ORIGINALNI PRACE

Validace ceske verze dotazniku
priznaku u osob v riziku vyvoje
revmatoidni artritidy

Rizickova N."2, Prajzlerova K., Smucrova H., Hefmankova B.}, Tom¢ik M."2, Vencovsky J.*2, Senolt L2,

Filkova M2

'Revmatologicky Gstav Praha

’Revmatologicka klinika 1. LF UK, Praha

SFakulta télesné vychovy a sportu, Katedra fyzioterapie UK, Praha

Adresa pro korespondenci:

MUDr. Nora Ruzickova

Revmatologicky Gstav
Na Slupi 4
128 00 Praha 2

e-mail: ruzickova@revma.cz

Autofi prohlasuji, Ze nejsou v konfliktu
zajmu.

Do redakce doruceno: 19. 11 2022

Prace byla podporena grantovym
projektem AZV CR ¢. NU22-05-00226, pro-
jekRtem MZ CR 023728 a projektem

SVV 260 523.

Ces. Revmatol. 2023; 31(1): 10-15

~

SUMMARY

SOUHRN

Klinicky manifestni revmatoidni artritidé (RA) pfedchazi tzv. preklinicka faze,
kdy dochazi k interakci genetickych a environmentalnich rizikovych faktord
vedouci k produkci autoprotilatek, napf. revmatoidniho faktoru a protilatek
proti citrulinovanym proteiniim. V této dobé se mize také objevit Siroké
spektrum priznaku. K jejich monitoraci byl vytvoren dotaznik pfiznakt u osob
v riziku RA (Symptoms in Persons At Risk of Rheumatoid Arthritis - SPARRA).

Cilem prace byla validace Ceské verze dotazniku SPARRA. Originalni
verze byla z anglictiny preloZena do cestiny nezavisle dvéma bilingvalnimi
prekladateli, poté konsenzualné sjednocena a prodiskutovana expertnim
panelem. Sjednocena verze byla nasledné prelozena dalsimi dvéma zasle-
penymi prekladateli zpét do anglictiny. Tato verze byla porovnana s plvodni
verzi a diskrepance byly diskutovany a zapracovany do prefinalni verze, ktera
byla predloZena osobam v riziku RA k vyplnéni a zhodnoceni srozumitelnosti
a posléze byla vytvorena finalni verze.

Validovana ceska verze SPARRA dotazniku je urcena kR vyzkumu s cilem
pozdejsiho vyuZiti v bézné Rlinické praxi k predikci vyvoje RA.

KLICOVA SLOVA
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Riizickova N, Prajzlerova K, Smucrova H, Hefmankova B, Tom¢ik M, Vencovsky J, Senolt L, Filkova M. Validation of the Czech
Version of the Symptoms in Persons at Risk of Rheumatoid Arthritis (SPARRA) Questionnaire

Clinically manifest rheumatoid arthritis (RA) is preceded by the pre-clinical phase, when interactions between genetic and
environmental risk factors take place leading to autoantibodies production, such as rheumatoid factor and antibodies
against citrullinated proteins. The at-risk individuals may also experience a wide spectrum of symptoms. The Symptoms
in Persons at Risk of Rheumatoid Arthritis (SPARRA) Questionnaire was created to monitor these symptoms.
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The goal of this work was to validate the Czech version of the SPARRA questionnaire. The original version was
translated from English to the Czech language by two independent bilingual translators, then consensually synthesized
and discussed by the expert panel. The synthesized version was subsequently back-translated by two blinded translators.
This version was compared to the original version, and differences were discussed and implemented in the pre-final
version, which was presented to the individuals at-risk of RA to assess the clarity, and then the final version was created.

The validated Czech version of the SPARRA questionnaire is created primarily for research purposes aiming for future

use in clinical practice to predict RA development.
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Uvob

Revmatoidni artritida (RA) je chronické zanétlivé autoimu-
nitni onemocnéni s nékolikastupnovym vyvojem, u které-
ho klinicky manifestni artritidu, typicky postihujici drob-
né rucni a nozni klouby, predchazi tzv. preklinicka faze
RA (pre-RA). V tomto obdobi, které trva vétSinou mésice
az roky, dochazi k interakci genetickych a environmen-
talnich rizikovych faktord, vedouci k prolomeni imunitni
tolerance s produkci autoprotilatek (napf. revmatoidnich
faktor(i — RF nebo protilatek proti citrulinovanym protei-
ntim — ACPA) a rozvoji sirokého spektra pfiznak(, coz nam
dava moznost rozpoznat jedince v riziku vyvoje RA (1-4).
Skupina expertll z Evropské aliance revmatologickych
spolecnosti (EULAR) vytvofila definici klinicky suspektnich
artralgii (CSA) za Gcelem sjednoceni klinické charakteris-
tiky jedincd v riziku RA a zafazeni homogenniho souboru
jedincd do klinickych hodnoceni (5). Tato definice obsa-
huje sedm parametrd (1. trvani symptomd < 1 rok, 2. ranni
ztuhlost > 60 minut, 3. ranni maximum obtizi, 4. obtiZe se-
viit ruku do pésti, 5. symptomy v metakarpofalangealnich
(MCP) kloubech, 6. pozitivni pficny stisk MCP, 7. pfibuzny
1. stupné s RA), které jsou dle nazoru expertt nejvice re-
levantni k identifikaci osob v riziku vyvoje RA. Pokud jsou
u jedince pfitomneé tfi az Ctyfi parametry, je dosazeno nej-
lepSiho poméru specificity i senzitivity (> 90 %). V longi-
tudinalni studii bylo ovéreno, Ze jedinci spliujici definici
CSA (2 tfi parametry) maji 2,Inasobné vétsi riziko rozvoje
RA ve srovnani s jedinci, ktefi tuto definici nesplnili (6).
Pomoci této definice viak nemiZeme jednoznacné iden-
tifikovat jedince v bezprostfednim riziku manifestace RA,
a proto byl na zakladé symptomU popisovanych nositeli
ACPA protilatek s artralgiemi a symptomi retrospektivné
popsanymi pacienty s nové diagnostikovanou RA vytvoren
,Dotaznik pfiznakl u osob v riziku vyvoje RA* (Symptoms
in Persons At Risk of Rheumatoid Arthritis — SPARRA).

Dotaznik slouZi k blizsi charakteristice pfiznakd popiso-
vanych jedinci v riziku a k posouzeni, zda jsou nékteré
pfiznaky i jejich kombinace prediktivni pro vznik RA (7,
8). Dotaznik SPARRA obsahuje 13 pfiznakl (bolest, otok
a ztuhlost kloubu, pocit paleni, mravenceni a necitlivosti
v kloubech, zmény barvy kiZe nad klouby, svalové kfece,
slabost, navu, emocni nepohodu, obtiZze se soustfedé-
nim a spankem) a taZe se na jejich délku trvani, inten-
zitu, lokalizaci a dopad na denni ¢innosti. Pivodni verze
dotazniku byla vytvorena v anglickém jazyce a nasledné
preloZena do holandstiny, Svédstiny, némciny a francouz-
Stiny. K otestovani psychometrickych vlastnosti vyplnilo
dotaznik 219 jedinci ze Etyf evropskych center, ktefi byli
bud nositeli autoprotilatek, tzn. RF a/nebo ACPA (74 %), €i
jejich obtize byly dle odborného nazoru revmatologa hod-
noceny jako suspektni z progrese do RA (pozn.: nezavisle
od vy3e zminéné definice CSA). Ke zhodnoceni obsahové
validity byly otazky v dotazniku srovnany s relevantnimi
clanky o symptomech vyskytujicich se u pre-RA. V literatu-
fe nebyly — kromé subjektivné popsaného funkéniho ome-
zeni jako predzvésti artritidy a obtiZi dat ruku v pést pfi
objektivnim vySetfeni - nalezeny Zadné dalSi symptomy
popisujici tuto fazi (5, 9). K ovéfeni, Ze v dotazniku nechybi
Zadné dulezité priznaky, méli jedinci moznost dalsi dva
doplnit. Celkem 20 jedinct doplnilo nasledujici pFiznaky:
bolest Slach ¢i svald, bolest kloub jen pfi zatézi, suchost
odi, funkZni omezeni, svédici mista na kuzi a otok dolnich
koncetin Ci v oblasti tfisel. Obsahova a zjevna validita do-
tazniku byla tedy hodnocena jako vysoka. Skupina jedinct
vyplnila dotaznik opét po tydnu a po 6 mésicich, ¢imZ byla
mérfena spolehlivost dotazniku tzv. test-retest metodou.
Celkové byla shoda a spolehlivost po tydnu (shoda 88-98 %,
Cohenovo kappa 0,60-0,90) a po 6 mésicich (shoda 73-91 %,
Cohenovo kappa 0,09-0,62) hodnocena jako dobra. Kon-
struk¢ni validita mérena jako korelace otazek v dotazniku
ke klinickym parametriim (vizualni analogova skala boles-
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ti, Gnavy, celkového hodnoceni onemocnéni pacientem)
byla stfedni aZ vysoka se Spearmanovym koeficientem od
0,38 do 0,63 (8).

Cilem této prace je preklad a lingvisticka validace dotaz-
niku SPARRA do Ceského jazyka k pouZiti pro vyzkumné
Gcely a vyhledové i klinickou praxi.

METODIKA A SOUBOR PACIENTU

Preklad a lingvisticka validace

Vytvareni Ceské verze dotazniku probihalo dle mezinarod-
nich doporuceni v Revmatologickém (stavu v Praze roce
2022 (10). Preklad originalni anglické verze dotazniku do
Ceského jazyka byl proveden nezavisle dvéma prekladate-
li, revmatologem a ne-lékarem (NP, HS) s plynnou znalosti
mluvené i psané anglictiny. Nasledné byly tyto verze (T1,
T2) autory konsenzualné sjednoceny a zhodnoceny ex-
pertnim panelem sloZenym ze dvou revmatologl a dvou
zdravotnik( ne-lékafi (MF, NP, KP, HS). Expertni panel se
vyjadril k lingvistické a obsahové strance dotazniki a po
zapracovani pfipominek byla vytvofena verze dotazniku
T12. Verze T12 byla zpétné preloZena do anglického jazyka
dvéma nezavislymi zaslepenymi prekladateli, revmatolo-
gem a ne-lékafem s plynnou znalosti angli¢tiny (BH, MT,
verze BT1 a BT2). Oba anglické preklady byly expertnim
panelem porovnany s originalni verzi dotazniku, rozdily
byly diskutovany a konsenzualné byla vytvorena prefinal-
ni Ceska verze dotazniku. Prefinalni verze byla poté pred-
loZena pacientim v riziku vyvoje RA k vyplnéni a pomoci
dotazniku zpétné vazby ke zhodnoceni srozumitelnosti.
V dotazniku zpétné vazby, ktery byl vytvoren na zakladé
mezinarodnich doporuceni, jsme se respondentt ptali
na srozumitelnost a jednoznacnost otazek v dotazniku
(10). Pokud se respondentiim jevila néktera z otazek ne-
srozumitelna, byli tazani na divod a navrh, jak by otazku
zménili. Pfipominky byly zohlednéné expertnim panelem
pri tvorbé definitivni ¢eské verze dotazniku.

Soubor pacientii

V ramci validacni studie bylo pozadano celkem 40 pa-
cientt s artralgiemi v riziku vyvoje RA sledovanych vambu-
lanci Revmatologického Gstavu v Praze (At Risk of Rheuma-
toid Arthritis - ARRA kohorta), ktefi byli bud nositelé ACPA
protilatek a/nebo spliovali CSA definici o vyplnéni prefi-
nalni verze dotazniku. Jednalo se pfevazné o Zeny (93 %)
pramérné ve véku 50 let s délkou trvani obtizi primérné
36 mésicl v dobé zafrazeni do sledovani. Séropozitivnich
(RF+ a/nebo ACPA+) jedinci bylo 70 %, pficemz 53 % bylo
ACPA pozitivnich. Definici CSA pfi vyplhovani dotazniku

Tab.1  Klinicka charakteristika respondentii vypliiujicich
dotaznik SPARRA v dobé zafazeni do sledovani kohorty ARRA

Jedinci v riziku RA, n | 40

Zeny/muzi, n (%) 37/3(93/7)

vek, roky 50 £ 12
délka trvani priznaki, mésice 36+ 35
koufeni ano/ne/ex 4[27/9
BMI, kg/m? 27+6
EULAR kritéria pro CSA min 3/7, n (%) 25 (63)
biochemie

CRP, mg/l 3,33 £ 4,77
FW, mm/h 14,89 + 12,69
Imunologie

ACPA pozitivni/negativni, n (%) 21/19 (53/47)

RF pozitivni/negativni, n (%) 12/28 (30/70)
ACPA+ a/nebo RF+ (séropozitivni), n (%) 28 (70)
ACPA- a RF- (séronegativni), n (%) 12 (30)
Klinicke vySetfeni

TJC (index 66/68) 5,23 £ 7,74
VAS, mm 22,18 + 21,97
dotazniky

HAQ 0,45 £ 0,55

ACPA - protilatky proti citrulinovanym proteiniim, ARRA - kohorta At Risk
of Rheumatoid Athritis, BMI - body mass index, CRP - C-reaktivni protein,
CSA - klinicky suspektni artralgie, EULAR - Evropska aliance revmatologic-
kych spoleénosti, FW - sedimentace erytrocytl, HAQ - Health Assessment
Questionnaire, RA - revmatoidni artritida, RF - revmatoidni faktor, T)C -
pocet bolestivych kloubi z celkového poctu 68 hodnocenych, VAS - vizual-
ni analogova skala bolesti hodnocena pacientem

spliiovalo (pfitomnost minimalné 3 bodi ze 7) 48 % je-
dincd (tab. 1).

Analyza dat

Data jsou uvadéna jako aritmeticky primér  smérodat-
na odchylka, v absolutnich cislech nebo v procentech.
Ke srovnani Cetnosti vyskytu pfiznakl mezi riznymi skupi-
nami byl pouzity chi-kvadrat test. Za statisticky vyznamné
byly povaZovany hladiny vyznamnosti (p-hodnoty) men-
1 neZ 0,05. K analyze byl pouZit GraphPad Prism 5 (verze
5.02; GraphPad Software, La Jolla, CA, USA).
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VYSLEDKY panelem bylo diskutovano nékolik vyrazl, které nemaji

jednoznacny ¢i bézné uzivany Cesky preklad. Mezi tyto vy-
Vysledkem této validacni studie je Ceska verze SPARRA do-  razy patfily: ,emotional distress” preloZeno jako ,emocni
tazniku, ktery je uveden jako Priloha 1 a je dostupny na  nepohoda® ,aching pain“ preloZeno jako ,,0btéZujici bo-
strankach Ceské revmatologické spolecnosti. Expertnim  lest”, ,numbness in the joints* pfeloZeno jako ,necitlivost
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Obr.1  Vyskyt pFiznaki u jedincti v riziku revmatoidni artritidy
Dotaznik pfiznakd u osob v riziku vyvoje revmatoidni artritidy obsahuje 13 pfiznakl. Respondenti z nich nejcastéji uvadéli bolest kloubU
(93 %), ztuhlost kloubU (83 %) a Gnavu (75 %).
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Obr.2  Rozdil ve vyskytu nejcastejsmh pFiznakii na zakladé ACPA pozitivity

Ztuhlost kloub( a Gnava se Castéji vyskytovaly u ACPA negativnich jedincl ve srovnani s jedinci, ktefi byli nositeli ACPA protilatek. Vyskyt
bolesti kloubl se mezi skupinami jedincl nelisil.

ACPA - protilatky proti citrulinovanym proteinim
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Intenzita bolesti Dopad bolesti na denni Typ bolesti
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Obr.3  Charakteristika bolesti kloubt

NejcCastéji respondenti uvadéli intenzitu bolesti jako mirnou (43 %) aZ stfedni (28 %) s zadnym (45 %) nebo mirnym (33 %) dopadem na

denni ¢innosti. Jeji charakter nejcastéji popisovali jako obtézujici (79 %).

v kloubech”. Pro zjednoduseni a lepSi porozuméni byly
nékteré véty preformulovang, napf. ,Over the past month
how many days of the month have you had pain in your
joint?“ bylo preloZeno jako ,Kolik dni v poslednim mésici
jste mél/a bolest kloub??*

Vzhledem k tomu, Ze v ceském jazyce neni ekvivalent
vyrazu ,come and gone” byly véty ,come and gone incre-
asing and decreasing though always with some symp-
toms” a ,come and gone with periods without symptoms
in between“ preloZené jako ,intenzita pfiznakl nardstala
a klesala, ale vzdy né&jakeé priznaky v mezidobi pretrvavaly”
a ,objevily se a odeznély, bez jakychkoliv pfiznakl v me-
zidobi“ Dotaznik se taZe na lokalizaci pfiznakd a pacient
ma moznosti vybrat ,hand/arm/foot/leg", coz jsme pre-
lozZili jako ,ruka/horni koncetina/noha/dolni koncetina“
V dotazniku zpétné vazby se objevila poznamka tykajici se
neznalosti rozdilu mezi rukou a horni koncetinou, a proto
byl uveden dodatek ,ruka (od zapésti po konecky prsta),
horni koncetina (od ramene po zapésti), noha (od kotniku
po konecky prsti), dolni koncetina (od kycle po kotnik)*“.
Prfi zaslepeném zpétném prekladu nebyla nalezena Zadna
obsahova nesrovnalost. V dotazniku zpétné vazby respon-
denti nepopsali Zadné dalsi nesrozumitelnosti.

Z moznych 13 pfiznakd pacienti nejcastéji udavali
bolest kloubu, ztuhlost kloubl a Gnavu (obr. 1). Ztuhlost
kloubd a Gnavu udavali ACPA negativni jedinci splfiuji-
ci definici CSA Castéji nez ACPA pozitivni jedinci, z nichz
tietina spliiovala CSA definici (obr. 2). Bolest kloubl se
vyskytovala u obou skupin stejné Casto, nejcastéji v ob-
lasti drobnych rucnich kloubl a ramen. Bolest nejcastéji
popisovali jako intermitentni, mirné az stfedni intenzity,

s zadnym az mirnym dopadem na bézné denni Cinnosti
a jeji charakter popisovali jako obtéZujici (obr. 3).

ZAVER

Lingvistickou validaci vznikla c¢eska verze SPARRA dotaz-
niku, jehoz Gcelem je monitorace symptomt u jedincl
v riziku vyvoje RA. Jeho vyuZiti bude nyni zejména pro vy-
zkumné Gcely, jejichz cilem je identifikace profilu pacienti
s bolestmi kloubl, u nichz bezprostfedné hrozi riziko pro-
grese do klinicky manifestni RA. Dostupna data Ceskych
respondentd, ktefi byli revmatologem vyhodnoceni jako
jedinci v riziku RA, odpovidaji dajim ziskanym z pdvodni
verze dotazniku, s rozdilem vyskytu Gnavy, ktera se v na-
Sem souboru vyskytuje Castéji u ACPA negativnich jedinci
bolesti. Vysledky vsak mohou byt ovlivnény mensim po-
¢tem zafazenych jedincu.

Lze predpokladat, Ze v budoucnu bude SPARRA dotaz-
nik spolu s ostatnimi klinickymi a laboratornimi parame-
try vyuZivan pro predikci vzniku RA v bézné klinické praxi.
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