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Resumo

Qualidade de vida (QV) relacionada a doenca compreende as dimensdes associadas a
condicbes de salde e como essas afetam a vida cotidiana. Ha diversos instrumentos
genéricos para avaliacdo de QV em dermatologia. Em 1996, Chren et al. desenvolveram a
primeira versdo do Skindex, com estrutura multidimensional, objetivando englobar
aspectos psicoldgicos e psicossociais ainda ndo abordados por outros instrumentos.
Existem trés versdes posteriores ao estudo original que séo utilizadas na prética clinica -
Skindex-29, 16 e 17. O Skindex-17 néo foi validado no Brasil, e tal processo apresenta
grande valor para pratica, assim como sua comparagdo com outros instrumentos
disponiveis. Nao h& também estudos comparativos dos desempenhos entre as versées
mais recentes — Skindex-16 e Skindex-17. Este estudo objetivou a validacdo do
instrumento Skindex-17 e sua comparacdo com Skindex-16 e DLQI-BRA através da
avaliacdo das suas propriedades psicométricas, em uma amostra de pacientes
dermatoldgicos, do Brasil. Foi realizado estudo metodoldgico transversal, prospectivo, com
pacientes atendidos no ambulatério de dermatologia da Faculdade de Medicina de
Botucatu-Unesp, no periodo de dezembro de 2017 a outubro de 2019. Foram avaliadas a
correlagcdo entre os instrumentos, consisténcia interna, estrutura fatorial, estabilidade
temporal, e responsividade. A amostra foi composta de 229 pacientes, sendo 71% do sexo
feminino, idade adulta, fototipos intermediarios e pacientes casados. Foram avaliados 271
guestionarios no total por conta dos pacientes entrevistados pela segunda vez para
avaliacdo de estabilidade temporal e responsividade. Houve adequada consisténcia interna
do Skindex-17 (Cronbach-a>0,8 para cada dimensdo), assim como sua validagao
concorrente e discriminante. Foi confirmada a estrutura bidimensional do instrumento
através da analise fatorial confirmatéria. A analise pela teoria de resposta ao item mostrou
boa discriminacédo e ordenacdo adequada de itens; dois itens apenas ndo aderiram ao
modelo (p<0,01). Skindex-17 se mostrou factivel na prética clinica pela avaliagdo de
conteudo, assim como pelo baixo tempo dispendido para resposta. A comparac¢ao dos trés
instrumentos DLQI-BRA, Skindex16 e Skindex-17, revelou maior sensibilidade
discriminatdria pelas versdes do Skindex. Concluimos que o Skindex-17 é um instrumento
valido para uso entre portadores de doencas dermatoldgicas no Brasil. O DLQI-BRA e o
Skindex-16 também se mostraram adequados na amostra estudada. As versées do
Skindex, por sua estrutura multidimensional, proporcionam uma avaliacdo pormenorizada

da qualidade de vida, mesmo em situacdes de impacto leve.

Palavras-chaves: Qualidade de vida; Dermatologia; Dermatopatias; Psicometria.



Abstract:

Health-related quality of life (HQOL) comprises the dimensions associated with health
conditions and how they affect everyday life. There are several generic instruments for
evaluating HQOL in dermatology. In 1996, Chren et al. developed the first version of
Skindex, with a multidimensional structure, aiming to encompass psychological and
psychosocial aspects not yet addressed by other instruments. There are three versions after
the original study that are used in clinical practice - Skindex-29, 16 and 17. The Skindex-17
has not been validated in Brazil, and this process is of great value for practice, as well as
its comparison with other available instruments. There are also no comparative studies of
performances between the most recent versions - Skindex-16 and Skindex-17. This study
aimed at the validation of the Skindex-17 instrument and its comparison with Skindex-16
and DLQI-BRA through the evaluation of its psychometric properties, in a sample of
dermatological patients, from Brazil. A prospective, cross-sectional methodological study
was carried out with patients seen at the dermatology outpatient clinic of the Faculty of
Medicine of Botucatu-Unesp, from December 2017 to October 2019. The correlation
between the instruments, internal consistency, factor structure, stability was evaluated
temporal, and responsiveness. The sample consisted of 229 patients, the proportion of
woman was 71%, with a predominance of adulthood, intermediate phototypes and married
patients. A total of 271 questionnaires were evaluated on account of the patients
interviewed for the second time to assess temporal stability and responsiveness. There was
adequate internal consistency of Skindex-17 (Cronbach-a> 0.8 for each dimension), as well
as its concurrent and discriminating validation. The instrument's two-dimensional structure
was confirmed through confirmatory factor analysis. The analysis by the Item Response
Theory showed good discrimination and proper ordering of items; two items did not fit to the
model (p <0.01). Skindex-17 proved to be feasible in clinical practice due to content
evaluation, as well as due to the low time spent to respond. The comparison of the three
DLQI-BRA instruments, Skindex16 and Skindex-17, revealed greater discriminatory
sensitivity by the Skindex versions. We conclude that Skindex-17 is a valid instrument for
use among patients with dermatological diseases in Brazil. DLQI-BRA and Skindex-16 were
also shown to be adequate in the studied sample. The Skindex versions, due to their
multidimensional structure, provide a detailed assessment of the quality of life, even in mild
impact situations.

Key words: psychometrics, quality of life, dermatology, Quality Indicators, Health Care
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1. INTRODUCAO

1.1 Qualidade de Vida e as doencas dermatoldgicas

Qualidade de vida (QV) foi definida pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), em 2000, como a percepcao do individuo de sua posicdo na vida no
contexto da cultura e sistema de valores nos quais ele vive e em relacdo aos seus
objetivos, expectativas, padrdes e preocupacdes?.

A incorporacéo do estudo de QV dentro da area da saude é algo recente
e acompanha a evolucao do entendimento do processo saude-doenca ao longo dos
anos?.

Os conceitos de QV na area da saude podem englobar duas esferas:
conceito de QV genérico, bem contemplado pela definicdo da OMS e o de QV
relacionada a saude que engloba dois parametros fundamentais, a subjetividade e
a multidimensionalidade?.

A percepcao de QV passa pela autoavaliacdo e ndo avaliacdo de um
observador externo, assim como depende de diversos aspectos da vida do
individuo e ndo apenas o enfoque em sintoma, incapacidades?.

Desta forma, o estudo da QV relacionada a doenca compreende as
dimensdes associadas a condi¢des de saude e como essas afetam o cotidiano do
individuo. A originalidade do estudo de QV estd em como o paciente percebe o
impacto por si so, e ndo pela visdo do médico, o que torna o desenvolvimento de
instrumentos para tal avaliacdo desafiador?3.

As doengas cutaneas sdo extremamente comuns, atingindo entre 30 e
70% da populagdo mundial* e conferem, em geral, importante impacto na QV, visto
gue ha exposicdo das lesbes ao ambiente externo, podendo afetar o funcionamento
do individuo nas esferas pessoal, social e profissional®.

Em estudo americano de 20104, coletivamente, as doencas cutaneas
foram a quarta causa de sobrecarga néo fatal expressa em anos perdidos por
incapacidade®.

Os efeitos da QV e sua mensuragdo sao utilizados na area econdmica
(a QV e a relacdo com o consumo de recursos), avaliacdes de pratica clinica e
como desfechos em estudos de pesquisa clinica, principalmente em ensaios

clinicos randomizaos*®. Diferente das medidas bioldgicas, ndo é possivel comparar
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a QV com uma medida padrdo®. Entdo, a medida de QV é realizada a partir da
psicometria - medida de conceitos abstratos e ideias como inteligéncia, ansiedade
e bem-estar®.

Nas ultimas décadas, vem ocorrendo um movimento para construgcédo da
decisao terapéutica e seguimento clinico ndo mais como decisdo exclusiva do
meédico assistente, mas sim dentro de um contexto de construcdo conjunta com o
paciente®. Desta forma, a avaliacdo de QV, mostra-se essencial para auxilio no
seguimento de pacientes dentro da area da saude.

Os instrumentos de avaliacdo da QV sao ferramentas que podem
fornecer informacGes mais aprofundadas que os dados clinicos tradicionais?. A
aplicacéo de estudos de QV em dermatologia é recente, o primeiro instrumento de
avaliacado bem estruturado foi publicado em 1994 (Dermatology Life Quality Index -
DLQI)’. O desenvolvimento de instrumentos de avaliacdo permite ndo apenas
avaliacdo individual, assim como comparacdes inter e intragrupos®. E, permite
comparar tratamentos, com uma percepc¢ao que transcende o efeito clinico, e pode
predizer maior aderéncia e preferéncia pelo paciente?.

Atualmente, ha crescente desenvolvimento de terapias com melhora do
manejo das doencas e consequentemente, aumento da expectativa de vida?. Neste
contexto, torna-se cada vez mais necessaria a avaliagdo da forma como o paciente
se sente com a doenca?3. A efetividade do tratamento ndo é o Unico fator a ser
levado em conta, uma vez que “saude”’ nao é mais entendida como apenas a
auséncia de doenca3. Métricas baseadas na perspectiva dos pacientes (Patient
Centered Outcomes) sdo importantes para seguimento de doencas crénicas e
avaliam qual o impacto da doenca e do tratamento na vida do paciente. Tal
avaliacdo € feita baseada na opinido do paciente sem interferéncias e
interpretacbes do médico, e fornecem subsidios importantes na compreenséo do
processo saude-doenca, assim como na avaliagdo de tratamentos.

Alguns instrumentos de medida ja utilizados de forma consagrada dentro
da dermatologia medem a extensdo que determinada doenca apresenta - por
exemplo: PASI - Psoriasis Area Severity Index, instrumento exclusivamente
clinimétrico utilizado como parametro para decisdes terpéuticas®°. Porém, pela
perspectiva da QV, o desfecho ideal seria uma medida que pudesse revelar como
0 paciente enxerga sua condicao clinica e o significado de sua dermatose dentro

da sua saude global!.
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Dentro da dermatologia, a definicho dos desfechos alvos a serem
alcancados com tratamento € delicada, visto que a maior parte das doencas da
especialidade ndo oferecem risco de morte, ou seja, o desfecho esperado nédo é a
sobrevivéncia. Isso ressalta a importancia da avaliagdo da QV, através de
instrumentos adequados, como parametro para seguimento, monitoramento e

definicdo de decisbes e metas terapéuticas.

1.2 Principios da psicometria e instrumentos de avaliagdo em saude

A mensuracao de QV nao é uma medida direta, portanto, é necessario
lancar mao de instrumentos baseados na teoria psicométrica para possibilitar tal
avaliacdo!?13,

A psicometria pode ser definida como a teoria e a técnica que medem
0s comportamentos humanos e estudam sua variabilidade de acordo com
fendbmenos psiquicos, isto €, permite a medi¢cdo de processos mentais, procurando
explicar o sentido das respostas as tarefas fornecidas'®*'°. Os fendmenos
psicométricos, como a QV, sdo avaliados, geralmente, a partir de itens que
representam conceitos subjacentes e estes, por sua vez, refletem o traco latente3.

O conceito de psicometria comecou a ser elaborado a partir do momento
em que se interessou por estudar o comportamento observavel, assim como
explorar e testar hipoteses sobre as diferengas individuais utilizando testes
psicolégicos!315,

O estudo da psicometria propriamente dita iniciou em 1935, quando
foi fundada a Sociedade de Psicometria a fim criar uma ciéncia a parte que
representasse a interface entre matematica e psicologia®®.

A consolidacdo da psicometria como ciéncia permitiu observar
semelhancas relevantes entre a psicometria e a estatistica: uso de modelos para
estudar/simplificar a realidade; uso da matematica e suas ferramentas; avaliacdo
de hipoteses tedricas?®.

Ha premissas obrigatorias para 0 uso de questionarios psicometricos: 0s
tracos a serem avaliados devem se adequar ao estudo de forma sistemética e ser
agrupados em escalas numéricas™®.

Atualmente, o estudo da psicometria pode ser dividido em duas
vertentes: a Teoria Classica dos Testes (TCT) e a Teoria de Resposta ao Iltem
(TR|)13’14.
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Dentro da TCT, o resultado final, ou seja, o escore total de um teste é
determinante para avali¢cdo, com ela busca-se um teste valido34. Por outro lado,
na TRI, a andlise se da por meio dos itens, o objetivo é se ter itens validos, isto é,
itens que consigam traduzir individualmente determinado traco latente, ainda a
relacdo entre a resposta ao item e o traco latente avaliado pode ser interpretada
por meio de equagGes matematicas.

Sao necessarias ferramentas para legitimacdo de um teste, visto que
sdo utilizados métodos indiretos, sujeitos a variancia desconhecida'®; os dois
principais parametros para este processo sao: a validade e a precisdo (também
denominada de confiabilidade)4-6.

Encontrar o instrumento de medida adequado dentro da &rea da saude
€ algo desafiador, uma vez que o resultado de um teste pode determinar condutas
em salde!?!’, Consensos bem definidos do que seria um instrumento adequado
apenas foram descritos mais recentemente. Em 2006, foi publicado o inicio da
formacdo do COSMIN (Consensus based Standards for the selection of health
status Measurement INstruments) com intuito de desenvolver um checklist para
avaliacdo de um instrumento baseado na opinido de expert através do
procedimento de Delphil?16-18,

Véarios autores ja haviam descrito padrdes para desenvolvimento e
avaliacdo de instrumentos!’, dentre eles, o primeiro mais bem elaborado foi do
SAC - Scientific Advisory Committee of the Medical Outcomes Trust®2° que definiu
oito parametros para avaliacdo de instrumentos relacionados a saude e qualidade
de vida, a saber: (1) modelo conceitual e de mensuracédo; (2) confiabilidade; (3)
validade; (4) responsividade; (5) interpretabilidade; (6) papel do aplicador e do
respondedor; (7) formas alternativas; e (8) adaptacdes culturais e linguisticas.

O protocolo final do COSMIN prop6s a taxonomia dos parametros
avaliados, dentro dos instrumentos de avaliagdo em saude respondidos por
pacientes, com 0s seguintes parametros: confiabilidade, validade e
responsividade!216-18,

Dentro da confiabilidade, avalia-se a consisténcia interna, estabilidade
temporal, medida de erro'®. A consisténcia interna é principalmente avaliada pelo
coeficiente alfa de Cronbach, que pode ser interpretado como a medida em que 0s

itens covariam de forma I6gica4.
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A validacdo engloba trés esferas principais: validade de construto, de
critério e de contelido'21416.18  H3 férmulas estatisticas independentes para avaliar
as diferentes faces da validacdo 1415, Apesar dos definicdes tedricas classicas para
a validacao, esta deve ser entendida como um processo continuo, levando em
conta o propésito e o contexto®.

A validade de construto tem papel preponderante dentro desse processo
visto que se propde a verificar se o teste estd medindo aquilo que foi proposto ser
medido, o que exige que haja pesquisa e formulacdo de hipéteses da relacdo entre
0s testes e 0s tragos latentes, previamente a interpretacdo'?416, Ela pode ser
avaliada de diversas formas, entre elas: analise da representacdo comportamental
do construto, analise por hipétese, curva de informacéo (dentro da TRI)!4. Ainda
dentro da validade de construto, deve se avaliar a dimensédo estrutural do
instrumento e sua adequacéo cultural®®.

A validade de critério, por sua vez, avalia dois aspectos — validades
preditiva e concorrente, esta Ultima pode ser usada se ja existir teste
comprovadamente valido para avaliacdo daquele traco latente (analise de
correlacéo)t416,

A validade de conteludo avalia se todos os comportamentos que se
espera estudar estdo contemplados pelo teste'4. Quando avaliado pelo examinador
e ndo pelo paciente, pode ser denominada validade de face?'.

A responsividade avalia a sensibilidade a mudangas do estado e como
tal mudanca se traduz no teste avaliado?®.

Ha& um numero crescente de publicacdes de instrumentos de medida em
saude de diversas modalidades, concomitantemente ao aumento de avaliacdes dos
mesmos, porém, muitas vezes tais avaliagdes se baseiam apenas no desfecho do
guestionario e ndo ponderam a estrutura metodolégica subjacente ao mesmo, por
isso é de extrema importancia o estudo de protocolos para avaliacdo dos mais
diversos questionarios!?16-18,

Os instrumentos de medidas em saude auxiliam a obtencdo de
informacdes clinicas que norteiam o seguimento e tomada de decisfes; valorizam
aspectos psicossociais que podem ser subvalorizados; podem influenciar na

formulacdo de guidelines, assim como, na distribuicdo de recursos’2%,

1.3 Questionarios de avaliacdo da QV relacionados a saude
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Os questionarios sdo os instrumentos mais utilizados em psicometria, e
constituem as ferramentas através das quais pode-se avaliar o fendmeno do
impacto da doenca na QV. E amplamente aceito que os questionarios de QV
devem obedecer os principios basicos da psicometria: viabilidade, confiabilidade,
sensibilidade a mudanca (responsividade) e estabilidade temporal®?2,

Os questionarios de QV que contam com a medida fornecida pela
psicometria contém questdes que sdo denominadas itens. As diferentes dimensdes
gue sao estudadas sdo denominadas construtos. Os itens de um determinado
construto podem ser agregados em escalas e estas agregadas em um indice.

As pesquisas podem ser autoaplicaveis ou aplicadas por um
entrevistador. Uma caracteristica essencial para os instrumentos de QV ¢é a
estabilidade temporal que pode ser aferida pelo teste-reteste, no qual a aplicacéo
do questionario € repetida dentro de um curto intervalo de tempo em que a QV nédo
se alterou significativamente.

A consisténcia interna dos instrumentos de QV, em geral, é calculada
pelo coeficiente alfa de Cronbach que avalia o padrdo paralelo de resposta aos
itens de um mesmo construto (quanto mais préximo de 1, mais consistente e mais
confiavel é o instrumento, sendo que este coeficiente varia de 0 a 1)3°,

A validacdo é um processo muito complexo, uma vez que depende do
contexto, sobretudo dentro do estudo de QV, que néo é diretamente mensuravel®.

Como a validade do teste se refere a capacidade de medir aquilo que foi
desenvolvido para medir'#, para situacées em que ha um teste padrdo-ouro, a
comparacao para validacdo do teste € direta, porém em situacdes de variaveis
psicométricas, ndo ha teste padrao-ouro e portanto, ndo ha instrumento para ser
comparado®. Para ser possivel a validacdo, sdo usados diferentes processos -
cobertura de todos os aspectos do objeto do estudo, correlacdo com um modelo
tedrico do estudo através de andlise multivariada, relacionamento com outro
instrumento de estudo que avalie 0 mesmo traco latente (validade concorrente)®.

A adaptacdo cultural é essencial para os instrumentos de QV®. Quando
se trabalha com instrumento desenvolvido em outra lingua, a tradugéo simples nédo
é suficiente para validar o instrumento dentro de uma determinada populacéo®.
Uma vez realizado o processo de traducéo, todo o processo de validagao deve ser
realizado para possibilitar sua adaptacéo a linguagem e cultura local®1é. E possivel

gue a doenca tenha significado e impacto na QV distinto em diferentes culturas.
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Alguns pesquisadores acreditam que a simples adaptacdo cultural de um
guestionario desenvolvido em outra realidade cultural pode ndo capturar toda a
percepcdo do fendmeno sofrida por outra populacéo®.

Os instrumento de avaliacdo de QV também exigem adequada
responsividade, ou seja, capacidade de aferir a alteracdo da QV com a melhora ou
piora da condicéo de base®. Assim como, a interpretabilidade, ou seja, os impactos
na QV avaliados apresentarem relevancia clinica®.

Diversos estudos jA mostraram que pacientes com a mesma doenca
e a mesma gravidade apresentam evidentes diferencas na percepcéo da qualidade
de vida®'’. Isso demonstra a importancia de incluir na pratica clinica consideracdes
sobre QVS, permitindo a individualizacdo do tratamento visando uma melhor

recuperacéo da percepcéo de QV.

1.4 Questionérios para avaliacdo da QV em Dermatologia

Dentro da dermatologia, a aplicacdo de instrumentos de medida em
saude tem importancia impar, na medida que agregam informacgdes ao julgamento
clinico para otimizar a abordagem e tratamento; englobam aspectos psicossociais;
influenciam recomendacdes de guidelines; orientam estratégias de tratamento

visando melhor relacéo custo-beneficio?!.

Os instrumentos podem medir: gravidade da doenca (p.ex. PASI), a
percepcdo da doenca pelo paciente?® ou ainda podem ser hibridos como o
SCORAD - Scoring Atopic Dermatitis, que mede gravidade da doenca e sintomas
subjetivos do paciente. Dentre aqueles que medem a percepcao pelo paciente,
podem ser genéricos, avaliando QV relacionada a salude em geral, como 0 SF-36
(Short-form 3623); especificos para doencas dermatolégicas em geral- DLQI-
Dermatology Life Quality Index’, Skindex1?4-27 ou especificos para determinada
doenca (PSORIQol- Psoriasis Index of Quality of Life?®, MELASQol - Melasma
Quiality of Life Scale?®, HRQ-Melasma- Health related quality of life -Melasma?%:263°,

1.5 DLQI - Dermatology Life Quality Index

Em 1994, Finlay e Khan, desenvolveram uma escala simples para
descrever o impacto na qualidade de vida de portadores de dermatoses que foi
denominado DLQI - Dermatology Life Quality Index’. Em 2004, Martins et al.
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validaram o DLQI para a lingua portuguesa brasileira, sendo denominado DLQI-
BRA (Anexo 1)3L.

O DLQI j& foi traduzido para mais de 90 linguas e aplicado em estudos
de mais de 40 dermatoses, sendo o instrumento de avaliagdo de QV em
dermatologia mais utilizado em todo mundo3?. Trata-se de um instrumento pratico,
rapido, direto e que se mostrou consistente ao longo dos anos de uso33-%7,

A construgcédo desse instrumento se deu a partir da entrevista de 120
pacientes atendidos em um servi¢co de dermatologia que foram questionados sobre
como a doenca cutanea afetava a vida cotidiana. A partir das respostas obtidas,
foram identificados 49 aspectos. Foram elencados os dez principais aspectos que
se tornaram os dez itens do questionario. Este foi aplicado para um grupo de 20
pacientes, feitas algumas alteracbes da escrita, retestado em outro grupo de 20
participantes e entdo finalizada a versdo. Foi realizado um estudo inicial para
analise das propriedades psicométricas com a participacdo de 200 pacientes do
servico de dermatologia e 100 controles’.

A versdo final € composta por um questionario autoaplicavel com 10
itens dispostos em seis categorias (sintomas, atividade diarias, trabalho/escola,
lazer, relacdes interpessoais e tratamento) que avaliam a percepcéo do individuo
na Ultima semana. As respostas possiveis para 0s itens sdo: muitissimo, muito, um
pouco, nada e/ou nédo relevante. Para cada item a pontuacéo varia de 0 a 3. Desta
forma, a pontuacao total pode variar de zero (sem impacto na QV) e 30 (maximo
prejuizo na QV)’3¢, Convencionalmente, os escores do DLQI, sdo interpretados a
partir da soma algébrica dos indices dos dez itens avaliados, como: sem
comprometimento da qualidade de vida (0-1), com comprometimento leve (2-5),
moderado (6-10), grave (11-20) ou muito grave (21-30)%.

Atualmente, o DLQI é o instrumento mais utilizado para seguimento
clinico, fundamentacg&o de guidelines e em protocolos de pesquisa para avaliacdo
de QV entre pacientes dermatolégicos®2239,

As propriedades psicométricas classicas foram consideradas adequadas
em estudos de diversos paises®¢. Porém, atualmente, questiona-se a estrutura do
instrumento, sobretudo quanto as propriedades informativas de seus itens segundo
a teoria de resposta ao item (andlise de Rasch)324°-43, Estudos recentes
guestionaram a unidimensionalidade proposta pelo DLQI- os itens do instrumento

ndo avaliariam o mesmo tracgo latente do construto-além disso, a analise de DIF —
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differential item functioning mostrou que, um mesmo item apresenta
comportamento distinto de acordo com idade, sexo e o tipo de doenca
dermatoldgica3?4344,

Questiona-se também a avaliacdo insuficiente de aspectos emocionais
e psicologicos do DLQI, aspectos que se mostram fundamentais quando se trata
de QV, especialmente, em doencas assintomaticas, mas estigmatizantes, como
vitiligo, nevo congénito, melasma e alopecias®26:4546,

A pluralidade das diferentes doencas dermatoldgicas inflige impactos em
diferentes dimensdes da qualidade de vida. O DLQI, dentro de sua proposta
unidimensional, pode ndo perceber com 0 mesmo desempenho psicométrico todas

€sSas nuances.

1.6 Skindex

Em 1996, Chren et al, desenvolveram a primeira versao do Skindex -
instrumento multidimensional autoaplicavel para avaliacdo da QV entre os
pacientes com doencas dermatologicas. Este questionario foi desenvolvido
objetivando englobar alguns aspectos psicolégicos e psicossociais ainda nao
abordados especificamente por outros instrumentos de medida de QV em
dermatologia®.

A primeira versao continha 61 itens que englobavam os seguintes temas:
desconforto, limitages, cognicéo, social, depressdo, medo, vergonha, raiva®. A
construcdo do instrumento se baseou na literatura sobre QV, entrevistas com
pacientes, médicos e enfermeiros que cuidavam de paciente com doencas
dermatolégicas®.

Os patrticipantes foram divididos em dois grupos: grupo maior (avaliacéo
de consisténcia interna e validade do construto) e um grupo menor (avaliacdo da
reprodutibilidade), ainda uma subdivisao do grupo principal (avaliacdo da
responsividade). Foram demonstradas medidas estatisticas confiaveis e boa
responsividade, com valores de alfa de Cronbach variando de 0,76 a 0,86°.

A segunda versado do instrumento foi publicada no ano seguinte, em
1997, denominado Skindex-29. Esta versao apresentava 29 questdes e, portanto,
menor tempo dispensado para resposta ao questionario e aumento da capacidade

de discriminacéo e avaliagdo?’.
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A reducado do instrumento se deu em duas etapas: refinamento do
instrumento Skindex-61 e teste do novo instrumento obtido. Os itens do Skindex-
61 foram analisados individualmente, aqueles com propriedades psicométricas
calculadas e também avaliadas subjetivamente pela equipe como inadequados,
foram eliminados. Os itens que tiveram baixo rendimento da analise psicométrica,
porém, a equipe de pesquisa julgou como pertinente ao construto do instrumento,
foram reformuladas. Foram também adicionadas trés novas questdes, compostas
por temas considerados relevantes pelos pesquisadores. O teste no Skindex-29
contou com 692 participantes, com grupo menor (508 participantes) para teste da
responsividade?’.

Todos os itens do Skindex-29 contavam a pergunta “nas ultimas duas
semanas, com que frequéncia...”, sendo possiveis cinco escores: nunca,
raramente, as vezes, sempre e o tempo todo?’.

O Skindex-29 foi traduzido e validado para o portugués falado no Brasil
em 2009 por Paula et al*’.

Em 2000, foi publicada a terceira versédo do instrumento: Skindex-16.
Para o desenvolvimento desta nova versdo, apés andlise do uso das versdes
anteriores, concluiu-se que os efeitos das dermatoses na qualidade de vida
poderiam ser divididos em trés dominios: sintomas cutaneos, efeitos nas emocdes
e efeito nas funcdes sociais e fisicas?!®.

Primeiramente, foi realizada uma analise dos itens do Skindex-29,
sobretudo para os itens nos quais a maioria (mais que 50%) havia respondido
“‘sempre” ou “nunca’- efeito teto e efeito chdo. Foi realizado também um
questionario aberto qualitativo, perguntando “o que mais te incomoda em relagéo a
sua condigdo cutanea?”!!.

Para reducao de itens foram eliminadas ou refeitas as questbes em que
mais da metade dos participantes tinha respondido “nunca”, assim como aquelas
gue nao se referiam a aspectos descritos pelos pacientes no questionario
gualitativo. Novos itens foram incluidos para abranger aspectos do questionario
aberto ainda ausentes nas versdes anteriores. Para medir “incobmodo" em vez de
“frequéncia de acontecimentos”, foram realizadas duas altera¢des: a questao foi
alterada para “nas ultimas X semanas, quanto vocé se incomodou por...” e as

escolhas de resposta foram alteradas para uma escala bipolar continua, com sete
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caixas, sendo que nas extremidades havia: “sempre incomodado “e “nunca
incomodado”™.

Alguns temas que foram bastante relatados mas néo faziam parte do
Skindex-29 foram: escurecimento, manchas, persisténcia, recorréncia e
cronicidade e imprevisibilidade e incerteza'l.

Dos 29 itens: 13 foram eliminados, trés foram transformados em apenas
um (medo) e dois novos itens foram elaborados baseados na aparéncia e
persisténcia/recorréncia. Alguns itens foram reformulados para aumentar sua
sensibilidade®.

Poucos pacientes responderam “nunca” nesta versdo mais curta,
apontando melhora na capacidade de distinguir entre pacientes com diferentes
efeitos na QV. A diferenca no modo de perguntar também melhorou a capacidade
de avaliar a QV**.

ApoOs andlise estatistica, concluiu-se que o instrumento seria plausivel e
interpretavel na pratica clinica, mostrando ser um elemento essencial para
avaliacdo das doencas cutaneas a fim de auxiliar o manejo dos pacientes®.

Foi realizada validacdo do Skindex-16 para o portugués brasileiro por
Céarcano et al em 2018 (Anexo 2)%.

Em 2006, foi realizada uma nova reducdo do Skindex-29 a fim de
diminuir o instrumento de acordo com modelo estatistico da teoria de resposta ao
item (Rasch), diferentemente da reducéo realizada com o Skindex-16%*.

O desenvolvimento da primeira versdo com 61 itens, assim como sua
reducdo para 29, se baseou na teoria de teste classica, apesar desta ser validada
e confiavel, ndo ha consenso de como reduzir um questionario de qualidade de vida
ja existente. Mais recentemente, modelos baseados na teoria de resposta ao item
se tornaram mais disponiveis. Basicamente, este modelo tenta garantir a transi¢ao
de medidas representativas (nominal, ordinal) para fundamentais (temperatura,
distancia). Isso auxilia 0 pesquisador a calcular a média de escore suas alteracdes
sem as restricdes associadas as medidas ndo numéricas?*.

O Skindex-29 nao se adaptou a analise de Rasch. Portanto, foram feitas
algumas modificagbes para adequacgédo: em vez de 5 itens, as repostas agora
contavam com 3 itens. Foram separadas duas subescalas, uma delas com os itens
sobre emocéo e funcionamento (psicossocial) e uma sobre sintomas. Dessa forma,

obteve-se um instrumento com duas subescalas com total de 17 itens?t. A
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subescala “sintomas” foi composta de cinco itens (dor, coceira, incbmodo com
agua, sangramento e pele irritada), e a subescala psicossocial, por 12 itens
(trabalho e hobbies, vida social, depresséo, ficar em casa, relacionamento com
pessoas que ama, fazer coisas sozinho, demonstrar afeto, frustracao, humilhacao,
vida sexual, desejo de estar com outras pessoas e constrangimento).

Foi realizada categorizacdo dos resultados obtidos do Skindex-17,
dentro da subescala psicossocial, a pontuacao poderia variar entre um e 24, sendo
classificada como: menor que cinco - pouco, entre cinco e nove -moderado e maior
gue nove- alto impacto na QV. A escala de sintomas teve seu resultado
dicotomizado: maior ou igual a cinco - muitos sintomas presentes?*,

E importante ressaltar que os itens da subescala psicossocial do
Skindex-17 se mostraram semelhantes entre pacientes com diferentes
diagndsticos, assim como diferentes indices de gravidade da doenca. Por outro
lado, a subescala de sintomas mostrou grande diferenca de acordo com a natureza
da doenca. Sugere-se que a escala de sintomas deveria ser usada para comparar
0 grau de incbmodo dentro de uma determinada doenca e nao entre diferentes
doencas?*.

As subescalas do Skindex-17 refletiram mais de 85% da variacdo do
Skindex-29, além de nao alterar substancialmente as caracteristicas psicométricas
originais do Skindex-29. Ademais, o tempo e aplicagéo foi reduzido?®.

Dos 12 itens que permaneceram semelhantes entre Skindex-29 e o 16,
nove deles também estédo presentes no Skindex-17.

Tendo em vista a importancia da analise QV entre os pacientes com
afeccBes dermatoldgicas, dada a grande prevaléncia de tais doengas assim como
sua associacdo com desordens emocionais e as implicacdes na vida diaria,
acreditamos que a validacdo do Skindex-17 agregard uma ferramenta importante
na pratica clinica.

A forma de desenvolvimento dos instrumentos Skindex 16 e 17 foi
distinta, apesar de itens coincidentes, o desenho global do instrumento € diferente
e até o momento, eles ndo foram comparados quanto suas propriedades
psicométricas. Vale lembrar que os dois instrumentos ainda diferem entre si quanto

a estrutura, dimensionalidade e escores.
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Comparar o Skindex-16 - reducdo baseada no grau de incbmodo de
acordo com o ponto de vista dos pacientes- com o Skindex-17 que foi resultado de
célculo estatistico baseado na teoria de reposta ao item é de grande interesse!!?4,

Desta forma, a validagcdo do Skindex-17 e sua comparagcdo com O
Skindex-16 representam possibilidades de aumento da sensibilidade da percepcao

de QV em pesquisas clinicas.
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2. OBJETIVOS

2.1 Geral
Validar a versao do instrumento Skindex-17, assim como avaliar suas
propriedades psicométricas entre pacientes com doencas dermatolégicas, no

Brasil.

2.2 Especificos

- Realizar estudo preliminar para confirmar a dimensionalidade e as
propriedades psicométricas do DLQI-BRA em uma populacéo brasileira;

- Avaliar a qualidade de vida dos pacientes com doencas dermatolégicas
pelos instrumentos Skindex-17, 16 e DLQI-BRA,;

- Avaliar a validade psicométrica classica e estrutura dimensional
Skindex-17;

- Avaliar a responsividade (sensibilidade a mudanca) entre pacientes
com diferentes doengas cutaneas pelo Skindex-17;

- Avaliar a estabilidade temporal (teste-reteste) do Skindex-17;

- Avaliar o comportamento de subgrupos (sexo, escolaridade, tempo do
diagndstico e tipo de doenca) quanto ao desempenho do Skindex-17;

- Avaliar a validade concorrente do Skindex-17 através da correlacéao
com DLQI-BRA;

- Comparar com as propriedades psicométricas classicas do DLQI-BRA,
Skindex-16, e Skindex-17;

- Avaliar propriedades do DLQI-BRA, Skindex-16, e Skindex-17 baseado
na teoria de resposta ao item.
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Abstract

Background: The Dermatology Life Quality Index (DLQI) is the most commonly used instrument for clinical
evaluation of the impact on health-related quality of life (HRQOL) in dermatological research protocols. The DLQI's
classical psychometric properties have been considered adequate in validation studies from several countries.
However, the structure of the DLQI is a matter of discussion, especially concerning the dimensionality and
informative properties of its questions according to the item response theory (IRT).

Methods: Pooled data from studies in Brazil that utilized the DLQI to assess HRQOL in 14 dermatoses were reanalyzed.
Classical psychometrical analysis, dimensionality assessment through parallel analysis and IRT (Samejima'’s ordinal

model) analysis were performed.

Results: The sample consisted of 1286 patients with a mean age of 47 years (SD = 16), and the proportion of women
was 59% (765). The DLQI scores ranged from 0 to 29, with a median (p,s—pys) of 5 (2-11). All items indicated significant
correlations with the total DLQI score (rho > 0.54). The Cronbach’s alpha result was 0.90 (Cl 95% 0.89-0.91). Parallel
analysis indicated a unidimensional factor structure. According to IRT analysis, items g6 (sports) and g7 (work/study)
exhibited insufficient fit to the model (p < 0.01), while the items that indicated the best discrimination and information
functions were g2 (embarrassment), g3 (shopping/gardening), g4 (clothing) and g5 (social/leisure). The ordination of
the scores was confirmed for all items. Most items revealed non-uniform behavior according to sex, age and type of

disease.

Conclusions: The DLQI exhibits adequate psychometric reliability and a unidimensional structure for assessing HRQOL
in Brazilian dermatological patients. The DLQI's performance varies in the assessment of HRQOL in heterogeneous

samples.

Keywords: Dermatology, Psychometrics, Questionnaires, Health-related quality of life, Validity, Factor analysis

Introduction

Most dermatologic diseases are not life-threatening or
extremely symptomatic; however, they affect an individ-
ual’s social, affective and emotional functioning. Thus,
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B BMC

patient-oriented outcomes are important in measuring
disease burden and substantiating therapeutic efficacy
and decisions on treatment. The appropriateness of the
instruments assessing health-related quality of life
(HRQOL) rest on their validity, consistency, reliability,
dimensionality and invariance through subgroups [1].
The Dermatology Life Quality Index (DLQI) is the most
commonly used instrument for the HRQOL evaluation
and follow-up of patients with dermatological diseases

© The Author(s). 2020 Open Access This article is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License,
which permits use, sharing, adaptation, distribution and reproduction in any medium or format, as long as you give
appropriate credit to the original author(s) and the source, provide a link to the Creative Commons licence, and indicate if

changes were made. The images or other third party material in this article are included in the article's Creative Commons
licence, unless indicated otherwise in a credit line to the material. If material is not included in the article's Creative Commons
licence and your intended use is not permitted by statutory regulation or exceeds the permitted use, you will need to obtain
permission directly from the copyright holder. To view a copy of this licence, visit http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/.
The Creative Commons Public Domain Dedication waiver (http://creativecommons.org/publicdomain/zero/1.0/) applies to the
data made available in this article, unless otherwise stated in a credit line to the data.
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under research protocols; it is also part of the decision-
making algorithm for several treatment guidelines.
Nevertheless, there are concerns regarding its perform-
ance, which we examine [2—4].

The DLQI is a short HRQOL questionnaire on general
dermatological diseases. It was published in 1994 by Fin-
lay and Khan [5], and it has been translated into more
than 90 languages and applied to research on more than
40 dermatoses. It is a practical and straightforward in-
strument that has performed well in several studies [6—
10]. In 2004, Martins et al. validated the DLQI for the
Portuguese language in Brazil (DLQI-BRA) [11, 12].

The DLQI was developed from interviews with 120 pa-
tients with different dermatological diseases, in which
the patients highlighted aspects that affected their daily
lives. From this qualitative approach, the 10 most im-
portant aspects were selected. To validate the adequacy
of the psychometric properties, 200 dermatological
patients and 100 controls were assessed [5]. Theoretic-
ally, the DLQI is a scale developed as a unidimensional
reflexive instrument to assess dermatologic diseases’
effects on HRQOL.

The final version of the DLQI consists of 10 items
arranged in six categories: symptoms and feelings
(questions 1 and 2), daily activity (3 and 4), leisure (5
and 6), work or study (7), interpersonal relationships
(8 and 9) and treatment (10). The questions evaluate
an individual’s perception of the disease over the past
week. The possible answers for each item are “very
much,” “a lot,” “a little,” “not at all” and “not rele-
vant,” with a respective ordinal grade of 0 to 3. Item
7 is divided into two stages: the first stage questions
whether skin disease prevents the individual from
working; if the answer is no, the next step asks how
much the disease interferes with his or her work [13].
The total score can vary from O (no impact on
HRQOL) to 30 (maximum impact on HRQOL) [5,
10]. Conventionally, DLQI scores are interpreted from
the sum of the indices of the 10 items evaluated, such
as “no impairment of HRQOL” (0-1), “mild impair-
ment” (2-5), “moderate” (6-10), “severe” (11-20) or
“very severe impairment” (21-30) [14].

The psychometric properties regarding classical test
theory have been considered appropriate for evaluating
HRQOL in patients with dermatological diseases in
studies in several countries. However, the structure of
the DLQI is currently a matter of discussion, especially
regarding the informative properties of its items accord-
ing to the item response theory (IRT) [15-17].

Recent studies have not recognized the unidimension-
ality of the DLQI. Moreover, differential item function-
ing (DIF) analysis reveals that the same item presents
different behavior according to age, sex and the type of
dermatological disease [13, 18-20].
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The content validity of the DLQI has been questioned
due to the instrument’s insufficient evaluation of emo-
tional and psychological aspects, which are fundamental
in dermatology, especially in asymptomatic but stigma-
tizing diseases, such as vitiligo, congenital nevus, mel-
asma and alopecia [1, 21-24]. Furthermore, the plurality
of dermatological diseases affects different dimensions of
HRQOL. The DLQI’s unidimensional proposal may not
capture all the nuances in different dermatoses.

This study aims to investigate the DLQI’s internal
consistency, dimensionality, discrimination and perform-
ance in a subgroup analysis of a Brazilian population
sample.

Methods

We performed a reanalysis of pooled data from cross-
sectional studies in Brazil that utilized the DLQI-BRA to
assess the HRQOL impact of 14 dermatoses on 1286 pa-
tients [25-33]. Furthermore, sex, age, educational status
and physical and psychological dimensions of the skin
disorders were evaluated. The authors of these original
studies provided permission to reanalyze the data, and
all these projects were approved by their institutional re-
view boards.

The dermatoses were classified (by author consensus)
according to characteristic physical symptoms and psy-
chological or social domains (Table 1) to test the per-
formance of the DLQI items and scores in different
types of skin disorders. This classification was chosen
based on the dimensions of another validated HRQOL
multidimensional scale (Skindex-17) [34].

As the score of the DLQI results from the sum of its
10 items, the assurance of unidimensionality is crucial.

Table 1 Classification of dermatoses regarding physical/
symptomatic and psychological/social dimensions

Skin disorder Physical/Symptomatic  Psychological/Social
Basal cell carcinoma X
Bullous disorders X X
Female alopecia X
Genital warts X
Hidradenitis suppurativa  x X
Leprosy X X
Melasma X
Onychocriptosis X

Photoaging X
Psoriasis X X
Rosacea X
Uremic pruritus X

Urticaria X

Vitiligo X
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The DLQI dimensionality was assessed by Horn’s paral-
lel analysis method, using a random matrix (sphericity
calculated after a Monte Carlo simulation method with
99% reliability). Additionally, the unidimensional con-
gruence (UniCo), explained common variance (ECV)
and mean of item residual absolute loadings (MIREAL)
were assessed, and the Hull method was performed [35—
40]. The internal consistency of the DLQI was estimated
by Cronbach’s alpha and its 95% confidence interval (CI
95%). Furthermore, McDonald’s ordinal omega and the
greatest lower bound to reliability were assessed [41-
43]. Inter-item and item-total correlations were mea-
sured by polychoric correlations and Spearman’s rho co-
efficients [44—46].

The normality of the data distribution was assessed by
the Kolmogorov-Smirnov (Lilliefors) test. Quantitative
variables are expressed as means (standard deviation) or
medians and quartiles (p25-p7s) [47].

To analyze the informativity of each item, the DLQI
was evaluated according to the IRT through a graded re-
sponse (Samejima’s) model [48]. The adjustment of the
model was assessed by the Akaike information criterion
(AIC), the Bayesian information criterion (BIC), the
comparative fit index (CFI), the root mean square error
of approximation (RMSEA) and X2 The coefficients for
each item were then extracted.

Another important issue to assess is related to invari-
ance in the measurement of people with equivalent abil-
ities. The item invariability was assessed through DIF
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analysis by ordinal logistic regression for each item ac-
cording to sex, age group (<30, 30-60 and > 60 years
old) and the characteristics of the disease [13, 49]. The
total DLQI score was tested regarding these covariates
by a generalized linear model (gamma regression).

The sample was a result of pooled data from 14 cross-
sectional studies in Brazil that utilized the DLQI-BRA to
assess HRQOL [25-33]. The sample size (1 = 1286) was
assumed to be sufficient in the IRT parameter estima-
tion, dimensionality assessment and DIF and generalized
linear model analyses, adjusted for up to eight dummy
variables [50-52]. All data was related to completely
filled questionnaires; there was no available information
regarding the number of distributed questionnaires or
the percentage of incomplete questionnaires in each ori-
ginal study.

Data were analyzed with IBM SPSS 25.0; Factor [53]
and R (mirt package) [54]. Significance was set as two-
tailed p < 0.05.

Results

The main clinical and demographic data from the sample
are displayed in Table 2. The DLQI scores ranged from 0
to 29, with a median of 5 (ps =2; p;5 =11) (Fig. 1). Ac-
cording to the predefined categories of HRQOL impair-
ment, 310 (24%) participants were classified as having no
impairment, 383 (30%) were classified as having a mild
impairment, 247 (19%) as having a moderate impairment,

Table 2 Main demographic and quality of life data (DLQI-BRA) according to each dermatosis (n = 1286)

a

Dermatosis n (%) Female Age

Education level (%) DLQI-

(%) Elementary High school College BRA® Cronbach’s alpha (Cl 95%)

Melasma 143 (11) 123 (86) 39 (8) 19 (13) 42 (29) 82 (57) 3(1-6) 0.89 (0.85-0.91)
Urticaria 101 (8) 87 (86) 42 (15) 2 (61) 3535 4 (4) 14 (10-17) 0.73 (0.64-0.80)
Photoaging 100 (8) 64 (64) 63 (7) 69 (69) 25 (25) 6 (6) 1(0-4) 0.72 (0.62-0.79)
Genital Warts 89 (7) 0() 39 (14) 9 (44) 33 (37) 7 (19 2 (0-4) 0.73 (0.64-0.81)
Bullous 91 (7) 56 (62) 47 (15) 0 (77) 16 (18) 5(6) 16 (9-20) 1 (0.74-0.86)
Onychocriptosis 67 (5) 41 (61) 38 (17) 3(19 44 (66) 10 (15) 8 (5-12) 0.77 (0.68-0.85)
Uremic pruritus 65 (5) 24 (37) 61 (13) 5 (54) 27 (42) 3(5) 4 (2-7) 0.84 (0.78-0.89)
FPHL® 76 (6) 76 (100) 47 (14) 8 (24) 13 (17) 45 (59) 6 (5-10) 0.88 (0.84-0.92)
Vitiligo 96 (8) 66 (69) 46 (17) 33 (39 37 (39 26 (27) 3(1-7) 0.87 (0.82-0.90)
Psoriasis 135 (11) 62 (46) 51 (14) 3 (50) 44 (33) 23(17) 3(1-8) 1 (0.90-0.93)
Leprosy 92 (7) 31 (34) 51 (14) 5(82) 15 (16) 2(2) 3(2-7) 0.89 (0.85-0.92)
Rosacea 72 (6) 59 (82) 45 (12) 7 (24) 20 (28) 35 (49 5(2-8) 0.85 (0.79-0.90)
BCC® 70 (5) 35 (50) 63 (11) 4 (77) 14 (20) 203) 1(1-3) 0.79 (0.70-0.85)
Hidradenitis 89 (7) 43 (48) 31 (13) 7(19) 49 (55) 23 (26) 19 (12-25) 1(0.88-0.93)
TOTAL 1286 (100) 767 (60) 47 (16) 589 (46) 414 (32) 283 (22) 502-11) 0.90 (0.89-0.91)
2Mean (SD)

PMedian (p25-p75)
‘Female-pattern hair loss
9Basal cell carcinoma
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Fig. 1 Histogram of DLQI-BRA scores (n = 1286)

DLQI-BRA

15 20 25 30

248 (19%) as having a severe impairment and 98 (8%) as
having a very severe impairment.

Inter-item correlations were indicated for all items (>
0.3), and correlations between items and DLQI scores
were found (Table 3). Sexual difficulties (q9) indicated
the lowest item-total correlation (rho=0.54), while
shopping/home activities and social/leisure (q3 and q5)
revealed the highest correlations (rho = 0.82).

The distribution of item grades was asymmetrical for
most items (Fig. 2), as was that of the total DLQI scores
(Fig. 1). In more than 67% of cases, the rating of items
g6 through q10 was “no” or “not at all.”

Horn’s parallel analysis and the scree plot pattern indi-
cated unidimensionality for the DLQI (Fig. 3). The
UniCo result was 0.99 (CI 95% 0.98-0.99), ECV was 0.91
(CI 95% 0.90-0.93) and MIREAL was 0.19 (CI 95%

Table 3 Inter-item polychoric correlation analysis and item-total
Spearman’s rho correlation (n = 1286)

ql g2 g3 g4 g5 g6 g7 g8 g9 qlo

q1 055 064 053 059 035 045 036 038 051
a2 079 067 078 054 045 057 055 056
a3 074 087 063 061 062 061 065
q4 076 061 048 057 058 058
a5 071 058 066 062 067
q6 041 056 053 059
a7 047 049 052
a8 073 054
q9 061

DLQI-BRA 066 079 082 073 082 056 057 059 054 059

All correlations produced p-values < 0.01

0.16-0.21). Hull analysis also corroborated the unidi-
mensional structure (data not shown). Moreover, when a
second factor was extracted, the total explained variation
increased from 63 to 71%.

The internal consistency of the DLQI (Cronbach’s
alpha) was 0.90 (CI 95% 0.89-0.91), which varied from
0.72 to 0.91 according to the dermatoses (Table 2). If
any item was excluded, Cronbach’s alpha for the total
sample ranged from 0.87 to 0.89 (data not shown). In-
ternal consistency was also greater than 0.8, as assessed
by McDonald’s ordinal omega (0.90) and the greatest
lower bound to reliability (0.91).

The DLQI was tested according to the ordinal IRT for
four models: Samejima’s graded response model, the
generalized partial credit model (GPCM), the graded rat-
ings scale model (GRSM) and the Rasch rating scale
model (RSM). Samejima’s graded response model pro-
duced the best adjustment (AIC=22.157; CFI=0.98;
RMSEA = 0.05; X* = 318.9; p = 0.22).

The coefficients from the items and the item-fit pa-
rameters are listed in Table 4. Items g6 and q7 exhibited
unsatisfactory fit to the model (p <0.01). All items dem-
onstrated good discrimination (a>0.8), and the items
that disclosed the best discrimination (a >2) and infor-
mation functions were q2, q3, g4 and 5. The difficulty
of the items followed a suitable ordination according to
Samejima’s graded response model; however, the RSM
and GRSM models revealed irregularities in the ordin-
ation of the response categories (data not shown). Items
ql and q2 (symptoms and feelings) identified subjects
with lower levels of HRQOL impact (bl < - 0.2), though
item q9 (sexual life) identified only higher levels of
HRQOL impact (b1 > 1.0).
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Fig. 2 Distribution of item grades of the sample (n = 1286)

Items were submitted to the analysis of invariance
(DIF) according to sex, age group (< 30, 30—60 and > 60
years old) and type of disease (symptomatic or psycho-
social). Several items disclosed non-uniform behavior ac-
cording to sex, age and disease type (Table 5) after
multivariate adjustment.

Discussion

The DLQI proved to be a suitable instrument with
which to evaluate HRQOL in a Brazilian population;
however, there were psychometric concerns regarding
the DLQI’s validity for different patterns of disease and
its item composition.

The dermatological diseases studied in this work are
among the most prevalent in Brazil, according to a re-
cent survey [55]. The DLQI produced a wide variation in
HRQOL scores, with a predominance of mild and mod-
erate HRQOL impairment (49% of scores were between
2 and 10). This is characteristic of general dermato-
logical diseases that have little impact on HRQOL [11,
13, 16, 23-26, 29-33, 56—60]. As such, highly discrim-
inative instruments are required in this range of mild
diseases. To date, this is the largest South American
study on DLQI psychometrics.

The diseases with the highest DLQI score were urti-
caria, bullous dermatoses and hidradenitis. These are

diseases whose physical symptoms are highly evident,
demonstrating that the DLQI adequately assesses con-
crete discomforts [1]. Asymptomatic diseases, such as
vitiligo, alopecia and melasma, can manifest as a differ-
ent structural pattern of DLQI items. Some authors have
found that the DLQI is unable to adequately measure
the impact of mild diseases on patients’ HRQOL, which
may, for example, present as lower responsiveness [16,
31]. In our study, five items presented a “ground” effect,
which may have exacerbated this problem.

In 8 of the 10 questions, response options include “not
at all” and “not relevant,” both of which are graded zero.
Though these options contribute identically to the final
score, they represent different meanings. Moreover,
some items, such as g6 (sports) and q9 (sexual life), may
elicit different response patterns based on the question-
ing period, since the instrument evaluates only the last 7
days [13, 16, 24, 61]. A recent proposal to adjust the
total DLQI score of the questionnaire for the number of
“not relevant” responses (DLQI-R) has the potential to
improve the discriminatory power of the instrument,
though a systematic psychometric study on item per-
formance has not been performed [61, 62].

The correlation between item grades and the total
score was adequate, except for item q9 (sexual life). Pre-
vious studies have found this item problematic [20, 61].
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In a Chinese study that evaluated the DLQI among pa-
tients with neurodermatitis, q9 did not fit the model.
The authors hypothesized that such a problem could be
explained by the cultural difficulty of discussing this
matter within the population [20]. Another possible ex-
planation for this item’s performance is that the survey
was conducted among adolescents or the elderly, for
whom sexual activity is not a highly present element in

Table 4 IRT coefficients of each item extracted from the graded
response model (Samejima) and fit-adjusted parameters (chi-
square)

[tem a b1 b2 b3 chi-square p

ql 140 —0.69 048 148 4469 0.04
g2 2.55 -0.21 043 1.10 17.97 0.96
a3 422 0.18 044 127 1549 0.99
g4 236 022 0.83 143 1093 0.99
a5 474 0.14 0.68 1.20 13.62 0.99
a6 1.79 087 136 1.94 68.74 <0.01
q7 1.21 0.77 134 213 95.66 <0.01
a8 1.75 0.73 1.50 2.37 23.03 0.81
a9 1.70 1.06 1.65 2.18 14.19 0.99
q10 1.83 0.78 1.51 228 14.61 0.99

(AIC =22.157; BIC = 22.364; X> =318.9; p =0.22)

daily life [61]. Moreover, IRT analysis indicates that q9
is most affected with severe HRQOL impact.

Due to the inter-item correlation, q9 must be carefully
evaluated in different populations, since its exclusion
from the questionnaire would make comparisons with
other studies unfeasible. A practical proposal to address
this would be the inclusion of a pre-assessment of the
relevance of sexual activity in the participants’ lives,
allowing the separation of groups on this issue, as occurs
with item q7, related to work and study activities. An-
other proposal is the adaptation of the questionnaire
scores (DLQI-R) that resizes the weight of all items
marked “not relevant” [61, 62].

The current literature questions the dimensionality of
the instrument [13, 18]. Our results evidence unidimen-
sionality using the Horn parallel analysis and additional
methods, which confirm the dimensionality of the ori-
ginal structure, as proposed by the author [5, 35-37].
The proper use of exploratory factor analysis for ordinal
data (using polychoric correlations), rather than continu-
ous data, can justify this previous divergence in compari-
son to some more robust methods [63].

The IRT analysis more accurately evaluated the
HRQOL assessment questionnaires than the classical
test theory psychometrics. The analysis of the DLQI by
Rasch models among patients with psoriasis, atopic
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Table 5 Differential item functioning according to age group, sex and disease type (n = 1286)
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[tem Sex Age Disease type

ql F>M; p <0001 p =0492 SYM>P +5>PSY: p <0001
q2 F>M; p <0.001 Y>A>0; p <0001 P+S>PSY; p <0.001

q3 F>M; p <0.001 Y>A>0; p <0001 P+S>PSY; p <0001

qé4 F>M; p <0.001 Y>0O; p <0001 P +S>PSY>SYM; p <0.001
q5 F>M; p <0.001 Y>A>0; p <0001 P+S>PSY; p <0.001

q6 F>M; p=0.003 Y>A>O0; p <0001 P+S>PSY>SYM; p =0.044
q7 p =0.055 A>Y>0; p=0004 P+S>PSY > SYM; p <0.001
q8 F>M; p <0.001 Y>A>0; p=0048 P+S>SYM>PSY; p <0.001
q9 p =0300 Y>A>0; p <0001 P+S>SYM>PSY; p <0.001
q10 F>M; p <0.001 Y>A>0;p=0012 P+S>PSY; p <0001

DLQI F>M; p <0.001 Y>A>0; p=0004 P+S>PSY; p <0.001

F female, M male, O age > 60 years, A age between 30 and 60 years, Y = age < 30 years; PSY psychological / social domain, SYM physical / symptomatic domain;

P + S PSY +SYM
Post hoc test: Sidak sequential method

dermatitis and neurodermatitis revealed the lack of ad-
justability of some items, even though studies on the
classical theory of the tests have indicated their adequacy
[16, 20]. The Rasch-based analysis for ordinal data does
not consider the independence of the discrimination (a-
parameter) for each item, reducing the flexibility of the
model.

In our study, Samejima’s graded response model pro-
duced the best performance in the IRT analysis and evi-
denced insufficient adjustment for items q6 (sports) and
q7 (working/studying). The other studies that used Rasch
models did not describe them in detail, from which it can
be inferred that the differences in the fit of the items may
be due to the underlying model [13, 16, 19, 20]. Addition-
ally, when our data were analyzed according to other
poorly fitting models (e.g,, RSM and GRSM), the ordin-
ation of all items was not verified (data not shown). The
practice of sports (q6) and work (q7) among the patients
— especially those who were older and retired — was less
likely to affect HRQOL. These particularities of different
dermatosis and different population groups should be
considered when using the DLQI for the assessment of
HRQOL in specific circumstances.

Items q2 (embarrassment), q3 (shopping/gardening), q4
(clothing) and g5 (social/leisure activities) presented the
best performance, suggesting that they address the funda-
mental elements of the different dermatoses studied.
These items refer to activities and situations in which, in
most cases, there is a certain degree of skin exposure,
which could explain the discomfort experienced by pa-
tients with skin diseases. In this sample, symptoms (q1)
and feelings (q2) were the first HRQOL aspects affected
by skin diseases, while sexual life (q9) was the last.

The presence of DIF is a recurrent finding in recent
literature on the DLQI. In a study that evaluated patients

with psoriasis and atopic dermatitis, DIF was found for
age, gender and type of disease [16]. In this study, sev-
eral items exhibited DIF, which suggests that the DLQI
does not adequately assess HRQOL in individuals with
specific characteristics. Moreover, some characteristics
that affect HRQOL are directly associated with groups
of patients and diseases, justifying the behavior of DIF
when analyzed as a single disorder. These elements indi-
cate that caution should be exercised in the comparative
evaluation of HRQOL in different population subgroups
(e.g., men vs. women) and diseases with different charac-
teristics (e.g., with predominantly physical complaints vs.
psychological impact) [64].

The DIF verified between the elderly and the youth
could also be explained by the difference in the range of
diseases that affect each age group or the type of phys-
ical activity performed. In a study on hand eczema, DIF
was found for age in q7 (influence of dermatosis at
work), which could be explained by the older population
being retired [19]. In this study, DIF was also evidenced
for gender in q5 (influence in sports practice), which
may demonstrate male predominance in sports practice
in that population [19].

A Chinese study on neurodermatitis found that people
who are younger than 35 years experienced less impact
on HRQOL than those over 35 [20]. In another Chinese
study with 9845 patients, Rasch’s analysis showed DIF
for disease (ql, q2 and g5) and geographic location (q7,
work/study), suggesting that the comparison between
patients with different diseases can be limited [13].

Another study comparing the performance of the DLQI
between different populations revealed DIF among cul-
tures, despite using a questionnaire validated for the local
language. Disease was found to present differently in inter-
pretations of HRQOL among different cultures [17].
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The ordering of the responses (grades within items)
has also been questioned by other investigators. This
may influence clinical decisions because some thera-
peutic protocols adopt the DLQI score, for which linear-
ity is fundamental. Our results indicate a high
correlation between the items and the total score. Fur-
thermore, the ordering was adequate by IRT analysis,
probably due to the use of Samejima’s model that dis-
closed greater adjustment to the data, which had not
been used by previous studies (e.g., the Rasch-based
model).

As the main contribution, this study confirms the
DLQI is suitable for use in the Brazilian population.
However, despite its unidimensionality, most items re-
vealed non-uniform behavior according to sex, age and
type of disease. Cautious interpretation is required to in-
terpret a final score, especially if assessing or comparing
heterogeneous samples. Under those conditions, the dif-
ference in HRQOL measures can be influenced by popu-
lation characteristics rather than the disease burden. In
practice, the best performance of the DLQI is achieved
in assessing one kind of disease in samples with low
variability in age and, preferably, of the same sex.

The strength of this study relies on the substantial
sample and the diversity of dermatological diseases
assessed, representing the most prevalent dermatoses
among the Brazilian population [55]. Limitations are re-
lated to the unknown percentage of incomplete data or
refusal to participate in the original studies, as well as
which and how many items were marked “not at all” and
“not relevant,” as it was a reanalysis of pooled data.

Further psychometric comparison of the DLQI with
other multidimensional generic dermatological HRQOL
questionnaires (e.g., Skindex-16), as well as testing of the
DLQI’s responsiveness, temporal stability and explor-
ation of its network structure (network analysis), are
needed. Furthermore, the importance of the “not rele-
vant” and “not at all” grades to the DLQI’s overall per-
formance should be further assessed.

Conclusions

The DLQI exhibits adequate reliability and a unidi-
mensional structure for assessing HRQOL in Brazil-
ian dermatological patients. Item performance varies
according to sex, age and type of dermatosis, sug-
gesting that these factors can result in different indi-
cations in the HRQOL assessment of patients.
Researchers should be aware of these points when
using the DLQI for evaluating HRQOL. Therefore, it
is important to consider not only the numerical re-
sult of the DLQI in clinical decisions but also or the
context of the patient’s responses that may affect the
final score.
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Resumo

Fundamentos: Qualidade de vida relacionada a salde avalia como as doencas afetam o cotidi-
ano do individuo. Ha diversos instrumentos genéricos para essa avaliacdo em Dermatologia. O
Skindex foi descrito em 1996 e € um instrumento multidimensional, que engloba alguns aspec-
tos psicoldgicos e sociais ainda nao abordados por outros questionarios. Dentre as suas versoes
(Skindex-29, 16 e 17), o Skindex-17 nao foi validado no Brasil.

Objetivos: Validacdo do Skindex-17 entre brasileiros portadores de doencas dermatologicas.
Métodos: Estudo metodologico transversal e prospectivo com 217 pacientes atendidos no
Ambulatério do Servico de Dermatologia da Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade
Estadual Paulista (Botucatu, SP, Brasil) entre dezembro/2017 a setembro/2019. Foram avali-
ados a validade de conteldo, o tempo de preenchimento, a consisténcia interna, a estrutura
dimensional, a validade concorrente (DLQI), a estabilidade temporal e a responsividade.
Resultados: A casuistica foi composta por 71% de mulheres, com idade média (DP) de 45 (16)
anos; fototipos II—IV representaram 95% dos casos. O coeficiente alfa de Cronbach resultou
0,82 e 0,93 para as dimensdes sintomas e psicossocial, respectivamente. Houve alta correlacao
com o escore DLQI: rho=0,69 (sintomas) e rho=0,75 (psicossocial). Foi confirmada a estrutura
bidimensional do instrumento por meio de analise fatorial confirmatoria. Foi verificada estabi-
lidade temporal (ICC> 0,9) e responsividade dos escores (p < 0,02). O instrumento mostrou-se
factivel na pratica clinica pela validacdo de conteldo realizada por profissionais e pacientes,
assim como pelo baixo tempo dispendido para resposta (< 5 minutos).
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Limitagbes do estudo: Estudo monocéntrico, com pacientes exclusivamente do sistema publico

de salde.

Conclusoes: Skindex-17 mostrou-se um instrumento valido e consistente para avaliacdo da
qualidade de vida entre portadores de doencas dermatologicas no Brasil. Sua estrutura bidi-

mensional foi confirmada.

© 2020 Sociedade Brasileira de Dermatologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este € um
artigo Open Access sob uma licenca CC BY (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Introducao

Qualidade de vida foi definida pela Organizacao Mundial
de Saide (OMS), em 2000, como a percepcao do individuo
acerca de sua posicao na vida no contexto da cultura e
do sistema de valores nos quais ele vive e em relacao aos
seus objetivos, expectativas, padrées e preocupacdes.’ Os
conceitos de qualidade de vida relacionada a satde (QVRS)
podem englobar duas esferas: genérico, bem contemplado
pela definicao da OMS; e QVRS, que engloba dois parametros
fundamentais - a subjetividade e a multidimensionalidade.?
A incorporacao do estudo de QVRS na area da saude é algo
recente e acompanha a evolucao do entendimento do pro-
cesso saude-doenca ao longo dos anos.?

As doencas cutaneas conferem, em geral, importante
impacto na QVRS, visto que as lesoes se localizam, majori-
tariamente, em areas expostas ao olhar do outro, podendo
afetar aspectos sociais, afetivos e emocionais do individuo.
Na Dermatologia, a definicao dos desfechos-alvos a serem
alcancados com o tratamento é delicada, visto que a maior
parte das doencas da especialidade nao oferece risco de
morte - ou seja, o desfecho esperado nao é a sobrevivéncia.
Isso ressalta a importancia da avaliacdo da QVRS por meio de
instrumentos adequados como parametro para seguimento
e monitoramento, além da definicdo de decisdes e metas
terapéuticas.

A mensuracdao de QVRS nao é uma medida direta -
portanto, é necessario lancar mao de instrumentos fun-
damentados na teoria psicométrica para possibilitar tal
avaliacdo.®* Os questionarios sdo os instrumentos mais uti-
lizados em psicometria, e constituem as ferramentas pelas
quais se pode avaliar o impacto da doenca na QVRS. Nesse
interim, os questionarios de QVRS devem obedecer aos prin-
cipios basicos da psicometria: viabilidade, confiabilidade,
sensibilidade a mudanca (responsividade) e estabilidade
temporal.>®

A pluralidade das doencas dermatologicas inflige impac-
tos em diferentes dimensoes da QVRS. Em 1996, Chren et al.
desenvolveram a primeira versao do Skindex (61 itens) — ins-
trumento multidimensional (oito dimensdes) para avaliacao
da QVRS entre portadores de doencas dermatologicas. Esse
questionario foi desenvolvido para englobar alguns aspectos
psicoldgicos e psicossociais ainda nao abordados especifi-
camente por outros instrumentos de medida de QVRS em
Dermatologia.” A versdo reduzida do instrumento foi publi-
cada no ano seguinte, e denominado Skindex-29, com 29
itens.?

No ano 2000, foi publicada uma terceira versao do ins-
trumento - o Skindex-16. Para seu desenvolvimento, apds
analise do uso das versdes anteriores, concluiu-se que os
efeitos das dermatoses na qualidade de vida poderiam ser
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divididos em trés dominios: sintomas cutaneos, efeitos nas
emocdes e efeito nas funcdes sociais e fisicas.’

Em 2006, foi realizada uma nova reducao a partir
do Skindex-29, chamada Skindex-17 (SK-17), utilizando-se
um modelo estatistico baseado na teoria de resposta ao
item (analise de Rasch), diferentemente da reducao rea-
lizada com o Skindex-16."° Foram implementadas algumas
modificacdes para melhor adequagao: em vez de cinco esco-
res, as respostas dos itens passaram a contar com trés
escores. Os itens foram agrupados em duas subescalas, uma
delas sobre emocao e funcionamento (psicossocial) e outra
sobre sintomas. Desse modo, obteve-se um instrumento com
duas dimensoes, totalizando 17 itens.'? Dos 12 itens que per-
maneceram semelhantes entre o Skindex-29 e o Skindex-16,
nove deles também estao presentes no SK-17.

Como o SK-17 é uma reducao do Skindex-29, que ja fora
traduzido para o portugués do Brasil, os itens ja apresen-
tam traducao publicada; entretanto, tal versao nao foi ainda
validada nessa populacdo.'" O objetivo deste estudo foi vali-
dar a versao do instrumento SK-17, assim como avaliar suas
propriedades psicométricas entre pacientes com doencas
dermatologicas.

Métodos

Estudo metodologico, transversal e prospectivo, realizado
com pacientes atendidos no ambulatério de dermatologia
e na enfermaria de dermatologia vinculados ao servico de
Dermatologia da FMB-Unesp (Botucatu, SP), ap6s aprovacao
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicio (parecer n°
2.367.912).

Foram incluidos pacientes atendidos no ambulatoério de
dermatologia do servico de Dermatologia da FMB-Unesp
(Botucatu, SP), com idade > 18 anos, fluentes em portu-
gués do Brasil e que aceitaram a participacdo mediante
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Houve autorizacao para utilizacao dos instrumentos de
avaliacdo pela autora — Dr. Mary-Margareth Chren. A
autorizacao para uso em pesquisas académicas é realizada
por intermédio da empresa Mapi Research Institute, respon-
savel pela validacado de traducao de instrumentos de salde
que alberga os direitos autorias das diversas versoes do Skin-
dex (https://mapi-trust.org/our-resources/questionnaires-
distributed-by-the-mapi-research-trust/).

Os pacientes foram entrevistados durante consulta
médica, apos assinatura do TCLE, entre dezembro de 2017
e setembro de 2019. Foram utilizados os questionarios
SK-17 e DLQI; para responsividade e reteste, os questiona-
rios foram reaplicados em um intervalo de 7 a 30 dias. Foram
avaliadas também variaveis clinicas (diagnostico, tempo de
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doenca, tipo de doenca), epidemioldgicas e sociodemogra-
ficas (idade, escolaridade, sexo, fototipo e renda familiar).

O coeficiente de validade de conteldo do SK-17 foi
calculado a partir da avaliacdo de cinco juizes — médi-
cos dermatologistas, psicologa e enfermeiras. Os juizes
pontuaram um escore de 1 a 5 para cada item quanto a
pertinéncia da avaliacido do traco latente.’” Da mesma
maneira, foi realizada avaliacdo quanto a pertinéncia da
avaliacdo do conteldo do construto para cada item por
um grupo de cinco participantes do estudo.'? Levando-se
em conta as avaliacoes realizadas, foram considerados
pertinentes os itens que alcancaram coeficientes maiores
que 0,7.

A consisténcia interna de cada dimensao dos instrumen-
tos (SK-17 e DLQI) foi avaliada pelo coeficiente alfa de
Cronbach, considerando 95% IC, cujo intervalo inferior deve
superar 0,8 em construtos de adequada consisténcia.’* Para
o SK-17, foi ainda realizada a analise do coeficiente de alfa
de Cronbach se cada item fosse excluido, visando obser-
var se haveria melhora importante (> 0,1) da consisténcia
interna do instrumento. A consisténcia interna multidimen-
sional para o SK-17 foi estimada pelo indice de confiabilidade
composta de Raykov.'# A correlacao dos itens entre si (inter-
-item) e com o escore total (item-total) foi calculada pelo
coeficiente rho de Spearman, considerando forte correlacao
quando rho> 0,7."

A validade concorrente foi avaliada a partir da correlacao
entre os escores dos questionarios e SK-17 e DLQI-BRA, a
partir dos coeficientes de correlacao de Spearman (rho),
devendo ser maior que 0,7 (forte correlacdo).’

O instrumento DLQI-BRA foi disponibilizado pelo
autor para uso livre em pesquisas académicas, conforme
condicbes de uso no site que contém os direitos auto-
rais do mesmo (http://sites.cardiff.ac.uk/ dermatology/
quality-of-life/dermatology-quality-of-life-index-dlqi/dlqi-
-instructions-for-use-and-scoring).

A estrutura bidimensional do SK-17 foi avaliada pela
analise fatorial confirmatéria. O ajuste do modelo foi rea-
lizado pelo teste do Qui-Quadrado (x2), raiz da média
dos quadrados dos erros de aproximacao (RMSEA), indice
de ajuste comparativo (CFl), raiz quadrada média residual
padronizada (SRMR). Objetiva-se atingir como critérios de
ajuste: x2 valor de p> 0,05; RMSEA <0,8; CFl > 0,9; SMR <
0,08.16'17

A estabilidade temporal (teste-reteste) do SK-17 foi ava-
liada em um subgrupo de 16 sujeitos, selecionados por
conveniéncia (principalmente aqueles que teriam retornos
breves ou que se encontravam em regime de internacao)
num intervalo de 7-30 dias entre as entrevistas, desde que
nao houvesse alteracdo clinica da doenca. A reprodutibi-
lidade teste-reteste foi analisada por meio do indice de
correlagdo intraclasse (CCl) para concordancia completa.
Foi utilizado intervalo de confianca de 95% (95% IC), con-
siderando satisfatorio se o intervalo inferior for> 0,7.'8

Para analise de responsividade, foi avaliado o escore do
SK-17 em um subgrupo de 16 pacientes que apresentaram
alteracao clinica de sua dermatose, dentro de um inter-
valo de 7-30 dias entre as entrevistas. A responsividade dos
escores foi testada pelo teste Wilcoxon.

Foi avaliada a frequéncia de respostas para cada item
do SK-17 e construido diagrama de frequéncias. Os efeitos
“‘teto’’ e "‘chado’’ foram considerados quando a frequéncia
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de respostas foi> 50% para alguns o escores maximo e
minimo.

Os sujeitos também foram classificados em trés grupos,
segundo a doenca cutanea: dermatoses com impacto psi-
cossocial mais evidente (p.ex., vitiligo, melasma, alopecia),
doencas predominantemente sintomaticas (p.ex., Ulcera
venosa, urticaria) ou impacto sintomatico e psicossocial
(p.ex., psoriase, hidradenite supurativa), por dermatolo-
gista titulado.

O comportamento do escore do SK-17 foi analisado dentro
de subgrupos (idade, sexo, escolaridade, tempo do diag-
nostico e tipo de doenca dos sujeitos) por meio de testes
de correlacao de Spearman (idade e tempo de doenca),
Jonckheere-Terpstra (escolaridade), Mann-Whitney (sexo) e
Kruskal-Wallis (tipo de doenca)."

Foram avaliados itens de factibilidade do questionario,
como tempo de execucdo, taxa de recusa em responder e
entendimento dos termos.

Dados foram tabulados em planilhas do MS Excel 2010 e
analisados pelos softwares IBM SPSS 25 e JASP 0.11. Varia-
veis quantitativas foram representadas pela média e desvio
padrao ou mediana e quartis (p25-p75), quando a normali-
dade n&o foi evidenciada pelo teste de Shapiro-Wilk."

Foram considerados significativos os achados (diferencas
ou associacoes) quando valor-p dos testes resultou menor do
que 5% (valor-p <0,05).

Como testes de validacao de questionarios demandam 5
a 10 sujeitos para cada item, a amostragem necessaria para
a validacao do SK-17, de acordo com a teoria classica dos
testes, foi estimada entre 85 e 170 pacientes.”

Resultados

Foram avaliados 217 pacientes que totalizaram
249 respostas aos questionarios. As caracteristicas clinico-
-demograficas estdo apresentadas na tabela 1. Houve
predominio de mulheres, idade adulta, fototipos interme-
diarios e pacientes casados. Os grupos de doencas cutaneas
incluidas no estudo estdo dispostos na tabela 2.

O escore total das dimensoes dos instrumentos SK-17,
assim como o escore total do DLQI, estado dispostos na tabela
3. Os pacientes mostraram impacto majoritariamente leve a
moderado na qualidade de vida pelos diferentes instrumen-
tos.

A frequéncia de cada opgao de resposta para cada item
dos instrumentos foi estudada (fig. 1), a fim de observar-
mos a presenca de ‘‘efeito teto’’ e ‘‘efeito chao’’. O SK-17
apresentou ‘‘efeito chao’’ para 13 (76%) itens, sobretudo
aqueles presentes na dimensao ‘‘psicossocial’’ (91%).

A avaliacao do contetdo do questionario SK-17 foi reali-
zada por cinco profissionais (dermatologistas, enfermeiras e
psicologa) sobre a pertinéncia de cada item para verificacao
do traco latente; todos os itens apresentaram coeficiente >
0,7. Avalidacao cultural foi observada pela mesma avaliacao
de pertinéncia com grupo de cinco pacientes, resultando em
coeficientes médios > 0,7 (dados ndo mostrados).

A analise da consisténcia interna foi realizada para cada
dimensao do SK-17- sintomas e psicossocial. O alfa de Cron-
bach revelou indices> 0,8 para as dimensdes do SK-17
(tabela 4). O indice de confiabilidade composta (Raykov) do
SK-17 resultou em 0,94. Foi realizada também avaliacao do
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Diagrama de frequéncia de resposta aos itens do SK-17 (n=217).

Tabela 1 Caracteristicas clinico-demograficas referentes Tabela 2 Lista de agrupamentos de diagndsticos amostra-
aos pacientes incluidos no estudo (n=217) dos dos pacientes n (%)
Variavel Valor Diagnéstico n %
Idade (anos)? 44,8 (15,5) Psoriase 52 24
SexoP® Melasma 28 12,9
Feminino 155 (71) Doencas eczematosas 19 8,7
Masculino 62 (29) Acne 17 7,8
Fototipo® Dermatoses infecciosas 17 7,8
1 3(1) Doenca bolhosas autoimunes 16 7,4
2 48 (22) Alopecias 12 5,5
3 113 (52) Colagenoses 10 4,6
4 45 (21) Ulceras cronicas 9 4,1
5 7 (3) Rosacea 8 3,7
6 1(1) Fotodano 7 3,2
Estado civil® Farmacodermias 4 1,8
Solteiro 61 (28) Tumores benignos 4 1,8
Casado 119 (55) Vitiligo 4 1,8
Separado/vilvo 37 (17) Hidradenite 3 1,4
Escolaridade® Tumores malignos 2 0,9
Fundamental 67 (31) Urticaria 2 0,9
Médio 57 (26) Granuloma anular 1 0,5
Superior 93 (43) Pitiriase rosea 1 0,5
Renda familiar® Queloide 1 0,5
Até 1 mil reais 27 (12)
Entre 1 e 3 mil reais 81 (37)
Entre 3 e 5 mil reais 50 (23)
Maior que 5 mil reais 59 (28) Tabela 3 Escores dos instrumentos SK-17 e DLQI (n=217)
Classificacdo da doenca®
Sintomatica 50 (23) Instrumento Escore, mediana (p25-p75)
Psicossocial 86 (40)
Ambos 81 (37) ?k_% ) (p=il)
C
Tempo de doenca (anos) 6 (2—15) SK-17S 5 (2-7)
a Média (DP). SK-17 P 4 (1-9)
b n(%).

¢ Mediana (p25—p75).
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SK-17 P, dimensao psicossocial; SK-17 S, dimensao sintomas.
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Tabela 4 Coeficiente alfa de Cronbach para as dimensoes
do SK-17 e DLQI (n=249)

Instrumento Coeficiente alfa de Cronbach (95% IC)
DLQ! 0,84 (0,80-0,87)
SK-17

SK-17 S 0,82 (0,79-0,86)

SK-17 P 0,93 (0,91-0,94)

95% IC, intervalo de confianca de 95%; SK-17 P, dimensao psicos-
social; SK-17 S, dimensao sintomas.

coeficiente alfa de Cronbach para cada dimensao do SK-17
caso o item fosse excluido, o que ndo demonstrou variacao
importante (< 0,1) da consisténcia em relacao a estrutura
original.

A correlacao inter-item e item-total podem ser observa-
das na tabela 5.

As correlacdes entres os instrumentos mostraram fortes
correlacdes (rho) tanto entre a dimensao de sintomas do SK-
17 (0,69) como a dimensao psicossocial (0,75) com o DLQI (p
<0,01).

Foi realizada analise fatorial confirmatoria para avaliagcao
da dimensionalidade do SK-17. Demonstrou-se adequacao a
dimensionalidade proposta pelo instrumento, por meio da
concordancia com todos os valores dos critérios de ajuste
(tabela 6).

A estabilidade temporal do SK-17 foi estudada a partir da
reaplicacao dos questionarios para um grupo de 16 pacientes
que nao tiveram variacao clinica de sua dermatose, durante
periodo que variou de 7 a 30 dias. Os resultados obtidos
mostraram adequada reprodutibilidade teste-reteste para
ambos os instrumentos e concordancia pela correlacdo intra-
classe (tabela 7).

A responsividade dos instrumentos foi estudada também
pela reaplicacdo dos questionarios a outro subgrupo de 16
pacientes que apresentaram mudanca clinica dermatolo-
gica. A analise revelou piora ou melhora unidirecional para
as dimensoes do SK-17 (tabela 7).

A comparacao dos escores das duas dimensoes do SK-17
com as variaveis estudadas (idade, sexo, escolaridade, tipo
de doenca e tempo do diagnostico) estao representadas na
tabela 8. Houve diferenca dos escores quanto ao sexo dentro
da dimensao psicossocial, também para o tipo de doenca e
para escolaridade dentro da dimensao de sintomas.

A factibilidade do SK-17 foi avaliada segundo o tempo
de execucdo do questionario e dificuldades durante a
realizacao do mesmo. Foi realizada afericdo do tempo de
resposta para um grupo de 17 pacientes, com variacao
de 58 segundos a 4 minutos (média=1 min 48s, desvio-
-padrao=42s). Nao houve recusa a resposta, assim como
respostas em branco. Nao foram percebidas grandes difi-
culdades para interpretacao e resposta dos itens do SK-17,
mesmo em pacientes com baixa escolaridade.

Discussao

A avaliagao psicométrica do SK-17 torna possivel afirmar que
o instrumento é factivel, confiavel e valido para mensurar
o impacto na QVRS de pacientes brasileiros com doencas de
pele. Nesta casuistica foram incluidos pacientes portadores
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de dermatoses que estdao entre as doencas cutaneas mais
prevalentes no Brasil, segundo pesquisa recente realizada
pela Sociedade Brasileira de Dermatologia.?'

A avaliacao do impacto de doencgas dermatologicas pode
ser feita por meio de instrumentos, divididos em parame-
tros clinicos e psicométricos.”? Como muitas doencas crénicas
dermatoldgicas tém como caracteristica inerente o impacto
predominante na QVRS e nao a sobrevivéncia, o estudo e o
aperfeicoamento de instrumentos de QVRS sao fundamen-
tais para a pratica clinica e ensaios terapéuticos.

A pele é o 6rgao mais importante para a formacao da
autoimagem. A interacdo com o ambiente externo e suas
alteracoes podem causar influéncia significativa nas ati-
vidades diarias.””> A presenca de dermatoses mostrou-se
relacionada com o aumento do risco de suicidio em alguns
estudos, 2*> e pode causar maior preocupacao nos individuos
do que doencas como hipertensao e diabetes.?* A populacédo
estudada foi composta por adultos jovens, faixa etaria social
e profissionalmente ativa, ou seja, com maior interacao
interpessoal presumida. O predominio de mulheres é coin-
cidente com a maior parte dos estudos em Dermatologia da
literatura, visto que as mulheres tendem a procurar mais
precoce e frequentemente servicos de salde.

A avaliacao da QVRS engloba diversas esferas da vida do
portador, o que torna compreensivel a estrutura multidi-
mensional dos instrumentos. Neste estudo, foi confirmada a
estrutura bidimensional do SK-17 (sintomas e psicossocial).
A analise estatistica mostrou adequacao de todos os indices
de ajuste estudados (Qui-Quadrado, RMSEA, SRMR, CFl) para
dimensionalidade descritas pelos autores dos questionario
original.”°

A validacdao do SK-17 foi evidenciada pela consistén-
cia interna, validade concorrente, estabilidade temporal,
responsividade, factibilidade, validade de conteldo e
adequacao cultural.

A validacao concorrente realizada pela correlacao do
SK-17 com o DLQI-BRA mostrou indices de correlacao ade-
quados, sugerindo que avaliam o mesmo traco latente. DLQI
€ o instrumento de avaliacdo de QVRS em dermatologia mais
utilizado mundialmente; ele se correlacionou fortemente (>
0,7) com ambas as dimensoes do SK-17.

A consisténcia interna do questionario SK-17 demonstrou
indice adequado de confiabilidade para suas duas dimen-
sdes, sugerindo precisao nas medidas de seus escores nessa
populacdo.’ O estudo original do SK-17'° apresentou indices
de alfa de Cronbach > 0,7 para suas duas dimensdes, e rea-
lizou a analise do coeficiente para cada item, sem melhora
do desempenho do instrumento com exclusao de qualquer
item, o que também foi observado em nosso trabalho.

A estabilidade temporal do SK-17 mostrou escores con-
cordantes para um mesmo paciente que nao teve alteracao
de sua dermatose, o que nos permite dizer que o instrumento
é reprodutivel na pratica clinica. Da mesma maneira, os indi-
cadores de responsividade mostraram resultados favoraveis,
reforcando sua sensibilidade a mudanca na pratica clinica.

A analise de ‘‘efeito teto’’ e "‘efeito chao’’ dos instru-
mentos nem sempre é descrita nos estudos de validacao.
Observamos expressivo niUmero de itens com efeito chao no
SK-17. Os escores de todos os instrumentos avaliados mos-
tram que a populacéo do estudo foi composta de portadores
de dermatoses com comprometimento leve a moderado da
QV, o que pode contribuir para as respostas nulas. Como o
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Tabela 5 Coeficientes de correlagcao (rho) inter-item e item-total para SK-17
S2 S3 S4 S5 S6 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 Total S Total P

St 0,49 0,48 0,5 0,38 0,48 - - - - - — - - - 0,75 -
2 - 0,50 0,66 0,35 0,34 - — — - - — — — - - 0,78 —
3 - - 0,51 0,32 0,36 — - - - - — - - - - 0,71 -
S4 - - - 0,44 0,48 -— - - - - - — - - - 0,83 -
S5 - — - - 0,34 - — — - - — — — - - 0,63 —
S6 - — — — - — — — - — — — — - 0,66 —
P1 - - - - - 0,65 0,58 0,65 0,51 0,57 0,50 0,55 0,62 0,51 0,47 - 0,82
P2 - - - - - - 0,56 0,53 0,68 0,57 0,58 0,55 0,63 0,56 0,55 - 0,76
P3 - - - - - — - 0,54 0,49 0,51 0,45 0,60 0,61 0,59 0,38 - 0,78
P4 - - - - - - - - 0,45 0,54 0,48 0,46 0,67 0,43 0,45 -— 0,75
P5 - — — — - — — — — 0,60 0,60 0,47 0,55 0,52 0,52 - 0,65
P6 - - - - - - - - - - 0,55 0,52 0,58 0,55 0,46 — 0,69
P7 - - - - - - - - - - - 0,48 0,55 0,53 0,53 - 0,66
P8 - — — — - — — — — - — 0,60 0,60 0,38 -— 0,80
P9 - - - - - - - - - - - - - 0,61 0,50 - 0,80
P10 - - - - - - - - - - - — - - 0,42 - 0,70
P11 — — — — — — — — — — — — — — — 0,58

P, questdes dimensao psicossocial; S, questdes dimensao sintomas; Total P, escore total dimensao psicossocial; Total S, escore total

dimensao sintomas.

Tabela 6 indices de ajuste da analise fatorial confirmatoria

SK-17
121,81 (p=0,14)

Teste

Modelo Qui-quadrado
(x?)

Média da raiz quadrada
dos erros de
aproximacao (RMSEA)

0,02 (0,00—0,042)"

indice de ajuste > 0,99
comparativo (CFI)
Média da raiz quadrada 0,05

residual padronizada
(SRMR)

a8 95% IC, intervalo de confianca de 95%.

comprometimento usual dos escores QVRS em dermatologia
¢é leve e moderado, esse fendmeno de efeito ‘‘chao’’ tam-
bém foi descrito em outros estudos envolvendo o DLQI-BRA,
podendo nao ser uma caracteristica do instrumento, mas da
populacao estudada.?>-?’

A factibilidade do uso do SK-17 foi evidenciada pelo
curto tempo dispendido para responder o questionario,
assim como entendimento adequado das questdes. Durante
a validacdo do Skindex-16 no Brasil, observou-se que o
tempo de resposta do questionario também foi curto e
adequado, variando de 2 a 3 minutos (média: 2 min 41s;
DP =51s). Além disso, foi ainda descrito indice elevado de
nao reposta ao item 5 (persisténcia/recorréncia); tal dificul-
dade nao foi observada em nosso estudo, tampouco auséncia
de resposta aos itens.?®

Realizamos a analise de subgrupos de acordo com sexo,
idade, escolaridade, tempo de diagnostico e tipo de doenca.
Foi identificada diferenca relevante para sexo dentro do
dominio psicossocial do SK-17 e tipo de doenca e escola-
ridade para o dominio de sintomas do SK-17.
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Tabela 7 Resultados da estabilidade temporal: teste-
-reteste (n=16); e da sensibilidade a mudanca: responsivi-
dade (n=16); para subgrupos do estudo

SK-17 S SK-17 P
Teste-reteste
14 entrevista® 3,0 (1,0-7,0) 3,3 (1,0-5)
242 entrevista® 3,5 (1,0—6,5) 2,5 (1,0-6,5)

ICC (95% IC)° 0,98 (0,94-0,99) 0,94 (0,83—0,98)

Responsividade

Piora clinica® 7,5 (5,5-9,5) 9,0 (3,5—15,5)
Melhora clinica® 5,5 (2,0-7,5) 5,0 (1,0—10,0)
p-valor 0,01 0,02

95% IC, intervalo de confianca de 95%; ICC, coeficiente de
correlacao intraclasse; SK-17 S e P, subescalas ‘‘sintomas’’ e
‘*psicossocial’’.

@ Mediana (p25—p75).

b Todas as comparacées resultaram em p <0,01.

Nosso estudo apresentou populacdao majoritariamente
feminina, que apresenta maiores indices de ansiedade e
preocupacdao com a autoimagem, o que poderia expli-
car a diferenca observada.”’ Esse comportamento deve
alertar para a influéncia do género quando da descricao
do impacto de QVRS em doencas dermatoldgicas, espe-
cialmente, quando escores de QVRS subsidiarem decisoes
terapéuticas, como ocorre em alguns fluxogramas de trata-
mento da psoriase.*’

O comportamento diferente entre subgrupos de tipos
de doenca na dimensao de sintomas pode ser explicado
pela propria natureza sintomatica ou nao das doencas estu-
dadas. No artigo original do SK-17,"" descreve-se que a
escala ‘‘psicossocial’’ apresentou comportamento seme-
lhante entre diferentes doencas e gravidades, tornando
possivel a comparacdo entre dermatoses distintas, o que
nao ocorreu com a escala ‘‘sintomas’’. Em nossa casuistica,
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Tabela 8 Desempenho de subgrupos para o SK-17 (n=217)

Variavel SK17-S SK17-P
Parametro p-valor® Parametro p-valor®

Idade® —0,08 0,26 —-0,08 0,22

Sexo© 0,25 <0,01

Feminino 5(2-8) 5(2—-10)

Masculino 4 (2-6) 2 (0-7)

Escolaridade® 0,04 0,33

Ensino Fundamental 5 (3-8) 4 (2—-10)

Ensino Médio 5 (3-8) 5 (1-10)

Ensino Superior 4 (2-7) 4 (1-9)

Classificac@o da doenga“ <0,01 0,19

Sintomatica 7 (5-9) 4 (1-8)

Psicossocial 2 (1-5) 4 (1-8)

Ambos 5((3-8) 5(2-12)

Tempo do diagnéstico® -0,10 0,16 -0,03 0,63

SK-17 S e P, subescalas ‘sintomas’’ e ‘‘psicossocial’’.
@ p-valor, dados nao ajustados.
b rho de Spearman.
¢ Mediana (p25—p75).

a subescala ‘‘sintomas’’ apresentou funcionamento dife-
rente de acordo com a doenca estudada, o que orienta
comparacgdes apenas dentro de um mesmo contexto clinico,
preferencialmente diante do mesmo tipo de doenca.

Quando analisado o desempenho da subescala sintomas
quanto a escolaridade, evidenciaram-se maiores escores
ligados aos ensinos fundamental e médio. Tal associacdo
pode se dar pela procura muitas vezes mais tardia (ou menor
acesso ao sistema de salide) entre paciente com menor esco-
laridade, resultando em doencas mais sintomaticas. Estudos
com desenhos proprios para avaliar esse tipo de desfecho
devem ser conduzidos posteriormente.

Cabe salientar algumas das limitacdes apresentadas por
nosso estudo: pesquisa monocéntrica, inclusdao apenas de
pacientes provenientes do Sistema Unico de Satde e amos-
tra com alguma assimetria quanto ao tipo de doenca e sexo.
Entretanto, essas limitacoes nao desabonam os resultados
voltados ao objetivo de validacao do instrumento para a
populacao brasileira.

A analise comparativa do SK-17 com outros instrumen-
tos de avaliacao da QV, como o DLQI-BRA e o Skindex-16,
possibilitarao avaliar criteriosamente a informatividade e o
desempenho psicométrico desses instrumentos na Dermato-
logia.

Conclusoes

Skindex-17 mostrou-se um instrumento valido e consis-
tente para avaliacdo da QVRS entre portadores de doencas
dermatolodgicas no Brasil. Foi confirmada sua estrutura bidi-
mensional.
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Na figura 1, deve considerar-se correta esta figura:
Na tabela 5, deve considerar-se correta esta tabela:

No artigo ‘‘Validation of the Skindex-17 quality of life asses-
sment instrument for a Brazilian population’’, publicado
em An Bras Dermatol. 2021 Jan-Feb;96(1):51-58, deverao
considerar-se estas correcoes:
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Figura 1  Diagrama de frequéncia de resposta aos itens do SK-17 (n=217).
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Tabela 5 Coeficientes de correlacao (rho) inter-item e item-total para SK-17 (n = 217)
S2 S3 S4 S5 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 P12 TotalS Total P

S1 0,41 0,45 0,53 0,39 - - - - - - 0,45 -

2 - 0,43 0,64 0,32 - - - - - - 0,35 -

3 - - 0,47 0,33 - - - - - - 0,37 -

S4 - - - 0,42 - - - - - - 0,40 -

S5 - - - - - - - - - - - - - - - 0,31 -

P1 - - - - 0,60 0,55 0,66 0,44 0,52 0,38 0,52 0,61 0,50 0,53 0,50 - 0,78
P2 - - - - - 0,53 0,54 0,72 0,51 0,50 0,44 0,54 0,47 0,56 0,51 0,73
P3 - - - - - 0,51 0,54 0,49 0,46 0,62 0,58 0,62 0,41 0,59 0,77
P4 - - - - - - 0,43 0,50 0,37 0,42 0,64 0,40 0,52 0,37 0,73
P5 - - - - - - - 0,50 0,54 0,40 0,48 0,42 0,50 0,28 0,64
P6 - - - - - - - 0,50 0,53 0,57 0,54 0,49 0,46 0,67
P7 - - - - - - - 0,46 0,52 0,51 0,53 0,39 0,61
P8 - - - - - - - - 0,59 0,61 0,39 0,66 0,77
P9 - - - - - - - - - 0,62 0,50 0,50 0,78
P10 - - - - - - - - - 0,44 0,49 0,69
P11 - - - - - - - - - - 0,31 0,60
P12 - - - - - - - - - - - 0,63

S, questoes dimensao sintomas; P, questoes dimensao psicossocial; Total S, escore total dimensao sintomas; Total P, escore total dimensao

psicossocial.
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5. TERCEIRO MANUSCRITO

Titulo:
Comparacao psicométrica dos instrumentos de avaliacdo de qualidade de vida em

dermatologia — DLQI, Skindex-16 e Skindex-17, em uma populacéo brasileira.

Resumo:

Introducao: DLQI (Dermatology Life Quality Index) € o instrumento mais empregado para
avaliacdo da qualidade de vida em dermatologia. Skindex foi desenvolvido como proposta
de instrumento multidimensional, havendo versbes sucessivas publicadas, as mais
recentes foram o Skindex-16 e o Skindex-17, ambos derivados do Skindex-29 através de
técnicas distintas. Este estudo objetivou comparar os trés instrumentos — DLQI, Skindex-
16 e Skindex-17 — de acordo com seu desempenho psicométrico, para refinar a avaliagdo
da percepc¢éo de qualidade de vida entre pacientes dermatolégicos.

Métodos: Estudo metodologico para comparagdo do desempenho psicométrico dos
instrumentos DLQI, Skindex-16 (Sk-16) e Skindex-17(Sk-17), entre adultos portadores de
dermatoses que foram classificadas como impacto psicossocial mais evidente, doencas
predominantemente sintomaticas, e ambos. Foram realizadas andlises de acordo com a
psicometria classica: consisténcia interna, correlagdo, reprodutibilidade teste-reteste,
responsividade; e também segundo a teoria de resposta ao item (TRI): discriminacdo e
dificuldade.

Resultados: Os instrumentos foram respondidos por 229 participantes,
predominantemente mulheres (71%), idade adulta (média 45 anos), e fototipos
intermediarios (lll e IV= 73%). A andlise da consisténcia interna para 0s instrumentos
resultou coeficientes Cronbach-a>0,80. Houve adequadas reprodutibilidade teste-reteste e
responsividade, para todas as dimens@es dos instrumentos. A analise pela TRI mostrou
ordenacdo e discriminacao (a>1,0) adequadas para todos os itens do DLQI, Sk-16 e do Sk-
17, quatro itens do Sk-16 ndo aderiram adequadamente ao modelo TRI (p<0,01). Os itens
com maior discriminacdo foram, no DLQI: g3 (atividades domésticas) e g5 (atividades de
lazer); no Sk-16 F2 (vontade de estar com pessoas) e E6 (aborrecimento); e no Sk-17
foram S4 (pele irritada), P5 (relacionamento) e P6 (autonomia dos afazeres). Sk-16 e Sk-
17 apresentaram mais itens que representaram desempenhos em impactos leves a
qualidade de vida (b<-0,5).

Conclusobes: Sk-16, Sk-17 e DLQI apresentaram um adequado desempenho psicométrico
para a avaliagdio da HRQOL, em uma amostra brasileira. Os instrumentos
multidimensionais foram mais sensiveis para representar impactos mais leves a qualidade
de vida.
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Manuscrito

Introducéo

Os instrumentos de avaliacdo da qualidade de vida séo ferramentas que podem
fornecer informagdes mais personalizadas que os dados clinicos tradicionais, sobre o
impacto da condi¢ao da salde na vida dos pacientes.(1) Métricas baseadas na perspectiva
dos pacientes (Patient Centered Outcomes) sao importantes para seguimento de doencas
cronicas, tal avaliacdo € feita baseada na opinido do paciente sem interferéncias e
interpretacdes do médico, fornecendo subsidios importantes na compreenséo do processo
saude-doenca, assim como na avalia¢éo de tratamentos.

O primeiro instrumento genérico bem estruturado de avaliacao de qualidade de vida
relacionada a satde (HRQOL) em dermatologia foi o DLQI - Dermatology Life Quality Index,
publicado em 1994(2), validado para o portugués em 2004- DLQI-BRA.(3) Trata-se de um
instrumento unidimensional, composto por 10 itens divididos em seis categorias (sintomas,
atividade diarias, trabalho/escola, lazer, rela¢des interpessoais e tratamento) que avaliam
a percepcao do individuo na ultima semana.(4) As respostas possiveis para os itens sao:
muitissimo, muito, um pouco, nada e/ou nao relevante. Para cada item a pontuacao varia
de 0 a 3.(2,5) Convencionalmente, os escores do DLQI, s&o interpretados a partir da soma
algébrica dos indices dos dez itens avaliados, como: sem comprometimento da qualidade
de vida (0-1), com comprometimento leve (2-5), moderado (6-10), grave (11-20) ou muito
grave (21-30).(6)

O DLQI é o instrumento mais utilizado para seguimento clinico e em guidelines de
tratamento(7—9), porém, nos Ultimos anos, recebeu questionamentos acerca de sua
dimensionalidade e suas propriedades psicométricas a luz da teoria de resposta ao item,
como a ordenacao dos escores e a presenca de funcionamento diferencial dos itens.(10—
14)

Em 1996, Chren et al, desenvolveram a primeira versdo do Skindex, um instrumento
multidimensional para avaliacdo da HRQOL entre os pacientes com doencas
dermatoldgicas, com 61 itens, desenvolvido objetivando englobar alguns aspectos
psicolégicos e psicossociais ainda ndo abordados.(15) A segunda versdo do instrumento
foi publicada no ano seguinte, em 1997, denominado Skindex-29.(16) Em 2000, foi
publicada a terceira versdo do instrumento: Skindex-16 (Sk-16). Nesta nova versao, 0s
efeitos das dermatoses na HRQOL foram divididos em trés dominios: sintomas, emocional
e psicossocial, os itens avaliam a frequéncia de incémodo vivenciado, sendo as respostas
dadas através de escala tipo Likert com sete categorias, sendo uma extremidade “nunca
incomodado” e a outra ‘sempre incomodado”.(17) Cada item é transformado num escore
que varia de 0 (sem incobmodo) a 100 (maximo de incémodo).

Em 2006, foi publicada uma nova versdo: Skindex-17 (Sk-17), que teve uma
reducdo baseada na teoria de resposta ao item e ndo na teoria cladssica dos testes, como
as demais versdes. Sk-17 conta com duas subescalas: psicossocial e sintomas: dentro da
subescala psicossocial, a pontuacgéo varia entre um e 24, sendo classificada como: menor
gue cinco - pouco, entre cinco e nove -moderado e maior que nove- alto impacto na
HRQOL. A escala de sintomas teve seu resultado dicotomizado: maior ou igual a cinco -
muitos sintomas presentes. As opcdes de resposta contam com as opc¢des: nunca,
raramente, as vezes, frequentemente e o tempo todo.(18,19)

A forma de desenvolvimento dos instrumentos Sk-16 e Sk-17 foi distinta, apesar de
itens coincidentes, o desenho global do instrumento € diferente e até o momento, eles néo
foram comparados quanto suas propriedades psicométricas. Vale lembrar que os dois
instrumentos ainda diferem entre si quanto a estrutura, dimensionalidade e escores.
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A comparacdo dos instrumentos disponiveis representa possibilidade de aumento
da sensibilidade da percep¢cdo de HRQOL em pesquisas clinicas. Esse estudo objetivou
comparar o desempenho psicométrico do DLQI-BRA, Sk-16 e Sk-17, em uma populacao
brasileira

Métodos

Foi conduzido um estudo do tipo metodolégico, para comparacao do desempenho
psicométrico entre instrumentos de qualidade de vida. O projeto foi aprovado pelo comité
de ética institucional (no. 2.367.912) e todos os participantes assinaram o termo de
consentimento, previamente a inclusao.

Foram incluidos pacientes adultos do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Botucatu-Unesp, portadores de doencas dermatoldgicas entre dezembro de
2017 e outubro de 2019. Durante consulta médica, foram coletadas informagbes
demogréficas, sobre a doenca dermatoldgica, e solicitado o preenchimento do Sk-16,
DLQI-BRA e Sk-17 (nesta ordem). As dermatoses subjacentes foram classificadas em trés
grupos, por consenso entre 0s autores dermatologistas titulados: com impacto psicossocial
mais evidente (p.ex. vitiligo, melasma) doencas predominantemente sintoméaticas (p.ex.
Ulcera venosa, urticaria) ou impacto sintomatico e psicossocial (p.ex. psoriase, hidradenite
supurativa).

Foi avaliada a frequéncia de respostas para cada item dos instrumentos e avaliados
os efeitos “teto” e “chao” — frequéncia de respostas >50% para resposta maxima ou minima.

A consisténcia interna de cada dimensao dos instrumentos (Sk-17, Sk-16, DLQI-
BRA) foi avaliada pelo coeficiente alfa de Cronbach, considerando IC 95%, cujo intervalo
inferior deve superar 0,8 em construtos de adequada consisténcia.(20)

A correlacdo entre os escores dos questionarios foi avaliada a partir dos
coeficientes de correlagdo linear de Spearman, devendo ser maior que 0,7 (forte
correlagdo).(21)

A estabilidade teste-reteste foi avaliada em um subgrupo de 21 sujeitos que nao
tiveram alterac&o clinica de sua dermatose, dentro de um intervalo de 7-30 dias entre as
entrevistas. A reprodutibilidade teste-reteste foi analisada pelo indice de correlacdo
intraclasse (CCl) para medidas Unicas (completa concordéncia), sendo considerado
adequado se CCI > 0,8.(22)

Para andlise de responsividade foi avaliada a resposta ao tratamento dentro de um
subgrupo de 21 pacientes que apresentaram alteragéo clinica de sua dermatose através
do teste de Wilcoxon, sendo considerado adequado p < 0,05.

A coleta de dados para avaliacdo a estabilidade temporal e responsividade foi feita
por conveniéncia, entre pacientes que tiveram retorno ambulatorial breve (dentro do
periodo de 7-30 dias). A presenca ou ndo de alteracdo clinica foi avaliada pelo
dermatologista assistente, assim como questionado ao paciente. Todas as avaliagbes
foram concordantes entre pacientes e médicos assistentes.

Os instrumentos foram avaliados quanto a informatividade global (funcdo de
informacg&o) e as caracteristicas dos itens (a: discriminacdo; b: dificuldade) segundo a
teoria de resposta ao item (TRI) multidimensional.(23) Para ajustes dos modelos, utilizamos
a representacdo pelo AIC (Akaike Information Criterion) e BIC (Bayesian Information
Criterion). O ajuste dos itens ao modelo foi realizado pela estatistica S2-X2, sendo
adequado se p-valor = 0,01.

Pressupondo a necessidade de até 10 participantes por item, em cada instrumento,
estimou-se a necessidade minima de 170 participantes para a comparagdo dos
instrumentos.(24,25)
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Os dados foram tabulados em Microsoft Excel e analisados pelos softwares I1BM
SPSS 25.0; JASP 0.14 e R (pacote mIRT).(23)

Resultados

Os instrumentos foram respondidos por 229 participantes, totalizando 271
guestionarios completos (incluindo teste-reteste e responsividade). As caracteristicas
clinicodemogréficas estéo apresentadas na tabela 1. Houve predominio de mulheres, idade
adulta, fototipos intermediarios e pacientes casados.

Tabela 1 — Caracteristicas clinicodemogréficas e de qualidade de vida referentes aos 229

pacientes incluidos no estudo.

VARIAVEL VALOR
Idade (anos)?2 45 (15)
Sexo — n (%) Feminino 163 (71)
Masculino 66 (29)
Fototipo — n (%) I 4 (2)
I 48 (21)
1] 120 (52)
IV 47 (21)
Y, 8 (4)
VI 2()
Estado Civil — n (%) Solteiro 64 (28)
Casado 127 (55)
Separado/Viluvo 38 (17)
Escolaridade — n (%) Fundamental 71 (31)
Médio 63 (28)
Superior 95 (41)
Renda Familiar — n (%) Até 1 salario minimo 29 (13)
Entre 1 e 3 salarios 88 (38)
minimos
Entre 3 e 5 salarios 51 (22)
minimos
Maior que 5 salarios 61 (27)
minimos
Classificacdo da doenca — n (%) Sintomatica 57 (25)
Psicossocial 87 (38)
Ambos 85 (37)
Tempo de doenca (anos)? 6 (2-14)
DLQIP 5 (2-10)
Sk-16P
Sintoma 29 (8-58)
Emocional 62 (31-86)
Funcional 23 (3-53)
Sk-17°
Sintoma 5 (2-10)
Psicossocial 4 (1-10)

2 média (desvio-padrdo); °mediana (p25-p75)

As dermatoses incluidas no estudo foram representadas na tabela 2.
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Tabela 2 — Lista de grupos diagndsticos e classificacdo quanto ao tipo de doenca dos
pacientes amostrados (n=229).

Diagnostico Classificacéo n %
Acne Psicossocial 17 7.4
Alopecias Psicossocial 12 5,2
Colagenoses Psicossocial +Sintomas 10 4,4
Dermatoses infecciosas Sintomas 19 8,3
Doenca bolhosas autoimunes Psicossocial +Sintomas 16 7,0
Doencas eczematosas Psicossocial +Sintomas 19 8,3
Farmacodermias Sintomas 4 1,7
Fotoenvelhecimento Psicossocial 7 3,1
Granuloma anular Psicossocial 1 0,4
Hidradenite supurativa Psicossocial +Sintomas 3 1,3
Melasma Psicossocial 29 12,7
Pitiriase résea Sintomas 2 0,9
Psoriase Psicossocial +Sintomas 55 24,1
Queloide Psicossocial 1 0,4
Rosacea Psicossocial 8 3,5
Tumores benignos Psicossocial 4 1,7
Tumores malignos Psicossocial 5 2,2
Ulceras crénicas Sintomas 11 4.8
Urticaria Sintomas 2 0,9
Vitiligo Psicossocial 4 1,7

A analise da consisténcia interna para os trés instrumentos mostrou coeficiente alfa
de Cronbach com indices = 0,80 (tabela 3).

Tabela 3 — Coeficientes alfa de Cronbach (IC 95%) para os instrumentos Skindex-16,
Skindex-17, DLQI-BRA (n=229).

Instrumento Dimenséo Alfa de Cronbach IC 95%
DLQI-BRA - 0,84 0,80-0,87
Skindex-16 Sintomas 0,86 0,82-0,88
Emocoes 0,92 0,91-0,94
Funcional 0,86 0,83-0,89
Skindex-17 Sintomas 0,81 0,77-0,84
Psicossocial 0,93 0,91-0,94

Os escores dos instrumentos (tabela 4) mostraram correlacdo (rho) entre si, porém
a correlagcdo entre as dimensdes do Sk-17 foi maior que entre as dimensdes do Sk-16.
DLQI-BRA apresentou correlagdo moderada a forte com todas as demais dimensdes (rho

= 0,59), com correlagdo mais consistente com as dimensdes do SK-17.

51



Tabela 4 — Coeficientes de correlacdo (rho de Spearman) entre os instrumentos Skindex
16, Skindex 17, e DLQI-BRA para incobmodo causado pela doenca (n=229). Todas as
correlacBes resultaram em p<0,01.

Sk-16S Sk-16E Sk-16F Sk-17S Sk-17PS
Sk-16E 0,44
Sk-16F 0,72 0,35
Sk-17S 0,48 0,73 0,41
Sk-17PS 0,46 0,71 0,47 0,94
DLQI 0,60 0,63 0,59 0,76 0,75

Sk-16-: dimenséo de sintomas do instrumento; Sk-16; Sk-16E: dimensédo de emog8es do instrumento Sk-16;
Sk-16F: dimenséo funcional do instrumento Sk-16; Sk-17S: dimenséo de sintomas o instrumento Sk-17; Sk-
17PS: dimenséo psicossocial do instrumento Sk-17.

N&o foram percebidas grandes dificuldades para interpretacéo e resposta dos itens,
porém, pelo fato de existirem itens coincidentes nos questionarios Sk-16 e Sk-17, alguns
pacientes questionaram a necessidade de responder novamente a mesma questdo. E
ainda, pelo fato de as op¢des de resposta serem distintas, escala Likert 0 a 6 para Sk-16
e opgdes de “nunca”, “raramente”, “as vezes”, “frequentemente” e “o tempo todo” para Sk-
17, foi relatada por alguns participantes uma maior facilidade de resposta com as opcdes
do Sk-17, porém isso ndo foi mensurado, sendo uma percepcdo dos autores durante a
realizacdo da pesquisa.

A frequéncia de cada opcdo de resposta para cada item dos instrumentos foi
estudada a fim de observar a presenca de “efeito teto” e “efeito chao”. O Sk-17 apresentou
“efeito chao” para 12 itens, assim como o DLQI-BRA (oito itens com efeito chdo) e Sk-16

(quatro itens).

Os resultados obtidos mostraram adequada reprodutibilidade teste-reteste (tabela
5) para todos os instrumentos (CCl > 0,80). A andlise de responsividade também resultou
satisfatéria para todas as dimensoées (p < 0,05).

Tabela 5 — Medianas (p25-p75) dos escores das dimensdes dos instrumentos segundo

seu teste-reteste (n=21) e responsividade (n=21).

TESTE-RETESTE  Dimenséo Escore Escore CCI (IC 95%)
Antes Depois

DLQI-BRA 4 (1-11) 4 (1-10) 0,97 (0,93-0,99)

Skindex-16 Sintomas 8 (0-58) 8 (0-58) 0,96 (0,92-0,99)
Emocdes 52 (26-79) 52 (17-79) 0,96 (0,91-0,98)
Funcional 17 (0-30) 10 (3-27) 0,91 (0,78-0,96)

Skindex-17 Sintomas 2 (1-6) 4 (1-7) 0,87 (0,52-0,97)
Psicossocial 4 (2-10) 3 (1-6) 0,91 (0,77-0,96)
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RESPONSIVIDADE Dimensao Escore Pior Escore p*

Melhor
DLQI-BRA 9 (4-19) 8 (1-10) 0,01
Skindex-16 Sintomas 67 (27-87) 21 (6-54) <0,01
Emocdes 57 (49-86) 29 (12-58) <0,01
Funcional 53 (22-78) 23 (3-43) <0,01
Skindex-17 Sintomas 6 (4-8) 4 (2-6) 0,03
Psicossocial 10 (3-16) 5 (1-10) <0,01

CCI: Coeficiente de Correlacédo Intraclasse; *Teste de Wilcoxon

A andlise pela TRI dos instrumentos (tabelas 6 a 8) mostrou ordenacdo adequada
para todos os itens do DLQI-BRA, Sk-16 e do Sk-17. Quanto ao parametro “a”, todos os
itens dos trés instrumentos estudados demonstraram adequada discriminacdo (a > 1),
quatro itens do Sk-16 ndo aderiram adequadamente ao modelo TRI (p<0,01), contudo,
todos os itens do SK-17 apresentaram aderéncia ao modelo.

Os itens com maior discriminagéo no DLQI foram g3 (atividades domésticas) e g5
(atividades de lazer), no Sk-16 foram F2 (vontade de estar com pessoas) e E6
(aborrecimento), e no Sk-17 foram S4 (pele irritada), P5 (relacionamento) e P6 (autonomia
dos afazeres).

Salientem-se no DLQI-BRA, os itens gl (sintomas) e g2 (constrangimento) foram
0s que identificaram os impactos mais leves na HRQOL, enquanto g6 (esporte), g8
(parceiro/familiar), q9 (limitacéo sexual) e q10 (referente ao tratamento) s6é foram sensiveis
a situacBes com impactos mais evidentes. No Sk-16 e Sk-17, houve uma cobertura mais
completa dos diferentes niveis de impacto na HRQOL. Os itens do Sk-16 E1
(persisténcia/recorréncia) e E2 (preocupacao da doenca espalhar) identificaram impactos
mais precoces na HRQOL; ja o item F3 (dificuldade de demonstrar afeto) foi sensivel a
situagdes mais impactantes. No Sk-17, os itens S4 (pele irritada) e P12 (constrangimento)
pontuaram impactos precoces na HRQOL e os itens P5 (relacionamento) e P11 (vida
sexual), representaram impactos mais substanciais a HRQOL.

Tabela 6 — Parametros TRI do instrumento DLQI (n = 229).

Iltem a bl b2 b3 p

gl 1,30 -0,67 0,66 1,89 0,15
g2 1,14 -056 0,66 1,83 0,66
g3 355 0,26 092 141 0,38
g4 1,52 021 086 1,56 0,37
g5 3,14 0,29 0,92 1,65 0,04
g6 1,40 1,12 1,79 261 0,50
q7 1,78 0,73 1,08 1,24 0,20
q8 2,05 1,17 1,94 2,44 0,16
q9 222 1,13 1,62 2,30 0,50
glo0 1,15 104 2,38 3,17 0,83

(AIC = 4753,70; BIC = 4897,78; G2 = 2085,7, p=0,999).
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Tabela 7 — Parametros TRI do instrumento Sk-16 (n = 229).

Iltem al a2 a3 bl b2 b3 b4 b5 b6 p
S1 1,88 - - -0,44 -0,20 030 0,72 120 1,58 0,10
S2 2,80 - - 0,01 0,28 047 089 128 1,73 <0,01
S3 2,16 - - 0,24 046 0,72 108 146 1,79 0,16
S4 2,11 - - -0,68 -0,31 -0,01 03 0,76 1,22 0,32
El - 1,95 - -151 -1,14 -0,80 -0,46 0,03 0,46 0,05
E2 - 2,22 - -1,48 -1,16 -0,88 -0,53 -0,11 0,34 0,32
E3 - 2,76 - -1,01 -0,68 -0,45 -0,13 0,22 0,54 0,13
E4 - 3,78 - -0,75 -0,49 -0,26 0,08 0,36 0,72 0,10
E5 - 3,19 - -0,50 -0,29 -0,12 0,26 0,47 0,79 <0,01
E6 - 4,45 - -0,77 -0,43 -0,22 0,02 0,31 0,86 0,07
E7 - 3,55 - -0,60 -0,28 0,02 0,29 0,60 0,87 0,05
F1 - - 333 -0,03 0,17 0,34 058 0,9 1,09 0,02
F2 - - 539 012 1028 040 062 091 1,07 <0,01
F3 - - 338 041 o056 068 086 1,10 1,30 <0,01
F4 - - 263 -001 0,12 033 058 0,79 1,02 0,06
F5 240 -0,10 0,02 0,33 053 066 0,9 0,02

(AIC = 12021 83, BIC 12436,08; G? = -5895,92, p=0,999).

Tabela 8 — Parametros TRI do instrumento SK-17 (n = 229).

Iltem al a2 bl b2 b3 b4 p

S1 2,37 - 0,12 044 1,15 191 0,01
S2 2,09 - -049 0,00 0,77 1,64 0,06
S3 1,84 - 0,36 081 149 228 0,01
S4 3,16 - -0,80 -0,22 0,35 1,04 0,05
S5 1,57 - 0,03 1,07 205 3,29 0,26
P1 - 216 -023 0,28 106 168 0,12
P2 - 3,18 0,47 089 149 212 0,70
P3 - 2,36 0,03 054 1,13 185 0,23
P4 - 1,91 0,20 063 1,12 2,00 0,09
P5 - 343 081 1,17 190 2,50 0,30
P6 - 3,38 0,74 1,10 1,58 2,07 0,43
P7 - 269 0,76 1,10 1,71 2,23 0,60
P8 - 220 -061 -0,19 0,61 125 0,05
P9 - 3,06 0,38 068 132 181 0,06
P10 - 2,63 0,60 087 1,34 197 0,08
P11 - 2,27 1,00 137 1,78 235 0,31
P12 1,78 -097 -031 058 135 0,04

(AIC = 9517; BIC = 9824; G? = 6418, p=0,999).

Discussao

Qualidade de vida relacionada a

faixa de impacto.(4,11,27-33)

saude é um conceito subjetivo, e as doencas
cutaneas podem infligir impacto em diferentes dimensfes da vida do individuo. Nesse
estudo, foram incluidos pacientes portadores das dermatoses mais prevalentes no Brasil,
segundo pesquisa recente realizada pela Sociedade Brasileira de Dermatologia que
avaliou 9.629 consultas dermatolégicas.(26) O predominio de mulheres é congruente com
a caracteristica dos atendimentos dermatolégicos no Brasil,
levantamento. E o impacto predominantemente leve a moderado na HRQOL é habitual em
séries dermatoldgicas, o que exige instrumentos com bom potencial de discriminacdo nesta

segundo 0 mesmo
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Os trés instrumentos estudados apresentaram adequadas factibilidade,
consisténcias internas, estabilidades temporais e sensibilidade & mudanca. A subescala de
“sintomas” do Sk-17 mostrou os indicadores psicométricos de menor dimenséo. De fato, o
artigo que descreve o0 Sk-17(18) sugere que este dominio tenha a interpretacédo de seu
escore dicotomizado — maior ou igual a cinco x menor que cinco. Desta forma, a
interpretacdo de forma nao continua dessa dimensao pode ter diminuido a sua preciséo.
Em tempo, as dimensdes “emocional” do Sk-16 e “psicossocial” do Sk-17 apresentaram
maior consisténcia interna que o DLQI-BRA, resultando em melhor poder discriminatério.

DLQI € o instrumento de avaliagdo de HRQOL em dermatologia mais utilizado
mundialmente, ele se correlacionou fortemente com os dominios do Sk-17 (rho=0,75). Os
dominios do Sk-16 apresentaram correlacdo menos expressivas (rho=0,59).

A analise de “efeito teto” e “efeito chao” dos instrumentos nem sempre é descrita
nos estudos de validagdo, porém, podem influir no desempenho dos questionarios. Houve
expressivo numero de itens com efeito chdo nos questionarios Sk-17 e DLQI. Como foram
representadas dermatoses com comprometimento leve a moderado da HRQOL, isso
favorece a opcdo de itens de menor escore, especialmente, quando os questionarios
utiizam menos de sete opg¢bes por item. Ainda, para o DLQI especialmente, tem se
estudado o valor das respostas “nao relevante” comparada a “nada”, ambas resultam em

escore igual a zero, mas podem ter significados praticos muito distintos.(34,35)

Ha uma tendéncia em se utilizarem escalas numéricas (zero a 10) para a construgéo
de instrumentos psicométricos. Isso impacta na consisténcia interna e na diluicdo do efeito
chdo ou teto. Entretanto, a preferéncia pela resposta das questdes de acordo com a escala
empregada no Sk-17 em contraposicdo a escala Likert do Sk-16 relatada por alguns
pacientes, evidencia maior facilidade em lidar com conceitos concretos e nao numeéricos
guando se avalia qualidade de vida.

A TRI permitiu uma analise mais detalhada do comportamento dos itens e dos
instrumentos, independentemente. De forma geral, os itens apresentaram alta capacidade
discriminatéria, porém, Sk-16 e Sk-17 apresentaram itens que representaram mais
adequadamente impactos leves na HRQOL (b < -1,00), enquanto o DLQI apresentou itens
gue partiam de b > -0,50, o que pode comprometer sua sensibilidade em escores mais
baixos. Ademais, instrumentos multidimensionais favorecem a analise separada das
dimensdes de impacto da doenca, permitindo uma analise pormenorizada do tipo de
comprometimento infligido.(36)

Este estudo apresenta limitagBes ligadas a amostra de pacientes de um Unico
centro brasileiro, oriundos de instituicdo publica, que, entretanto, ndo comprometeram a
representatividade da amostra quanto ao sexo, idade, escolaridade, renda e impacto na
HRQOL preferencialmente leve e moderado. Instrumentos genéricos de HRQOL sofrem
fundamental influéncia do tipo de doenca, e podem ndo ser adequados para comparar
grupos de doencas diferentes(14,37—39), porém, esse estudo empregou uma comparagao
paralela das doencas para os trés instrumentos, simultaneamente.

Finalmente, esse estudo contrapds a popularidade, agilidade, clareza e
disponibilidade do DLQI-BRA, com a andlise multidimensional e maior sensibilidade
discriminatéria da HRQOL em baixos escores do Sk-16 e Sk-17. Ainda, o desempenho dos
instrumentos multidimensionais, Sk-16 e Sk-17, foi semelhante, porém o Sk-17 se
correlacionou mais fortemente com o consagrado DLQI-BRA. Além disso, a maior
facilidade de entendimento das opc¢fes de resposta referida pelos participantes, assim
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como a categorizacao dos escores bem estabelecida do Sk-17, sao pontos favoraveis para
seu uso.

Esses resultados fornecem aos pesquisadores subsidio tanto para a escolha do
instrumento em ensaios clinicos e sua interpretacdo, como para o desenvolvimento de
novos questionarios.

Conclusoes

DLQI-BRA e as versoes brasileiras do Sk-16 e Sk-17 apresentaram um adequado
desempenho psicométrico para a avaliacdo da HRQOL, em uma amostra brasileira. Os
instrumentos multidimensionais (Sk-16 e Sk-17) permitem uma avaliacdo mais
pormenorizada do impacto na HRQOL e foram mais sensiveis para representar impactos
mais leves na qualidade de vida dos pacientes, especialmente quanto aos aspectos
emocional e psicossocial.

Lista de abreviacbes

AIC — Akaike information criterion

BIC — Bayesian information criterion

CCI - Coeficiente de Correlacéo Intraclasse

DLQI — Dermatology Life Quality Index

DLQI-BRA — DLQI versédo em portugués do Brasil

HRQOL — Qualidade de vida relacionada a saude

IC — Intervalo de Confianca

Sk-16 — Skindex-16

Sk-17 — Skindex-17

TRI — Teoria de Resposta ao Item
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6. CONCLUSOES E PERSPECTIVAS

DLQI-BRA ¢é o instrumento mais utilizado na prética clinica e em
protocolos de pesquisa. A andlise de seu desempenho em amostra robusta de
pacientes dermatologicos confirmou sua unidimensionalidade e revelou
carateristicas psicométricas adequadas, sendo que alguns itens apresentam

comportamento distinto de acordo com caracteristicas da populacao.

O SK-17 mostrou-se vélido, factivel e confiavel para uso no Brasil. A
analise fatorial confirmou sua estrutura bidimensional, com as dimensfes: sintomas
e psicossocial. O instrumento mostrou adequada consisténcia interna,
responsividade e estabilidade temporal. Houve comportamento correlato das
dimensdes do SK-17 com DLQI-BRA. O comportamento dos escores variou entre

0S sexos e tipo de doenca.

A analise paralela dos trés instrumentos — DLQI-BRA, SK-16 e SK-17
mostrou propriedades psicométricas adequadas, tanto pelos testes da psicometria
classica como pela TRI. Porém, os instrumentos Skindex, multidimensionais, foram
mais precisos, especialmente quanto a percepc¢ao do impacto na QV em contextos

mais leves, o que é muito frequente em determinadas dermatoses.

A andlise do comportamento dos instrumentos através do DIF nos alerta a
observacéo do funcionamento dos mesmos frente a diferentes caracteristicas da
populacdo. Isso permitira refinar a escolha do instrumento para uso pratico, e sua

interpretacao.

A andlise dos instrumentos por técnica de network € uma estratégia que
pode agregar informacgéo quanto ao funcionamento dos instrumentos de avaliacao

de QV em dermatologia.

A pluralidade de doencas dermatolégicas nos mostra a importancia de
avaliar criticamente o instrumento de avaliacdo de qualidade e vida a ser utilizado.
Ha dermatoses totalmente assintomaticas, porém com importante impacto sobre a
autoestima, como vitiligo e alopecias. Assim como, ha doencas extremamente
sintométicas, como urticaria, com lesdes visiveis efémeras. O uso de um mesmo
instrumento nesses diferentes contextos pode nao ser a forma ideal de avaliacao.

Ainda, cabe lembrar que algumas dermatoses podem apresentar caracteristicas
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peculiares, como por exemplo, a psoriase, com a descamacdo que pode ficar
evidenciada em roupas e ambientes, comprometendo a qualidade de vida de seus
portadores. H& instrumentos de avaliagdo genéricos para doencas dermatologicas
e instrumentos especificos para determinadas doencas. Entender o impacto das
dermatoses com suas caracteristicas distintas e o funcionamento dos instrumentos
dentro de cada cenario pode nos levar a escolha acertada do teste a ser utilizado,
como também nos mostrar a necessidade do desenvolvimento de novas

ferramentas de avaliagao.
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7. ANEXOS
ANEXO 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUCAO 466/2012

CONVIDO, o Senhor (a) para participar do Projeto de Pesquisa intitulado “Skindex-17:
validacdo, adaptacdo cultural e comparacao psicométrica com Skindex-16.", que sera
desenvolvido por mim Marilia Formentini Scotton Jorge, médica dermatologista, com
orientacdo do profissional Médico e Professor da Faculdade de Medicina de Botucatu —
UNESP Dr Hélio Amante Miot. Estou estudando a qualidade de vida entre os pacientes
com doencgas dermatoldgicas. Para que eu possa ter um resultado nesse momento preciso
gue o senhor responda algumas questdes a respeito de sua qualidade de vida, o que leva
aproximadamente 10 minutos. Todas as informac¢des fornecidas sdo sigilosas, sua
entender como o estudo da qualidade de vida de quem tem doencga a pele pode auxiliar no
acompanhamento e no seguimento, podendo levar a beneficios para futuros pacientes,
apos os pesquisadores terem o conhecimento dos resultados da pesquisa. Fique ciente de
gue sua participacdo neste estudo € voluntaria e que mesmo apos ter dado seu
consentimento para participar da pesquisa, vocé podera retira-lo a qualquer momento, sem
gualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido seré elaborado em 2 vias de igual teor,
o qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via sera
arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da
pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira
das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubido Junior —
Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos pesquisadores estado abaixo descrito.

Apos terem sido sanadas todas minhas dividas a respeito deste estudo, CONCORDO EM
PARTICIPAR de forma voluntéria, estando ciente que todos os meus dados estardo
resguardados através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que
os resultados desse estudo poderéo ser publicados em revistas cientificas, sem no entanto,
gue minha identidade seja revelada.

Botucatu, /]

Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome(Pesquisador): Marilia Formentini Scotton Jorge

Endereco: DEPARTAMENTO DE DERMATOLOGIA E RADIOTERAPIA

Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP — Anexo Vermelho 2o andar - Av. Prof. Mario
Rubens Guimardes Montenegro,S/N Distrito de Rubido Junior

CEP 18618.687 - Botucatu /SP - Brasil

Tel/Fax: +55.14.3880-1267Email: dermato@fmb.unesp.br

Nome (orientador): Hélio Amante Miot Endereco:

DEPARTAMENTO DE DERMATOLOGIA E RADIOTERAPIA

Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP — Anexo Vermelho 2o andar - Av. Prof. Mario
Rubens Guimardes Montenegro,S/N Distrito de Rubido Junior

CEP 18618.687 - Botucatu /SP - Brasil

Tel/Fax: +55.14.3880-1267 Email: dermato@fmb.unesp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Skindex-17: validacé@o, adaptacao cultural e comparagdo psicométrica com Skindex-16.

Pesquisador: MARILIA FORMENTINI SCOTTON

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 77343417.5.0000.5411

Instituicdo Proponente: Faculdade de Medicina de Botucatu/UNESP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.367.912

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de projeto de Mestrado da aluna Marilia Formentini Scotton Jorge, do Programa de Pés-Graduacao
de Fisiopatologia em Clinica Médica da FMB-UNESP, sob orientacéo do Prof. Hélio Amante Miot.

Entre os instrumentos para avaliar a QV de pacientes com doenc¢as dermatoldgicas, destaca-se o Skindex.
Este instrumento foi desenvolvido em 1996, objetivando englobar alguns aspectos psicolégicos e
psicossociais até entdo ndo abordados por outros instrumentos. Apos a primeira versao, foram publicadas
mais trés versdes - Skindex-29, 16 e 17.

O presente estudo busca validar e adaptar culturalmente a versdo do instrumento Skindex-17, assim como
avaliar suas propriedades psicométricas e comparar este instrumento com o Skindex-16 entre pacientes
com doencgas dermatoldgicas.

Para isso, sera realizado estudo transversal e prospectivo com 250 pacientes atendidos nho Ambulatério de
Dermatologia do HCFMB-UNESP. Como critérios de inclusdo no estudo tem-se: pacientes atendidos no
ambulatério de Dermatologia vinculado ao HCFMB-UNESP; idade maior ou igual a 18 anos; pacientes que
saibam falar portugués falado no Brasil; pacientes que aceitem a participacdo mediante assinatura do TCLE.
Serdo excluidos do estudo aqueles que apresentarem incapacidade de entender e responder os
guestionarios por alterag8es cognitivas, neuropsiquiatricas; pacientes menores de 18 anos; pacientes que

se recusarem a participar e a assinar o TCLE.

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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Continuagao do Parecer: 2.367.912

Os pacientes serdo entrevistados durante consulta médica, ap6s assinatura do TCLE. Serdo aplicados os
guestionéarios: Skindex-16, Skindex-17, DLQI-BRA, escala de incdmodo. Os pacientes também serdo
guestionados acerca de varidveis clinicas (diagnéstico, tempo de doencga, tratamento realizado,
comorbidades), epidemiolédgicas e sociodemograficas (idade, sexo, estado civil, religido, escolaridade, renda
salarial, profissdo). O tempo estimado para responder a todos os questionarios é de, aproximadamente, 10
minutos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: Validar e adaptar culturalmente a versao do instrumento Skindex-17, assim como avaliar
suas propriedades psicométricas e comparar este instrumento com o Skindex-16 entre pacientes com
doencas dermatolégicas.

Objetivos Secundarios:

1) Descrever as caracteristicas epidemioldgicas, socio-demogréaficas dos participantes;

2) Avaliar a qualidade de vida dos pacientes com doengas dermatoldgicas pelos instrumentos Skindex-17,
16 e DLQI-BRA;

3) Avaliar a validade da verséo Skindex-17;

4) Avaliar a validacao discriminante entre pacientes com diferentes doencgas cuténeas pelos instrumentos
Skindex-16 e 17;

5) Avaliar a estabilidade temporal pelo teste reteste;

6) Avaliar a estrutura dimensional do Skindex -16 e 17;

7) Avaliar a validade concorrente através da comparagdo com DLQI-BRA e escala de incomodo;

8) Avaliar a consisténcia interna do construto pelo coeficiente alfa de Cronbach;

9) Comparar com as propriedades psicométricas do Skindex-16 e 17;

10) Realizar a validacao de contetddo do Skindex-16 e 17;

11) Realizar a adaptacao cultural do Skindex-17;

12) Avaliar propriedades informativas do Skindex 16 e 17 baseado na teoria de resposta ao item.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Os autores nédo identificaram risco quanto a participacdo neste projeto.

Beneficios: Os beneficios sdo indiretos e remetem a possibilidade do aperfeicoamento da avaliacédo da
gualidade de vida dos pacientes de forma a melhorar o atendimento aos mesmos.

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo transversal, prospectivo de valida¢do de instrumento de qualidade de vida para
pacientes dermatoldgicos. Considerando a relevancia atual da avaliagdo de qualidade de vida nos servigos
de saude, trata-se de projeto de tematica pertinente, com possiveis desdobramentos para a prética.

O objetivo do estudo esta bem definido e a metodologia esta descrita de forma detalhada, incluindo os
critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes. A coleta de dados se restringe a aplicacdo de
guestionarios sobre qualidade de vida e sobre informac6es complementares. Portanto, a participagcdo no
estudo apresenta riscos minimos, relativos a algum constrangimento durante a aplicacdo dos questionarios
e os beneficios séo indiretos.

O projeto conta com financiamento proprio e esta orcado em R$ 3.875,00.

O cronograma de execucao estda adequado, com inicio da selecédo dos participantes em 04/12/2017.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram apresentados todos os documentos e termos obrigatorios:

- Folha de rosto devidamente assinada,;

- Termo de anuéncia institucional (EAP);

- Projeto de Pesquisa completo;

- TCLE redigido em forma de convite, em linguagem adequada e contendo todas as informacgdes
pertinentes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sugere-se a aprovacao do presente projeto sem necessidade de envio a CONEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Projeto de Pesquisa aprovado em reunido de 06/11/2017, sem necessidade de envio a CONEP.

O CEP, no entanto, solicita aos pesquisadores que ao final da execucéo desta pesquisa, seja enviado o

respectivo “Relatoério Final de Atividades”, que devera ser enviado via Plataforma Brasil, na forma de

“Notificacdo”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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QRerari

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 12/09/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 979523.pdf 11:27:24
Outros auteap.pdf 12/09/2017 |MARILIA Aceito

11:27:00 FORMENTINI
SCOTTON
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 12/09/2017 [MARILIA Aceito
Assentimento / 11:26:02 |FORMENTINI
Justificativa de SCOTTON
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetocompleto.pdf 12/09/2017 [MARILIA Aceito
Brochura 11:25:48 |FORMENTINI
Investigador SCOTTON
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 12/09/2017 |MARILIA Aceito
11:25:29 FORMENTINI
SCOTTON

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Rubido Junior
UF: SP

Telefone: (14)3880-1608

BOTUCATU, 07 de Novembro de 2017

Municipio:

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

Chécara Butignolli , s/n

BOTUCATU

(Coordenador)

CEP: 18.618-970

E-mail:

capellup@fmb.unesp.br
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to as “MRT” and the User, as defined herein, (each referred to singularly as a “Party” and/or collectively as the “Parties”), do
hereby agree to the following User Agreement Special and General Terms:

Mapi Research Trust
PROVIDE™

27 rue de la Villette

69003 Lyon

France

Telephone: +33 (0)4 72 13 66 66

Recitals

The User acknowledges that it is subject to these Special Terms and to the General Terms of the Agreement, which are included
in Appendix 1 to these Special Terms and fully incorporated herein by reference. Under the Agreement, the Questionnaire
referenced herein is licensed, not sold, to the User by MRT for use only in accordance with the terms and conditions defined
herein. MRT reserves all rights not expressly granted to the User.

The Parties, in these Special Terms, intend to detail the special conditions of their partnership.

The Parties intend that all capitalized terms in the Special Terms have the same definitions as those given in article 1 of the
General Terms included in Appendix 1.

In this respect, the Parties have agreed as follows:

Article 1. Conditions Specific to the User

Section 1.01 Identification of the User

User Name MARILIA SCOTTON JORGE
Legal Form Student
Address Departamento de Dermatologia e Radioterapia. Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes

Montenegro, SN

Faculdade de Medicina da UNESP Campus Universitario de Rubido Jr.
Sé&o Paulo

18618-687 Botucatu

Country Brazil
Email address marilia_scotton@yahoo.com.br
Telephone number 55 14 991754682

Section 1.02 Identification of the Questionnaire
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Title Skindex (Skindex / Skindex-29 / Skindex-16)
Author(s) Chren Mary-Margaret, MD
Owner
For the Skindex &amp;amp;amp;amp;amp;amp;amp; Skindex-29:
Chren Mary-Margaret
For the Skindex-16: The Regents of the University of California
Copyright For the Skindex: Skindex®© MM Chren, 1996

For the Skindex-16: Skindex© The Regents of the University of California, 2001
For the Skindex-29: Skindex© MM Chren, 1997

Original bibliographic references

Chren MM, Lasek RJ, Quinn LM, Mostow EN, Zyzanski SJ. Skindex, a quality-of-life
measure for patients with skin disease: reliability, validity, and responsiveness. J Invest
Dermatol. 1996 Nov;107(5):707-13 (PubMed abstract)

Chren MM, Lasek RJ, Quinn LM, Covinsky KE. Convergent and discriminant validity of a
generic and a disease-specific instrument to measure quality of life in patients with skin
disease. J Invest Dermatol. 1997 Jan;108(1):103-7 (PubMed abstract)

Chren MM, Lasek RJ, Flock SA, Zyzanski SJ. Improved discriminative and evaluative
capability of a refined version of skindex, a quality-of-life instrument for patients with skin
diseases. Arch Dermatol. 1997 Nov;133:1433,1440 (PubMed abstract)

Chren MM, Lasek RJ, Sahay AP, Sands LP. Measurement of properties of skindex-16,
a brief quality-of-life measure for patients with skin diseases. J Cutan Med Surg. 2001
Mar-Apr;5(2):105-10 (PubMed abstract)

Article 2. Rights to Use

Section 2.01

Context of the Use of the Questionnaire

The User undertakes to only use the Questionnaire in the context of the Study as defined hereafter.

Context of Use

Clinical project or study

Title

Validation of Skindex 17 (Rasch Reduction of skidded 29) andaComparison between
Skindex 16 and 29 at a academic hospital in Brazil.

Disease or condition

Dermatologic disease

Type of research

Epidemiologic/Observational

Questionnaire used as primary Yes
endpoint

Number of patients expected 300
Number of submissions to the 2
guestionnaire for each patient

Term of clinical follow-up for each 3 mouths
patient

Start 10/2017
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End 10/2019

Mode of administration Paper administration

Section 2.02 Conditions for Use

The User undertakes to use the Questionnaire in accordance with the conditions for use defined hereafter.

(@) Rights transferred
Acting in the Owner’s name, MRT transfers the following limited, non-exclusive rights, to the User (the “Limited Rights”)
(i) to use the Questionnaire, only as part of the Study; this right is made up exclusively of the right to communicate
it to the Beneficiaries only, free of charge, by any means of communication and by any means of remote distribution known or
unknown to date, subject to respecting the conditions for use described hereafter; and

(ii) to reproduce the Questionnaire, only as part of the Study; this right is made up exclusively of the right to
physically establish the Questionnaire or to have it physically established, on any paper, electronic, analog or digital medium, and
in particular documents, articles, studies, observations, publications, websites whether or not protected by restricted access, CD,
DVD, CD-ROM, hard disk, USB flash drive, for the Beneficiaries only and subject to respecting the conditions for use described
hereafter; and

(i) Should the Questionnaire not already have been translated into the language requested, the User is entitled to
translate the Questionnaire or have it translated in this language, subject to informing MRT of the same beforehand by the
signature of a Translation Agreement indicating the terms of it and to providing a copy of the translation thus obtained as soon
as possible to MRT.

The User acknowledges and accepts that it is not entitled to amend, modify, condense, adapt, reorganise the Questionnaire on
any medium whatsoever, in any way whatsoever, even minor, without MRT’s prior specific written consent.

(b) Specific conditions for the Questionnaire
¢ Use in Individual clinical practice or Research study / project

The User undertakes never to duplicate, transfer or publish the Questionnaire without indicating the Copyright Notice.
¢ Use in a publication or on a website with unrestricted access:

In the case of a publication, article, study or observation on paper or electronic format of the Questionnaire, the User undertakes
to respect the following special obligations:

- not to include any full copy of the Questionnaire, but a protected version with the indication “sample copy, do not
use without permission”

- to indicate the name and copyright notice of the Owner

- to include the reference publications of the Questionnaire

- to indicate the details of MRT for any information on the Questionnaire as follows: contact information and
permission to use: Mapi Research Trust, Lyon, France — Internet: https://eprovide.mapi-trust.org/

- to provide MRT, as soon as possible, with a copy of any publication regarding the Questionnaire, for information
purposes

- to submit the screenshots of all the Pages where the Questionnaire appears to MRT before release to check that
the above-mentioned requirements have been respected.

¢ Use for dissemination:

- On a website with restricted access:

In the case of publication on a website with restricted access, the User may include a clean version of the Questionnaire, subject
to this version being protected by a sufficiently secure access to only allow the Beneficiaries to access it.

The User undertakes to also respect the following special obligations:
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- to indicate the name and copyright notice of the Owner

- to include the reference publications of the Questionnaire

- to indicate the details of MRT for any information on the Questionnaire as follows: contact information and
permission to use: Mapi Research Trust, Lyon, France — Internet: https://eprovide.mapi-trust.org/

- to submit the screenshots of all the Pages where the Questionnaire appears to MRT before release to check that
the above-mentioned requirements have been respected.

- On promotional / marketing documents

In the case of publication on promotional/marketing documents, the User undertakes to respect the following special obligations:

- to indicate the name and copyright notice of the Owner

- to include the reference publications of the Questionnaire

- to indicate the details of MRT for any information on the Questionnaire as follows: contact information and
permission to use: Mapi Research Trust, Lyon, France — Internet: https://eprovide.mapi-trust.org/

- to provide MRT, as soon as possible, with a copy of any publication regarding the Questionnaire, for information
purposes

- to submit the screenshots of all the Pages where the Questionnaire appears to MRT before release to check that
the above-mentioned requirements have been respected.

For any other use not defined herein, please contact MRT for the specific conditions of use and access fees (if applicable).

Article 3. Term

MRT transfers the Limited Rights to use the Questionnaire as from the date of delivery of the Questionnaire to the User and for
the whole period of the Study.

Article 4. Beneficiaries

The Parties agree that the User may communicate the Questionnaire in accordance with the conditions defined above to the
Beneficiaries involved in the Study only, in relation to the Study defined in section 2.01.

Article 5. Territories and Languages

MRT transfers the Limited Rights to use the Questionnaire on the following territories and in the languages indicated in the table
below:

Questionnaire Language

Skindex-16 Portuguese for Brazil
Skindex-29 Arabic for Israel

Skindex-29 Bulgarian for Bulgaria
Skindex-29 Danish for Denmark
Skindex-29 Dutch for Belgium (Flemish)
Skindex-29 Dutch for the Netherlands
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Skindex-29 English for Canada
Skindex-29 English for the USA
Skindex-29 French for Belgium
Skindex-29 French for Canada
Skindex-29 French for France
Skindex-29 German for Germany
Skindex-29 Hebrew for Israel
Skindex-29 Italian for Italy
Skindex-29 Japanese for Japan
Skindex-29 Mandarin for Taiwan
Skindex-29 Polish for Poland
Skindex-29 Russian for Israel
Skindex-29 Russian for Ukraine
Skindex-29 Spanish for Argentina
Skindex-29 Spanish for Spain
Skindex-29 Spanish for the USA
Skindex-29 Turkish for Turkey
Skindex-29 Ukrainian for Ukraine

Article 6. Price and Payment Terms

The User undertakes in relation to MRT to pay the price owed in return for the availability of the Questionnaire, according to the
prices set out below, depending on the languages requested and the costs of using the Questionnaire, in accordance with the
terms and conditions described in section 6.02 of the General Terms included in Appendix 1.

Cost per

study 1000 €

Commercial users Cost per

languag 750 €
e

Cost per

Sty Free

DISTRIBUTION FEES* Funded academic research Cost per

languag Free
e

Cost per

study Free

Not funded academic users Cost per

languag Free
e
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Agreed and acknowledged by
MARILIA SCOTTON JORGE
10-Jul-2017
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