance
of the itch (please put an
‘X’ in the box that

corresponds with your

answer)?

Morning, Noon,
Evening, Night, Never
itchy, Occasionally
itchy,  Often itchy,
Always itchy

dia, qual é a frequéncia
de aparecimento de

(por
cologue um X no espaco

coceira favor,
que corresponde a sua

resposta)?

Manhd, meio-dia, tarde,

noite

Nunca coga / Coceira
ocasional /  Coceira

frequente / Sempre coca

itching occur for
each part of the
day (please put an

‘X’ in the box

that corresponds
with your
answer)?

Morning, midday,
afternoon, night

Never itches/
Occasional

itching / Frequent
itching / Always

itches

mesmo significado

( ) quase o mesmo

significado

C )

diferente

significado
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c. To what extent do the | c. Até que ponto cada | To what extentdo | ( ) exatamente o
each of the following [ um dos itens abaixo |each  of  the | mesmo significado
describe the itch (please | descreve a coceira (por | following
( ) quase o mesmo
put an ‘X’ in the box | favor, faga um ‘X’ no | describe the | .
significado
that corresponds with | espaco ao qual | itching  (please
your answer): corresponde a  sua | indicate your | () significado
. . resposta)? answer by | diferente
Stinging, Stabbing, posta) y
. . . marking it with an
Burning, Annoying, | Picada, furada, g
: o . X)?
Unbearable, Worrisome | queimacéo, irritacéo, )
intoleravel, Stinging,
Not at all, to a small, ging
perturbadora. stabbing, burning,
extent, to a moderate
irritating,
extent, to a great extent | Nem um pouco, um
unbearable,
pouco, moderadamente,
. disturbing.
muilto.
Not at all, to some
extent, moderate,
extensive.
d. Please shade in the | d. Por favor sombreei as | Please shade the | ( ) exatamente o

areas where you tend to

be itchy.

areas onde vocé tende a

cocar.

areas where you
tend to itch.

mesmo significado

( ) quase o mesmo

significado

C )

diferente

significado




83

e. Please indicate the
intensity of itch for each
of the following (please
put an ‘X’ in the box

that corresponds with

e. Por favor indique a
intensidade da coceira
dos

de cada um

(por
ponha um X no local

seguintes favor

Please indicate

the itching
intensity at each
of the  body

segments (please

exatamente o

()

mesmo significado

( ) quase o mesmo

significado

your answer): que corresponde a sua | mark the site with | ( ) significado
. resposta): an X): diferente
Itch in its average state, posta) )
Itch in its worst state, | Coceira habitual, coceira | Constant itching,
Itch in its best state. no pior estado, coceira | worst state of the
no melhor estado itch, best state of
None, Weak, Moderate,
the itch
Strong, Very strong. Nada, fraca ,moderado,
forte, muito forte. Not at all, weak,
moderate, strong,
very strong.
f. Has your mood |f. O seu humor mudou | Does your mood | ( ) exatamente o

changed because of the
itch (you may circle

more than one answer)?

por conta da coceira
(vocé pode circular mais

de uma resposta)?

change because of
the itching (you

can circle more

mesmo significado

( ) quase o mesmo

significado
« .| than one answer)?
No change, Depressed, | Ndo mudou, depresséo, ) N
( ) significado
More agitated, mais agitacdo, | No  change , | ..
g gitag g diferente
Difficulty in dificuldade de | depression, more
concentration, Anxious. | concentracdo, ansiedade. | agitated, difficult
to  concentrate,
anxiety.
g. How has itch affected | g. Como a coceira afeta | How does the |( ) exatamente o
the following (please put | os seguintes itens (por | itching affect the | mesmo significado
an ‘X’ in the box that | favor ponha um X no | following items
( ) quase 0 mesmo
corresponds to  your | espaco que corresponde lease indicate | . ..
P y pago g P (p significado
answer): a sua resposta)? your answer with
an X)? ( ) significado
Sexual desire, Sexual | Desejo sexual, funcéo '
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function. sexual Sexual desire, | diferente
< sexual function

No change, Decrease. N&o muda / Reduz

Does not

change/Declines
h. Please indicate how | h. Por favor indique com | Please  indicate | ( ) exatamente o0
often any of the | que frequéncia | how often the | mesmo significado
following happens | acontecem o0 seguinte: | following occurs:

(please put an ‘X’ in the

box that corresponds

with your answer):

Difficulty falling asleep
due to itch, Awakening
due to itch, Use of sleep

medications.

Never, Sometimes,

Almost, Always.

(por favor ponha um X
no espago que
corresponde a  sua

resposta)

Dificuldade de cair no

sono por conta da
coceira, acordar devido a
coceira, uso de remédios

para dormir

Nunca, as vezes, quase

sempre.

(please indicate
your answer with

an X)

Difficulty falling

asleep because of

the itching,
waking up
because of the
itching, use of

sleep medication

Never,
sometimes, nearly

always.

( ) quase o mesmo

significado

C )

diferente

significado
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APENDICE H — Instrumento de registro do processo de testagem da versio

traduzida.

Prontuério: Idade: Sexo:

Instrumento de registro do processo de testagem da versédo pré-final

Avalie a clareza dos itens abaixo

Nada Pouco Claro | Muito Totalmente Observagoes
Claro Claro Claro Claro

1 2 3 4 5

1 2 3 4 5

1 2 3 4 5

1 2 3 4 5

1 2 3 4 5

1 2 3 4 5

Observacdes gerais:
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APENDICE I - Versdo brasileira da ltch Severity Scale (1SS-Ped).

Escala de Gravidade de Prurido (I1SS-Ped)

INSTRUCOES: As perguntas abaixo sao referentes ao prurido sentido por seu filho (a).
Responda a op¢ao que melhor descreve o que vocé acredita que estd acontecendo. Nao
héa respostas certas ou erradas e sim aquelas que mais se parecem com o que seu filho (a)

sente.

1. Para cada parte do dia, qual é a frequéncia de aparecimento/ocorréncia de coceira (por

favor, cologue um X no espacgo que corresponde a sua resposta)?

Nunca coga Coceira Coceira Sempre coca
ocasional frequente
Manhé
Meio-dia
Tarde

Noite
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2. Até que ponto cada um dos itens abaixo descreve a coceira (por favor, faga um ‘X’ no

espaco ao qual corresponde a sua resposta)?

Nem um pouco | Um Pouco | Moderadamente | Muito

Picada/Ferroada

Furada/Facada

Queimagéo

Irritacdo/Incoémodo

Intoleravel

Perturbadora/Preocupante




3. Por favor pinte/sombreei as areas onde vocé tende a cogar.

88
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4. Por favor indique a intensidade da coceira de cada um dos seguintes (por favor ponha um X

no local que corresponde a sua resposta):

Nada

Fraca | Moderada

Forte | Muito
forte

Coceira habitual

momento)

Coceira no pior estado (no pior

melhor momento)

Coceira no melhor estado (no

5. O seu humor mudou por conta da coceira (vocé pode circular mais de uma resposta)?

a. N&o mudou
b. Deprimido

c. Mais agitado

d. Dificuldade de concentracao

e. Ansioso

6. Por favor indique com que frequéncia acontece o seguinte: (por favor ponha um X no

espaco que corresponde a sua resposta)

Nunca

As vezes

Quase sempre

Dificuldade de cair no sono

por causa da coceira

Acordar devido a coceira

Uso de remédios para dormir
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APENDICE J - Versédo brasileira da ltch Severity Scale (1SS-Ped) com

pontuacdes e instrucoes.
Escala de Gravidade de Prurido (1SS-Ped)

INSTRUCOES: As perguntas abaixo sdo referentes ao prurido sentido por seu filho (a).
Responda a opcédo que melhor descreve o que vocé acredita que estda acontecendo. Nao
hé respostas certas ou erradas e sim aquelas que mais se parecem com o que seu filho (a)

sente.

1. Para cada parte do dia, qual é a frequéncia de aparecimento/ocorréncia de coceira? (Por

favor, cologue um X no espago que corresponde a sua resposta)

Nunca coca Coceira Coceira Sempre coca
ocasional frequente
Manha 0 1 2 3
Meio-dia 0 1 2 3
Tarde 0 1 2 3
Noite 0 1 2 3

Instrucéo: Q1= Soma das pontuacdes dividida por 12.
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2. Até que ponto cada um dos itens abaixo descreve a coceira? (Por favor, faga um ‘X’ no

espaco ao qual corresponde a sua resposta)

Nem um pouco | Um Pouco | Moderadamente | Muito
Picada/Ferroada 0 1 2 3
Furada/Facada 0 1 2 3
Queimagéo 0 1 2 3
Irritacdo/Incoémodo 0 1 2 3
Intoleravel 0 1 2 3
Perturbadora/Preocupante 0 1 2 3

Instrugdo: Q2 = Soma das pontuacdes dividida por 18.
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3. Por favor pinte/sombreei as areas onde vocé tende a cogar.

Instrucdes: Para calcular a superficie corporal acometida, da-se uma nota de 0 a 6 para
cada parte do corpo (cabeca, membros superiores, tronco e membros inferiores)

correspondendo de 0 & 100% da regido acometida pelo prurido.

Multiplica o resultado de cada parte pela propor¢do corporal e soma tudo: (0,1 x area da
cabeca) + (0,2 x area dos membros inferiores) + (0,3 x area do tronco) + (0,4 x area dos

membros inferiores).

Q 3 = Somatdrio dividido por 6.
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4. Por favor indique a intensidade da coceira de cada um dos seguintes: (Por favor ponha um

X no local que corresponde a sua resposta)

Nada | Fraca | Moderada | Forte | Muito
forte
Coceira habitual 0 1 2 3 4
Coceira no pior estado (no pior| O 1 2 3 4
momento)
Coceira no melhor estado (no| O 1 2 3 4
melhor momento)

Instrucdo: Q4 = Somatdrio dividido por 12.

5. O seu humor mudou por conta da coceira? (\Vocé pode circular mais de uma resposta)
a. N&o mudou
b. Deprimido
c. Mais agitado
d. Dificuldade de concentracao

e. Ansioso

Instrucdo: Q5 = 0 se marcar letra “a”.

05 = numero de letras circuladas de “b” a “e” dividido por 4.
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6. Por favor indique com que frequéncia acontece o seguinte: (Por favor ponha um X no

espaco que corresponde a sua resposta)

Nunca As vezes Quase sempre
Dificuldade de cair no sono 0 1 2
por causa da coceira
Acordar devido a coceira 0 1 2
Uso de remédios para dormir 0 1 2

Instrucdo: Q6 = Somatdrio dividido por 6.

Escore da ISS-Ped = (Q1 + Q2 + Q3 + Q4 + Q5 + Q6) multiplicado por 3.

A 1SS-Ped varia de 0 (nenhum prurido) a 18 (maximo de prurido) pontos.
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ANEXOS




ANEXO 1 - Critérios diagndsticos de dermatite atopica
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(HANIFIN; RAJKA, 1980).

Critérios clinicos principais (3 ou mais)

Prurido
Morfologia e distribuicdo tipica das lesdes
Dermatite cronica e recidivante

Historia pessoal ou familiar de atopia

Critérios clinicos secundarios (3 ou mais)

Exame dermatolégico
Xerose

Hiperlinearidade palmar
Ceratose pilar

Ictiose vulgar

Prega infraorbitaria de Dennie-Morgan
Pitiriase alba
Dermografismo branco
Palidez ou eritema facial
Queilite

Eczema de mamilo

Pregas anteriores de pescoco
Acentuacdo perifolicular
Escurecimento periorbitério
Alopecia areata

Sinal de Hertogue (rarefacéo de sobrancelhas)

Historia clinica

Inicio precoce da doenga

Tendéncia a infecgdes cutaneas
Conjuntivites recorrentes

Tendéncia a dermatites inespecificas de maos e pés
Curso influenciado por fatores ambientais
Curso influenciado por fatores emocionais
Hipersensibilidade alimentar

Prurido com sudorese

Urticaria colinérgica

Enxaqueca (?)

Hipersensibilidade ao niquel (?)

Dados complementares

Elevacdo de IgE sérica

Hipersensibilidade cutanea tipo |

Catarata

Ceratocone
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ANEXO 2 - Critérios praticos do Reino Unido para diagnostico de
dermatite atopica.

(WILLIAMS et al., 1994a)

Prurido associado a 3 ou mais dos seguintes:

Envolvimento pregresso de pregas flexurais (cotovelos e joelhos), pesco¢o ou ao redor dos

olhos;

Dermatite flexural atual;

Historia pessoal de asma ou rinite alérgica (ou familiar em pais ou irmdos se crianca
abaixo de quatro anos de idade);

Pele com tendéncia ao ressecamento no ultimo ano;

Inicio antes dos 2 anos de idade.
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PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP
DADDS DO PROJETO DE PESGUISA

Thuko da Pesquisa: Adaptagdo Transcullural da Escala de Gravidade g2 Prurido em criangas e
adolescentss com dermatlte alopica para poriugués do Srasil.

Pesquisador: Dayanne Mota Veloso Bruschy
Lraa Tematica:

Werslo: 1

CHAAE: 16628714.2.0000.5208

Institulgo Proponents: Universidade Federal de Pemambuco - UFPE
Patrocinador Principal: Financamento Prapeio

DADDS DO PARECER

Humsre oo Parecer: §10.734
Diata da Relatoria: 32004:2014

Apreesniacio do Projeto;

Trat3-s2 de esiudo metodoldgico de valldacdo da escala Canadenss de avalagdo do prurido, a Reh Severty
Seale (155), 3 sar deservolvido como dissertasdo de mesrado do Programa de Poés-Graduasdn am Sakde
da Crianga & do Adolescente.

A ISS & um Instrumento utlizado para avallar cojetivamente o prurido, pela pontuag®o cobida por wm
questionano curt, objetvo & de facl entendimentn, que 15 ajudar na avalagio da resposta 305 ratamentos
Proposing ou nortear condutas &m criangas & 00leECentes com dermatie atdpica.

A dermatite atopica & uma doenga INamatona cronica da pele gue acomete aproximadaments 10% das
criangas no Brasll, caracierizada por surtos e remissfes akm de prurdo Intenso. Este sintoma & o principal
responsdvel pelo Impacts negativo na gualdade de vida relacionada 3 salde dos acomelldos & Seus
familiares. Ha mutics Instrementss valldados para avallar 3 gravidade da demmatite atdpica, mas nio b
ainda um padrdo-ouns para MensWar 3 gravidade do prundo, sendo orientado o usn de pelo mencs dols
Instrumentcs, tanio na pratica ciinlca quanio nas pesquisas centfcas. A lch Severty Scale & uma escala
de avalagdo do prurido Canadenss, |3
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validada para wso na Espanha e Dinamarca, ndo havendo valldag3o para porugués. Avala a gravidade do
prurido atrawvés de abordagem ampla, com Rens sobre descrigdo, frequéncia, Intensidade, extensdo do
prunde, & como este afeta 0 S0N0 & humar. O ohjetivo JestE e50U0 5Era reallzar a adaptacdo ranscutural
do Instrumento Hch Sewerity Scale para uso no Brasll em Individuss de 2 a 18 anos de dade com dermaliis
atépica. Utiizar-s2-3 05 passos proposios por Beaton para adapiacSo transcultural de Instrumentos de
medida em salde. Na primeira etapa, fradugdo reallzada por dols iradutores Independanies; Na sequnda,
sintese das radugdes; na tercelra, a versdo sintetizada sera retrotraduzida por dois tradutores
Indegendenies €, Na quana, sera elaborada a versao pré-final, de forma a manter a5 equivaléncas
Inguisticas. Finamenie, sera avallada a compreensap da versdo pré-final por pacientes com demnatite
atdpica e serdo feitas as comegdes necessanas para elaboragdo da versdo final da femamenta

Trata-se de um estudo metodologico de adaptagdo franscuitural de Instrumento de medida em sadde. A
adapiacdo transcultural possul 3s saguintes etapas: iradugdo Inlclal, simese das traducles, retrofradugdo,
verficagdo do processo de equivaiéncla funcional, pré-teste e avallagdo do processo de adaptagdo cultural.

Na fase o2 Taducio serdo reallzatas ouas tradugdes do Instrumento onginal oo INgISs a0 porugues (T1 &
T2), a6 quals serdo realzadas de maneira Independente por dols bilingues cuja lingua-mae & o porfuguss.
Um deles, tradutor Imformado (fard o T1), 58 03 dred de salde, 0 gual sera Informado sobie o constnicto,
devendo realizar a iraduglo numa perspectiva mals clinica e proxima do Instrumento original. O outro,
tradutor desinformado (fard o T2), ndo terd Informagdes sobre o assunto & ndo serd da area de sande,

permitindo uma linguagem mals procdma da populacao comum. A esses profissionals serd solicitado o uso
de linguagem clara, de Torma a captar o significado do Item, sem gue seja reallizada uma fradugso Iteral.

Serd realizado ralabdrio dessa fase apresentando dificulkdades e soluchas encontradas.

M3 fase de sintese o tradutores envolvidos na primeira fase e um obsarvador com experiencla na area
temalica [alergoiogista) reallzardo 3 sintsse de amibas 35 versdes, resolvendo discrendnclas & emos para
Qerar Wm Unico documenio (T12).

Na fase 02 rerolraducio a3 versao T12, ools raoutores Natvos (Professores e INges) e Nuentes na lingua-
alvo (porbugués) reallzardo a radugdo Indepandente da versao T12 do porfugués para o
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inglés, preenchendo relatorio. Os tradutores envolvidos nesta etapa nao deverao ter conhecimentos sobre
os conceitos explorados nem ter acesso ao documento original, a fim de evitar viés de informagao e
surgimento de signficados inesperados. Esta etapa & um processo de verificagSo de validade para certificar
que a versao traduzida esta refletindo os mesmos itens de conteudo que a onginal, & se houver alguma
alteragao de sentido ou mesmo perda do sentide de algum item, serdo realizadas as fases de tradugso,
sintese e retrotraducdo novaments ate que haja equivaléncia. Sera entao realizada a sintese das versdes
retrofraduzidas RT12.

Ma fase de revis3o por comité de especialistas, sera formada uma equipe de profissionais (professor com
experiéncia na tecnica, profissional de linguas. tradutores e pesquisadores) com o objetivo de realizar a
validagao de conteddo e finalizar a versdo pré-final da ferramenta baseada na T12, verificando a
equivaléncia funcional entre a wers3o original e a vers3o em portugués.

Ma fase de pre-teste, a versao pre-final sera aplicada a 50-80 pacientes com idade entre 2 a 13 anos com
dermatite atopica para analise da compreensao, alocados em 3 grupos (pacientes de 2 a 11 anos; pacientes
de 12-18 anos: responsaveis pelos pacientes de 12 a 18 anos). Para as criangas de 2 a 11 anos, apenas os
responsavers responderac as perguntas; para agquelas de 12 a 18 anos, o menor e seu responsavel fardo o
preenchimento. Apos terminar todo preenchimento, sera questionado o entendimento de cada questac e
anotado em profocolo especifico, sera realzado o somatorio das respostas para cada questio e calculado o
nivel de dareza dos itens, sendo esperado »20% sobre cada questao.

Ma fase de pré-teste, todos os dados coletados serdao digitados em dupla entrada no EpilnfoTM £.04, onde
serao analisados quanto a dados epidemiologicos dos pacientes (frequéncias de idade e sexo) Sera
avaliada a frequéncia de entendimento das questdes atraves de analise de clareza dos itens = sera
considerada adequada se a frequéncia da soma do caro, muite daro & totalmente dlano for =80% para cada
questic Sera testado o grau concordancia entre a gravidade do prurido medida pela escala dos pacientes
com 12 a 13 anos e seus responsaveis utiizando o Coeficiente Kappa. sendo considerada excelente
concordancia para valores acima de 0,75; concordancia mediana valores entre 0,40 & 0,75; e baixa
concordancia para valores abaixo de 0,40.

Objetive da Pesquisa:
A pesquisa tem por objetive primario realizar a adaptagao transcultural da fch Severity Scale para
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portugués no Brasil, em individuos de 2 a 18 anos com dermatite atopica e, por objetivo secundario
COMparar a percepcac do pruido por criangas de 12 a 18 anos com dermatite atopica com a percepgao do
sintoma por seus pais ou cudsdones

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

O estudo apresenta riscos minimos previsiveis para salde dos pacientes ja que nao serd realizada
intervencac ou necessidade de exame adicional, sendo realzada apenas entrevista antes da consulta
médica. Os possiveis riscos s30 consfrangimento por alguma pergunta ou desconforto pelo tempo
necessano, que sera em torno de 10 minutos para responder a todo o formaulario. Para minimizar esses
riscos as entrevistas serao realizadas em sala reservada e todos os parficipantes tm o direito de encarmar a
entrevista a qualquer momento & por qualquer motivo,

Como beneficios indiretos, este projeto pretende contribuir como etapa inicial para a validagso de um
instremento gue objetva quantificar a gravidade do pruride, pemitinds um tratamento individualizado em
relagao a este sintoma para os pacientes com demmatite atopica.

Comentarios & Consideragtes sobre a Pesquisa:

Trata-se estudo relevante visto que ate o moments nSo ha wm instruments pedr3o-ours para MEensurar o
pruride & para tal avaliagao a literatura recomenda que pelo menos dois instrumentos sejam utlizados, de
forma confiavel, para avaliar a intensidade do sintoma nas pesquisas dinicas (REICH; SZEPIETOWSKI,
2012). No Brasil, o instruments mais utilizado para avaliar o prurido @ a escala visual analogica, que, a
semelhanga da escala para avaliagio da dor, & apresentada ao pacients come uma régua (na vertical ou
horizontal), com exiremas que variam desde “sem coceira”™ até "3 pior coceira [& sentida”, & o paciente
aponta sua sensagdo. Apesar de ser um instrumento valido para avaliar o prrido uma grande limitag3o & o
fatn desta escala, como também da escala numerica (visual ou wertal), ser unidimensionais & 50 avalianem a
intensidade do sintoma e nao como el interfere na vida do paciente acometido entre outras dimensdes, a
pesquisadora pretende walidar um instnemento capaz de awaliar a gravidade do pruride com o objefive de
permitir wma melhor abordagem dos pacientes, de forma mais indwidualizada, além de proporcionar a
possibilidade de comparagdes entre grupos. Com este intuito, a tradugdo e adaptagao cultural & o primeiro
passo para validagio da ltich Severity Scale. A avaliagio da gravidade, como um reflexo da subjetividade,
associada 3 avaliag3o da intensidade do prurido permitira uma melhor representagdo do sintoma e se
tormara uma ferramenta Otil tanto nas pesguisas guanto na pratica dinica.
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Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

(s termos de apresentagao obrigatoria foram anexados a Plataforma Brasil.

Recomendagdes:

Esclarecer o critério de determinacao do numero da amestra uma vez que no projeto arquive Word a
pesquisadora fala de amostra por conveniéncia, composta inicialmente por 20 a 40 pacientes com dermatite
atopica e 20 acompanhantes & no projeto inserido na Plataforma Brasil de 50-60 pacientes. Na realidade a
amosira para testar o instrumento validado parecer ser composta de trés grupos: 1) responsaveis pelos
pacientzs de 2 a 11 anos; 2) pacientss de 12-18anos e 3) responsaveis pelos pacientes de 12 a3 13 anos.

Mo projeto inserido na Plataforma Brasil no quadro referente a Grupos em que serao divididos os
parbcipanies da pesquisa neste centro a pesguisador pesquisadora inclul os pacientes de 12 anos em dois
grupos.

A pesquisadora tamibem nao faz referéncia ao comite de especialista (professor com experiéncia na tecnica,
profissional de linguas, tradutores & pesgquisadores) que tambem deve ser considerado como amostra.

Conclusces ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Protocobs aprovado.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:

M3o

Consideragoes Finais a critério do CEP:

0 Colegiado aprova o parecer do protocolo em quest3o e o pesquisador esta autorizado para iniciar a
coleta de dades.

Projeto foi avaliado & sua P.F‘Ftﬂ'u’.ﬁul;.a.ﬂ definitiva sera dada, apos a entrega do relatorio final, na
PLATAFORMA BRASIL, atraveés de “Motificagdo * e. apos apreciagao, sera emitido Parecer
Consubstanciado .
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ANEXO 4 - Autorizagao dos autores da escala original para a realizacédo da

adaptacédo brasileira da Itch Severity Scale.

%

Dayanne Bruscky <dayannebruscky@gmail com= 21/09/12 - v
para glauzon |=

Mr. Lauzon

| recently read the paper "ltch Severity Scale: a self-report instrument for the measurement of pruritus severity” and had an interest
in this gquestionnaire for evaluation of pruritus in Brazilian children and adolescents with atopic dermatitis. I'm allergist at the
Federal University of Pernambuco - Brazil and intend to validate and culturally adapt the ISS for Brazilian Portuguese and would
like your permission.

Thank you,

Dayanne Bruscky

Gilles Lauzon =glauzon@ualberta ca= 23/09M12 - -
para Candace, mim |-

inglés ~ » portugués ¥  Traduzir mensagem Desativar para: inglés x

Dear Dayanne:

Of course you have our permission to use the ltch Severity Scale. Should you have any guestions regarding the use of the scale,
please contact Ms Candace Christman. Candace is the most knowledgeable individual regarding its aplication (she did most of
the work to develop the instrument). | have copied Candace on this email.

Best wishes.

Gilles Lauzon, MD, PhD

Dermatology

CANDACE CHRISTMAN <candacel@shaw.ca> = 25de jan - v
para mim [=

inglés = »  portugués >  Traduzir mensagem Desativar para: inglés %
Dayanne

Please consider this email as written permission to use the ISS. Please see attached 1SS and ISS with scoring.

Feel free to contact me should you have any further questions.

2 anexos — Baixar todos os anexos

@ Itch Severity Scale.doc
86K Visualizar Baixar

i Itch Severity Scale w scoring.doc
93K Visualizar Baixar



