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RESUMO

Introducdo: Entre os métodos de avaliacdo econdmica em saude, as avaliacbes de
custo-utilidade ponderam custos e beneficios para comparar diferentes intervengdes,
utilizando como medida de desfecho indices de utilidade, que representam as
preferéncias dos pacientes por determinados estados de salde. O questionario de
gualidade de vida EQ-5D gera este tipo de indice e foi criado para ser utilizado nas
avaliagbes de custo-utilidade. Devido ao crescimento do uso de métodos eletrbnicos
para coleta e propagacdo de dados na area da salde e pela facilidade de registro e
manuseio dos dados em sistemas eletronicos, o objetivo deste estudo foi verificar a
equivaléncia de mensuracdo entre a versdo em papel com a versdo adaptada em tablet
do questionario EQ-5D.

Métodos: Foi realizado um estudo transversal com uma amostra composta por 509
individuos alfabetizados, com idade entre 18 e 64 anos, selecionados aleatoriamente da
populacdo geral das cidades de Porto Alegre e Belo Horizonte. Os sujeitos de pesquisa
responderam ao questionario EQ-5D em dois momentos, com intervalo de no minimo
24 horas e no maximo de 7 dias. Os participantes foram selecionados aleatoriamente em
uma das tres amostras: uma com o grupo de teste re-teste, em que responderam nas duas
ocasides em meio eletronico (tablet), e grupo crossover com uma amostra que
respondeu papel e depois tablet e outra amostra que respondeu tablet e depois papel.
Para avaliacdo da concordancia dos métodos foi comparado os escores do EQ-5D e o0s
valores da escala andlogo visual (EAV) medidos por ambos os meios atraves do
Coeficiente de Correlacdo Intra classe (CCI) e coeficiente Kappa.

Resultados: Entre os entrevistados predominou o sexo feminino. Para 0 grupo
crossover os resultados de concordancia com CCI foram bastante satisfatorios, nos que
responderam tablet-papel o CCI de 0,76 1C (0,58;0,89) no EQ-5D e 0,77 IC (0,68;0,84)
na EAV e em papel- tablet o CCI foi de 0,75 IC (0,67;0,85) na EAV e 0,83 IC
(0,75|0,89) no EQ-5D. Para o grupo teste re-teste (amostra tablet-tablet) CCI de 0,79 e
intervalo de confianca IC (0,66;0,87), na EAV e no EQ-5D CCI de0,85 IC (0,73|0,91), e
em com consisténcia interna semelhantes entre os métodos nos valores de utilidade e os
valores da EAV.

Conclusdes: Os dois métodos de avaliacdo do EQ-5D sdo comparaveis e a
aceitabilidade dos métodos é semelhante.



ABSTRACT

Background: Among the methods of economic evaluation in health, assessments of
cost-utility are considering costs and benefits in order to compare different health
interventions, through methods of assessing quality of life based on preferences, which
are the result of utility scores that represent patient preference. The quality of life
questionnaire EQ-5D is designed to be used in evaluations of cost-utility and is the most
widely used and recommended in this type of analysis. Because of the growing use of
electronic methods for collecting and propagation of information on health and ease of
collection and handling of data in electronic systems, the aim of this study was to
evaluate the measurement equivalence between the original paper version to version
adapted tablet of EQ-5D questionnaire.

Methods: Was conducted a cross-sectional study with a sample of 509 literates
individuals aged 18-64 years were randomly from the general population of the cities of
Porto Alegre and Belo Horizonte selected. Research subjects answered the
guestionnaire EQ-5D in two stages, with an interval of at least twenty four hours and a
maximum of seven days to avoid the learning effect, carry-over. Participants were
randomly selected to answer the test-retest group, which responded both times by
electronic means (tablet) or were selected to answer the intersection group, Cross over,
which responded in the traditional method and also the electronic method, half group
answered in the order paper / tablet and the other party in tablet / paper. To assess the
concordance of the electronic method with the traditional means of the questionnaire
compared the scores of the EQ-5D and the values of the visual analogue scale (VAS)
through the Intra-class Correlation Coefficient (ICC).

Results: Among respondents predominantly female. For the group crossover the results
of agreement with ICC are satisfactory, who responded tablet-paper the ICC of 0.76 CI
(0.58, 0.89) in the EQ-5D and 0.77 CI (0.68; 0.84) in the EAV and paper- tablet the ICC
was 0.75 CI (0.67, 0.85) in the EAV and 0.83 CI (0.75 | 0.89) in the EQ-5D. For the test
re-test group (tablet-tablet sample) ICC of 0.79 and confidence interval Cl (0.66, 0.87)
in VAS and EQ-5D CCI de0,85 IC (0.73 | 0.91), and with similar internal consistency
between the methods in utility values and the values of VAS.

Conclusions: The interviewed answers from the tablet and paper versions of the EQ-5D
Quality of Life Questionnaire are comparable. The test-retest of the tablet version
demonstrated reliability and both methods have high acceptability by the interviewed
sample.
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1 APRESENTACAO

Este trabalho consiste na dissertagio de mestrado intitulada “APLICACAO DO
QUESTIONARIO EQ-5D EM FORMATO ELETRONICO: equivaléncia com a versio
em portugués brasileiro do formato em papel”. O estudo que originou a presente
dissertacdo ¢ parte do projeto “VALORACAO DE ESTADOS DE SAUDE ATRAVES
DO QUESTIONARIO EQ-5D PARA A POPULACAO BRASILEIRA”, contemplado
pelo Edital do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico CNPq
inserido na linha de pesquisa de Avaliagdo econdmica e andlise de custos em sadde
Edital MCT-CNPq / MS-SCTIE-DECIT apresentada ao Programa de P0s-Graduacao
em Epidemiologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, em 28 de abril de
2015. O trabalho é apresentado em trés partes, na ordem que segue:
1. Introducdo, Revisdo da Literatura e Objetivos

2. Artigo
3. Conclusdes e Consideracdes Finais.

Documentos de apoio estdo apresentados nos anexos.
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2 INTRODUCAO

Na maioria dos paises vem ocorrendo 0 aumento da demanda nos servicos de
salide pela incorporacdo de novas tecnologias (tratamentos, procedimentos,
equipamentos, medicamentos) sem um aumento proporcional do orgamento destinado
ao setor sanitario. NoO cenario brasileiro ndo € diferente, onde ocorreram mudancas
significativas nos indicadores de salde nas Ultimas décadas, com o aumento na
expectativa de vida, reducdo da mortalidade infantil, aumento de cobertura em
programas de imunizagOes, erradicacdo de doencas imunopreventivas e incorporagéo de
tecnologias de ponta e resolutivas. Com todos esses avancos, aliados a restricdo
orcamentaria, surgiu a necessidade de avaliar de forma mais sistematica as tecnologias
em salde para uma alocacdo mais eficiente dos recursos. Nesse contexto, vem se
desenvolvendo a area de Awvaliagdo de Tecnologias em Sadde (ATS), cujo objetivo é
fornecer aos tomadores de decisdo informacdes embasadas em evidéncias em relagdo ao
possivel impacto e consequéncias tanto para a saude quanto econ6micas de uma nova
tecnologia ou de mudancas em uma tecnologia estabelecida (BRASIL, 2008).

Os principais métodos de avaliagdo econbmica em salde se diferenciam de
acordo com a forma de medir a efetividade das intervences, sendo eles: analise de
custo-efetividade, andlise de custo-utilidade, andlise de custo-beneficio e andlise de
custo-minimizacéo.

Nos estudos de custo-utilidade, a medida utilizada como desfecho sdo escores
de qualidade de vida denominados indices de utilidade. Esses indices representam a
preferéncia do individuo por determinado estado de salde que, quando multiplicados
pelos anos de vida vividos neste estado de salde geram o QALY (do inglés Quality
Adjusted Life Years), utilizada, mais frequentemente, nas analises de custo-utilidade.
Também pode-se utilizar o Disability-Adjusted Life-Years (DALY), medida
desenvolvida pela OMS e recomendada para andlises de custo-efetividade. O Daly é
semelhante a0 QALY, mas com algumas diferencas: a expectativa de vida utilizada para
0 DALY tem como referéncia a de mulheres japonesas; os valores para calculo de
QALYs sdo baseados em preferéncias e DALYS s@o escores baseados em um consenso
de profissionais da area da salde ocorrido em Genebra em 1995.
(DRUMMOND, 2005).

Para cada estado de saude € estimado um parametro de valorizacdo médio que é

medido em uma escala padronizada que varia entre 0 e 1. Nas andlises de custo-
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utiidade, o custo incremental de um programa é comparado ao ganho em salde
incremental atribuivel ao programa, onde a melhora da saude é medida pelos ganhos em
QALY. Sendo uma unidade comum que pode ser utilizada para representar a qualidade
de vida em diferentes condicdes de saude, varias intervencdes diversas podem ser
comparadas nas suas razoes de custo-utilidade (CRUZ., 2010).

A avaliacdo de qualidade de vida (QV) vem se tornando uma importante medida
de desfecho utilizada como medida de efetividade em andlises econbmicas, ensaios
clinicos e estudos epidemioldgicos, medindo o impacto de diferentes doencas e seu
respectivo tratamento na vida dos individuos. Qualidade de vida, segundo a OMS, (The
World Health Organization Quality of Life assessment - WHOQOL, 1995) ¢ definida
como a percepcao do individuo acerca de sua posi¢do na vida, no contexto da cultura e
no sistema de valores nos quais vive e em relacdo a seus objetivos, expectativas,
padrGes e preocupacdes. O ponto de vista do paciente acerca de sua saude tem sido
valorizado de modo a quantificar o impacto de determinada condicdo ou tratamento na
vida das pessoas. Dessa forma, a qualidade de vida tem sido considerada um desfecho
importante e aceitavel, ao lado dos desfechos convencionais, como morbidade e
mortalidade (LENERT L; KAPLAN, 2000; CAMPOLINA; CICONELLI., 2006).

Usualmente, as medidas de qualidade de vida sdo feitas através de questionarios
validados, procedimento que envolve sua replicagdo em outras populacdes que ndo a
populacdo original para o qual foram desenvolvidos. (AGUIA et al., 2008;
CAMPOLINA AG; CICONELLI RM., 2006). A maioria dos instrumentos para
avaliacdo de qualidade de vida sdo questionarios praticos por serem autoaplicaveis e
com respostas objetivas exigindo do respondente que apenas marque uma das opgoes de
resposta apresentadas.

Um dos questionarios de qualidade de vida utilizados para analise de custo-
utilidade ¢ o EQ-5D (1990) que foi desenvolvido por um consorcio de investigadores
europeus, 0 grupo EuroQol (EuroQol, 2010). A traducdo e a adaptacdo cultural do
questionario foram realizadas seguindo uma metodologia estabelecida pelo grupo de
traducdo particular do Euroqol em 2005. No Brasil, entre 2011 e 2014, foi realizado um
estudo para a criagdo do sistema de valores de utilidade para cada estado de saude do
EQ-5D para a populacido brasileira. Em 2011, foram coletados os dados em Belo
Horizonte e regido metropolitana, e no ano de 2012, foi realizada a pesquisa no Rio de
Janeiro, Porto Alegre e Recife (VIEGAS ANDRADE et al., 2013). Os dados ja estdo
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disponiveis com livre acesso no site Qaly Brasil, com instrucdes de uso e valores dos
estados de saude. (BRASIL)

O EQ-5D é um instrumento genérico em que o sistema descritivo contempla
cinco dominios de saude (mobilidade, autocuidado, atividades usuais, dor/desconforto,
ansiedade/depressdao) com trés niveis cada um (sem problemas, alguns problemas e
problemas extremos)Além disso, ele contém uma escala analogo-visual (EAV) onde o
participante atribui um valor para o seu proprio estado de salde que varia de zero (‘“Pior
estado de saude possivel’) a 100 (“Melhor estado de satde possivel”).O instrumento
gera um total de 243 estados de saude possiveis (EuroQol, 2010).

Tradicionalmente, a aplicacdo de questionarios de qualidade de vida vem sendo
feita através de questionarios impressos, 0 que acaba elevando o custo do procedimento
devido a necessidade de gastos para impressdo em papel de cada questionario a ser
distribuido para cada individuo que se deseje avaliar. Somado a isso, ha um enorme
dispéndio de tempo para registrar as respostas obtidas em um banco de dados para que
sejam analisadas. A fim de lidar com esta limitagdo, recentemente varios pesquisadores
internacionais vém desenvolvendo e testando a aplicacdo de medidas de qualidade de
vida utilizando questionarios eletronicos. As evidéncias nessa &rea relatam resultados
positivos, demonstrando que as tecnologias de computadores ou dispositivos eletrénicos
portateis podem reduzir o impacto da coleta de dados, tanto para o entrevistador quanto
para os respondentes, facilitar o rapido acesso a informacdo coletada e gerar menor
custo para a aplicagdo (NORMAN et al., 2010).

Além disso, alguns estudos realizados em que 0s participantes responderam
diferentes questiondrios, tanto na versdo em papel quanto na versdo -eletronica,
demonstraram que o0 método eletrbnico é mais facil e foi o preferido pela maioria dos
participantes (BUSHNELL et al., 2003; BUSHNELL et al., 2006; RIBEIRO et al.,
2010). Poucos sdo os relatos na literatura da experiéncia no Brasil do uso digital de
questionarios de qualidade de vida relacionada a saude (ZUBARAN, TRESLL., 2011)
sendo necessaria maior aplicacdo utilizando ferramentas como computadores ou
dispositivos eletrbnicos portateis como o0s chamados tablets e a comparacdo desses
métodos com o uso do tradicional papel. A disponibilidade de métodos testados para
avaliar a qualidade de vida utilizando meio eletrdnico possibilitaria ndo s6 uma redugéo
de custos para a pesquisa nessa area, mas também o0 uso na pratica clinica, com a
implantacdo destes questionarios nas redes de hospitais e ambulatdrios, uma vez que

atualmente a maioria dos servicos no Brasil utiliza computadores no registro de
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pacientes. A presente pesquisa seguiu as orientacdes do grupo EuroQol para elaboracao
do questionario EQ-5D em meio eletronico e obteve a aprovacdo do grupo para

execucdo da pesquisa.

3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 AVALIACAO DE QUALIDADE DE VIDA

A Organizagdo Mundial da Saude define salde como: um estado de completo
bem estar fisico, mental e social (LOAS et al., 1996). Esse conceito ¢ amplo e engloba
diferentes aspectos da salde do individuo, aspectos fisicos, ambientais, sociais e estado
emocional. A partir dessa definicdo subjetiva de salude surgiu o termo “qualidade de
vida” (QV), no contexto da &rea de salde, e um dos conceitos muito utilizado foi
elaborado pelo Grupo de Qualidade de Vida da OMS, o qual definiu QV como: “a
percepcdo do individuo de sua posicdo na vida no contexto do sistema cultural e de
valores em que ele vive e em relacdo a seus objetivos, expectativas, padrGes e
preocupagdes” (WHOQOL, 1995). Porém, como ndo hd um conceito unanime sobre
gualidade de vida, é importante que os pesquisadores definam qual conceito — e seus
dominios — esté sendo considerado (CRUZ., 2010).

A qualidade de vida tornou-se uma varidvel em evidéncia com o aumento da
expectativa de vida da populacdo mundial, exigindo uma maior preocupacdo em como
as pessoas estdao vivendo estes anos ganhos. Também com o aumento da expectativa de
vida, ocorreu 0 aumento da prevaléncia de doencas cronicas e, com isso, 0 conceito de
qualidade de vida adquiriu maior importancia, principalmente a partir de 1970, quando
passou a ser mais utilizado formalmente como medida de desfecho em saude (CRUZ,
2010).

Além do aumento da sobrevida e mudanca do perfil de morbimortalidade, outro
aspecto importante que vem ocorrendo nas Ultimas décadas € o crescimento da oferta de
tecnologias em salde, porém os recursos destinados a essas tecnologias sdo limitados e
0 desfecho de QV pode auxiliar na andlise das novas tecnologias para uma tomada de
decisdo embasada em evidéncia. O desfecho de QV é considerado uma ferramenta
legitima para a avaliagdo do impacto que uma condicdo de salde ou tratamento traz na

vida das pessoas, com a vantagem de ser um desfecho que leva em consideracdo o ponto
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de vista do individuo sobre sua saide (CRUZ, 2010; CAMPOLINA e
CICONELLI, 2006).

O aumento das doencas cronicas e suas implicacbes na rotina dos pacientes fez
com que o campo de visdo dos pesquisadores e clinicos se ampliasse quando avaliam
uma tecnologia, pois, além dos desfechos tradicionais de mortalidade ou cura, eles
passaram a dar atencdo a qualidade de vida ganha com a tecnologia. (CAMPOLINA e
CICONELLLI, 2006)

Uma vez que as avaliagdes de tecnologias podem ser utilizadas como ferramenta
de suporte para tomada de decisdo nas politicas em salde, avaliando o efeito que a
tecnologia exerce na saude dos usuarios, o desfecho de qualidade de vida ganha
destaque nessa area, pois € capaz de medir o impacto funcional e subjetivo de uma
doenca e seu tratamento na vida do individuo.(CRUZ, 2014) Além disso, a qualidade de
vida vem sendo utilizada como medida de efetividade em analises de custo-efetividade.,
relacionando os recursos utilizados com a tecnologia com o beneficio ganho em saude
em termos de qualidade de vida (EBRAHIM, 1995; CAMPOLINA e
CICONELLLI, 2006). Dentro das analises de custo-efetividade, as andlises de custo-
utilidade sé&o as que utilizam a qualidade de vida como desfecho, s&o indicadas
principalmente quando além do desfecho de mortalidade € importante considerar a
perda de qualidade de vida, sendo o QALY a unidade que agrega sobrevida e qualidade
de vida.

Para avaliar a percepcdo sobre salde do individuo através do seu proprio relato,
cresceu 0 uso das ferramentas chamadas Patient Reported Outcomes (PRO), que inclui
qualquer avaliacdo subjetiva de um individuo em relacdo a percepcdo da qualidade de
vida, da sua saude, dos sintomas, da percepcdo sobre os tratamentos, dos cuidados
recebidos e da satisfacdo em relacdo a comunicacdo com os profissionais de salde
(CRUZ., 2010; ROTHMAN et al., 2014). A percepcdo sobre a doenca e tratamento séo
influenciados por caracteristicas pessoais, normas internas, Vvalores intrinsecos e
expectativas do individuo (ROTHMAN et al., 2007). Os PROs ndo séo sinbnimos de
QV, mas englobam esse conceito, incluindo também aspectos sociais, salde fisica e
mental e aspectos biologicos (CRUZ, 2010). Essa ferramenta normalmente é utilizada
na forma de questionarios, com perguntas sobre a percepcdo da pessoa de como ela se
sente. O instrumento pode ser respondido pelo individuo ou por um responsavel
(proxy), quando o individuo ndo tem condicGes de responder a avaliagdo. No

desenvolvimento da ferramenta, é importante estar claro o modelo conceitual e o0s
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desfechos de interesse a serem medidos, para que a validade e a confiabilidade do

instrumento possam ser avaliadas (ROTHMAN et al., 2007).

3.2 INSTRUMENTOS PARA MEDIR QUALIDADE DE VIDA

Para medir qualidade de vida é comum o uso de instrumentos complexos
compostos por itens, escalas e dominios. O desenvolvimento desses instrumentos € uma
tarefa ardua, pois hd necessidade de uma definicdo clara de construtos que, além de
subjetivos, podem ser influenciados por Varias caracteristicas temporais e culturais
(FLECK, 2000).

Os questionarios de qualidade de vida podem ser classificados de acordo com a
perspectiva avaliada, podendo avaliar qualidade de vida geral, qualidade de vida
relacionada a salde ou qualidade de vida relacionada a uma doenca ou a um problema
especifico. Os especfificos sdo utilizados para avaliar populagdes especificas, e/ou
doencas especificas e podem ser mais sensiveis que 0S genéricos para avaliar a
responsividade ou mudangas clinicamente importantes. Por outro lado, os instrumentos
genéricos podem ser usados em qualquer populagdo e também para comparar diferentes
grupos, com doencas diferentes, tratamentos diferentes ou populagdes com dados sécio
demogréficos diferentes e tém capacidade de avaliar, a0 mesmo tempo, varios dominios
ou dimensbes (CRUZ., 2010; CAMPOLINA e CICONELLI, 2006).

Os questionarios genéricos sdo divididos em descritivos (psicométricos) e
medidas de utilidade (indices de preferéncia por estados de saude). Os descritivos geram
perfis de salde e o resultado é apresentado através de varios escores, como, por
exemplo, os questiondrios: Short-Form Health Survey (SF-36) e o World Health
Organization Quality of Life (WHOQOL-100) (CAMPOLINA et al., 2010; CRUZ,
2010). Ja as medidas de utilidade, que sdo derivadas da teoria de decisdo, refletem a
preferéncia dos pacientes por um determinado estado de salde arrolando em escalas
guantitativas diversos cenarios possiveis, que vao de a salde perfeita até a morte. O
escore gerado retrata a QV e o valor que ela tem para o paciente (CRUZ., 2010). Este
numero associado a taxa de sobrevida gera a unidade denominada Quality Adjusted Life
Years (QALY), utilizada como medida de desfecho em andlises econdmicas de custo-
utilidade (TORRANCE E FEENY, 1989).
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3.3 MEDIDAS DE UTILIDADE

As medidas de utilidade surgiram a partir da teoria de utilidade desenvolvida no
campo da economia para quantificar e analisar a maneira pela qual as pessoas fazem
escolhas. John Von Neumann, matematico e Oscar Morgenstern, economista,
publicaram, em 1944, um documento no qual relatam como as pessoas deveriam fazer
escolhas quando confrontadas com situacOes de incertezal. A teoria de utilidade consiste
em derivar uma funcdo de utilidade para um individuo baseada nas preferéncias desse
individuo entre pares de “apostas” (gamble), as “apostas” baseiam-se em escolhas entre
dois cenarios com probabilidades de ocorréncia diferentes (CRUZ., 2010).

As medidas de utilidade podem ser classificadas pelo modo como mensuram as
preferéncias, uma vez que a avaliacdo pode considerar desfechos de certeza ou
desfechos de incerteza. O método de incerteza captura o comportamento do individuo
em relacdo ao risco, pois ele escolhe entre cenarios de probabilidades diferentes, ja o
método de certeza é baseado em cenarios com probabilidades fixas de ocorrer e ndo
captura 0 comportamento do individuo em relagdo a risco (CRUZ., 2010; WEINSTEIN
et al., 1996).

Outra forma de classificar os instrumentos é, através da logistica utilizada para
fazer as escolhas, se o individuo deve escolher entre estados de salde alternativos ou se
deve fazer uma classificacdo deles segundo a ordem de preferéncia. Dessa forma, 0s
valores das preferéncias podem ser ordinais ou cardinais: 0 modo ordinal expressa a
preferéncia na forma de ordenamento dos estados de salde, do melhor para o pior, e a
forma cardinal, o valor deve representar a forca da preferéncia por determinado
desfecho comparado aos outros (DRUMMOND, 2005). O quadro 1 descreve a
classificacdo dos métodos de medidas de utilidade.

1“Teoria de Utilidade de Von Neumann e Morgenstern” (Von NEUMANN & MORGENSTERN, 1944)
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Quadro 1-Meétodos para medir preferéncias

Tipo de resposta Forma de elaboracdo da questdo
Certeza (valores) Incerteza (utilidade)
Escalonar Escalas de avaliacdo

Escalas categdricas

Escala analogo visual

Escolha Time trade-off | Standard  gamble  (jogo
(equivaléncia temporal) padrdo)
ComparacOes pareadas

Equivaléncia

Adaptado de Drummond (2005).

A incorporacdo de medidas de utilidade como desfecho em analises econbmicas
tem sido recomendada por diretrizes e agéncias de avaliacdo de tecnologias em sadlde,
uma vez que elas podem ser usadas para avaliar diferentes tratamentos e programas
(CRUZ., 2010).

As metodologias para medir preferéncias pelos estados de salde podem ser
divididas entre a utilizacdo de técnicas diretas e de técnicas indiretas. Na avaliacdo
direta, os valores obtidos ndo sofrem nenhuma transformacdo; exemplo desse método é
o Standard Gamble(SG) e o Time Trade Off(TTO) (CRUZ., 2010). O SG, que, em
portugués, significa ‘jogo-padrdo” € um método derivado da teoria de decisdo, que
incorpora condicGes de incerteza. Nesse método, € oferecido ao individuo duas opcdes
de desfechos, uma op¢do com um desfecho com 100% de chances de acontecer, ou seja,
um desfecho certo, e a outra op¢do com a “aposta” (gamble), um desfecho incerto, com
probabilidade p de ocorrer o melhor desfecho e 1-p do pior desfecho.

Por outro lado, o instrumento TTO foi elaborado para ser usado na area da salde
e consiste na troca (trade-off) entre anos de vida e salde perfeita; ele produz valores
baseados em duas alternativas de certeza, as duas tem 100% de chances de ocorrer e o
objetivo é estimar quanto tempo de vida o individuo estaria disposto a perder a fim de
ficar em um estado de salde perfeita comparado a um estado menos saudavel
(GUDEX., 1994; DOLAN, 1996). Quando comparado a facilidade de aplicacdo e
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entendimento entre 0 SG e o TTO, o TTO ¢é considerado mais facil para aplicacdo e
entendimento dos sujeitos, mas alguns autores consideram a medida gerada pelo SG de
maior validade, por estar baseado na teoria de Von Neumann (DOLAN, 1996; CRUZ,
2010).

Nas medidas indiretas, os indices de utilidade s&o obtidos através de
questionarios em que o sujeito responde as perguntas e as respostas sdo convertidas em
valores de utilidade (CRUZ., 2010). A variedade de opgdes de questionarios para
avaliar valores de utilidade oferece aos pesquisadores a oportunidade de utilizar o
instrumento mais adequado para o problema de salde particular que esta sendo
analisado e ja ha evidéncias de que o EQ-5D, o QWB e o HUI 2/3 sdo sistemas que
geram evidéncias confiaveis, com boa validade, responsividade e praticidade de
interpretacdo (LIPSCOMB et al., 2009; CRUZ., 2010).

Em andlises de custo-efetividade, o calculo tem no denominador o valor da
diferenca entre a efetividade de uma tecnologia e a efetividade da tecnologia com a qual
estd sendo comparada, e no numerador a diferenca dos respectivos valores dos custos
das tecnologias. Nas analises de custo-utilidade, a efetividade é representada pelo
QALY, que incorpora mudancas ocorridas na sobrevida e na qualidade de vida, a
analise resulta em custo por QALY (R$/QALY) (WEINSTEIN et al., 2009). O célculo
dos QALYs é realizado ajustando cada ano de vida ganho com o tratamento realizado
para a qualidade de vida, multiplica-se os anos de vida ganho pelo indice de utilidade.
Por exemplo, se o indice de utilidade de estar em quimioterapia ¢ de 0,5, um aumento
de sobrevida de 6 anos, devido ao tratamento, resulta em um ganho de 3 QALYS, ou
seja, 3 anos ajustados para qualidade. (WEINSTEIN et al., 2009; CRUZ., 2010;
DRUMMOND, 2005).

Um instrumento designado para medir utilidade necessita ter algumas
caracteristicas. Uma das atribuicbes do instrumento é a capacidade de incorporar as
preferéncias do individuo por determinados estados de salde, que é definido como o
nivel de salde de um individuo, grupo ou populacdo avaliado de forma subjetiva ou
através de medidas objetivas. Além disso, diferente dos questionarios genéricos
psicométricos, que produzem escores em diferentes dominios, para ser utilizado em
analises econdmicas o instrumento deve gerar um escore final com um dnico numero
(CRUZ., 2010).

Entre os tipos de instrumentos de qualidade de vida que possuem propriedades

que podem gerar valores de utilidade, existem aqueles que s&o compostos por um
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sistema descritivo, que originam diferentes estados de salde, os quais sdo gerados
através da selecdo de um nivel de cada dominio do instrumento. Para cada um desses
estados de saude gerado pelo instrumento, atribui-se um valor que dewe,
preferencialmente, ter sido medidos na populagcdo geral. Estes valores gerados devem
ser medidos em intervalos equivalentes e transformados em uma escala entre 0 e 1, em
que 0 equivale a morte e 1 equivale asadde perfeita (CRUZ., 2010).

Estes valores é que representam as preferéncias dos individuos pelos estados de
salde. E este escore, por sua vez, € unidade utilizada para compor o célculo do QALY
(anos de vida ajustados para qualidade) quando multiplicado pela taxa de sobrevida.
(WEINSTEIN et al., 2009; CRUZ., 2010). Para exemplificar vamos demonstrar com o
questionario EQ-5D, no quadro 2 e utilizar os valores das preferéncias da populagéo
brasileira.

Quadro 2-Exemplo com EQ-5D do célculo de custo-utilidade

SISTEMA DESCRITIVO - EQ-5D

Instrucdes

Pense sobre seu estado de salde atual e assinale comum X (assim [1), em cada umdos seguintes grupos
indicando qual das afirma¢8es melhor descreve o seu estado de satde atual
Mobilidade

U 1. N&o tenho problemas em andar

U 2. Tenho alguns problemas em andar

Q4 3. Estou limitado a ficar na cama

Cuidados Pessoais

O 1. Nao tenho problemas com os meus cuidados pessoais

Q 2. Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir

O 3. Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho

Atividades Habituais (ex.trabalho, estudos, atividadesdomésticas, atividades em familia ou de lazer)
O 1. Nao tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais

Q4 2. Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais
Q4 3. Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais
Dor/Desconforto

U 1. Néo tenho dores ou desconforto

Q4 2. Tenho dores ou desconforto moderados

U 3. Tenho dores ou desconforto extremos

Ansiedade/Depresséo

U 1. N&o estou ansioso(a) ou deprimido(a)

U 2. Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a)

U 3. Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a)

e O individuo preenche o questionario classificando o seu estado de salde atual —
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que varia de 11111 a 33333,

e Para populacdo brasileira os valores de utilidade de cada estado estdo
disponiveis em uma tabela;

e Exemplo: Se o individuo estd no estado de salde 11121(alteracdo moderada na
dor/desconforto e as outras dimensdes sem problemas), esse estado de saude, de
acordo com a tabela brasileira, equivale ao valor 0,8214;

e Para calcular o QALY multiplica-se o valor de utilidade pela sobrevida media
prevista, QALY= 0,8214 X 10 (tempo médio de sobrevida em anos para doenca
avaliada), QALY= 8,21 QALYS

Varias instituicbes de saude no mundo, como o Instituto Nacional de Salde e
Exceléncia Clinica (National Institute for Health and Clinical Excellence — NICE) do
Reino Unido, recomendam o uso do QALYs nas avaliacbes de tecnologias em salde.
((Nice).) Reforcando o uso de QALY, em 1996, uma série de trés artigos, chamado de
Painel de Custo-Efetividade, contendo recomendacdes e informacbes para conducdo de
estudos de custo-efetividade sugeriu fortemente o uso de QALY como medida de
efetividade, uma vez que a medida valoriza a subjetividade na avaliagdo de um desfecho
(WEINSTEIN et al., 1996).

De acordo com uma revisdo realizada de estudos de custo-utilidade entre 1976 a
2001, por Neumann et al, esses artigos tornam-se cada vez mais populares. Os autores
encontraram 533 estudos e compararam aqueles publicados entre 1976-1997 (n de 228
artigos) com os publicados entre 1998-2001 (n de 305 artigos). O painel de custo-
efetividade, publicado por Weinstein et al em 1996, parece que teve um impacto
positivo nas praticas metodologicas dos estudos. Por outro lado, persistem as duvidas
sobre comparabilidade, e ainda h& estudos que omitem elementos basicos,
principalmente em estudos publicados em revistas com pouca experiéncia na area de
custo-efetividade (BAKISH et al., 1993; NEUMANN et al., 2005).

Portanto, é importante o pesquisador definir um instrumento padrdo para utilizar
em suas analises. A Inglaterra, por exemplo, recomenda o uso do EQ-5D para medida
de preferéncias nas avaliagbes de custo efetividade em uma tentativa de padronizar os
resultados (LIPSCOMB et al., 2009). Também é importante definir qual sistema de
valoracdo sera usado para avaliar as preferéncias por estados de salde. Os métodos que
vém sendo mais utilizados para valoracdo dos estados de salde sdo o TTO (Time Trade
Off) e 0 SG (Standard Gamble) (WEINSTEIN et al., 1996).

Os instrumentos genéricos criados para gerar valores de utilidade foram
idealizados para serem utilizados como medidas de salde geral, independente da doenca

ou grau de gravidade dessa doenca, podendo ser utilizados para comparar diferentes
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subgrupos. As reavaliagbes periodicas das preferéncias da populacdo devem ser
realizadas para fornecer dados sobre as alteracbes das preferéncias da populacdo ao
longo do tempo (KIND et al., 1998).

Como exemplos de medidas indiretas, temos o instrumento EuroQol 5
dimensbes (EQ-5D), que avalia mobilidade, autocuidado, atividades usuais,
dor/desconforto e ansiedade/depressdao (BROOKS et al., 2003). Também o Health Utility
Index (HUI 2/3) com 15 itens e dois sistemas, 0 HUI2 e 3, ele afere viséo, audicdo, fala,
locomocdo, destreza, emocgdo, cognicdo e dor; apresentam sistemas de classificacdo de
estado de salude complementares entre si e sistemas de escore funcional diferentes, foi
traduzido e validado no Brasil, em 2005 (SHIMODA et al., 2005; FURLONG et al.,
2001). Outro exemplo é o Quality of Well Being (QWB), da década de 1970, que avalia
mobilidade, atividade fisica, atividade social ¢ um conjunto de ‘Complexos Sintoma-
Problema’ e sua pontuacdo varia de 0 a 1 (KAPLAN et al.,, 1976; KAPLAN et
al., 1996). Também temos o0 SF-6D, desenvolvido na Inglaterra e é derivado do Medical
Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF-36) (BRAZIER et al., 2002). O
SF-6D é composto por 6 dominios: funcionamento fisico, limitacdes funcionais,
funcionamento social, dor, salide mental e vitalidade, que possuem de 4 até 6 niveis e
pode gerar 18.000 estados de saude. Ja foram adaptados no Brasil 0 sistema descritivo
do SF6D e também o algoritmo do instrumento (CAMPOLINA et al., 2011; CRUZ et
al., 2011).

Uma limitacdo observada dos instrumentos para medir utilidade é que os valores
de preferéncias podem variar para 0 mesmo estado de salde quando sdo gerados por
instrumentos diferentes. Essas diferencas podem levar a diferentes conclusdes sobre o
custo-utilidade da intervencdo de interesse, pois pode gerar razdes de custo-utilidade
diversos (CRUZ., 2010).

3.4 QUESTIONARIO EQ-5D

O GrupoEuroQol foi fundado em 1987 por pesquisadores unidos pelo interesse
no desenvolvimento de um instrumento genérico, padronizado, para medir qualidade de
vida relacionada a saude. Em 1990, eles criaram o EQ-5D, um questionario de
multiatributos que une caracteristicas psicométricas a capacidade de gerar indices de
utiidade (BROOKS et al., 2003). Inicialmente o grupo EuroQol comecgou apenas com

pesquisadores da Europa, em 7 centros na Inglaterra, Finlandia, Reino Unido, Noruega
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e Suica, mas, atualmente, contempla pesquisadores de diferentes disciplinas e
membrosda América do Norte, América Latina, Asia, Africa, Australia e Nova
Zelandia.

O EQ-5D tornou-se amplamente utilizadoem estudos clinicos, estudos
observacionais, estudos econdmicos, estudos populacionais e em outras pesquisas na
area da saude e & uma forma de medir a qualidade de vida, além de permitir
comparacgdes entre populagdes (OEMAR e OPPE, 2013). No Reino Unido, nos Gltimos
15 anos, as agéncias governamentais conduzem periodicamente pesquisas populacionais
gue incluem o EQ-5D para informar e para auxiliar na tomada de decisdes (KIND et al.,
1998).

O questionario j& possui traducdo trans-cultural e também validacdo dos estados
de saude emdiversos paises, para utilizacdo nas analises econbmicas de incorporacdo de
tecnologias em saide (OEMAR e OPPE, 2013). A importancia da validacdo dos estados
de saude para cada cultura € comprovada pelos estudos que demostram que as
preferéncias pelos estados de saude em outras culturas diferem das preferéncias
derivadas do pais em que a medida foi originalmente criada (CRUZ et al., 2011).

Na pesquisa no Brasil, a estimacdo dos parametros de valorizacdo dos estados
de salde foi realizado primeiramente em Minas Gerais e posteriormente em mais trés
capitais brasileiras (VIEGAS ANDRADE et al., 2013). Com a andlise dos bancos de
dados de Minas Gerais e das outras capitais brasileiras (Porto Alegre, Rio de Janeiro e
Recife) foi criado um modelo final e gerado uma tabela com os valores que representam
as preferéncias dos 243 estados de salde do EQ-5D para populacdo brasileira. Dessa
forma, os estudos de custo-utilidade brasileiros ja podem comparar diferentes
intervencdes utilizando os valores da populagdo brasileira.

O EQ-5D é um instrumento que pode ser auto aplicavel, com facil compreenséo
e rapido preenchimento; é formado por duas partes: um sistema descritivo, com cinco
dimensBes e uma escala analdgica visual (EAV), que vai do zero (pior estado de salde
imagindvel) ao 100 (melhor estado de salde imagindvel). O sistema descritivo é
composto por 5 dimensdes: mobilidade, cuidados pessoais, atividades habituais, dor/mal
estar, ansiedade/depressdao, cada uma com 3 niveis de gravidade, gerando 243 estados
de satde (EuroQol, 1990).

Para utilizacdo em pesquisa, 0 grupo EuroQol fornece o modelo padronizado
para aplicacdo do EQ-5D e oferece também versdes e orientacdes distintas de acordo

com o idioma e com o prop6sito do uso do questionario. Eles tém uma versdo do
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questionariopara ser utilizada em estudos clinicos, como uma medida de descricdo de
qualidade de vida e uma versdo para projetos de pesquisa relacionados a mensuracao
dos valores dos estados de saude gerados pelo instrumento. O grupo distribui as versdes
separadamente, para evitar confusdo (BROOKS et al., 2003).

A versdo do questionario auto-preenchido para ser usado em avaliagbes
individuais ou de grupos, que mede a auto-percepcdo de saude dos individuos, contém
duas paginas e instruces de preenchimento. Na primeira, encontra-se 0 sistema
descritivo do EQ-5D ( como demosntrado anteriormente no quadro 2); na segunda, esta
a escala analogica visual, EQ-VAS, que fornece um valor do estado de saude geral do
avaliado e varia de 0 a 100, em que o O representa o pior estado de saude imaginavel e
100 o melhor estado de salde que se possa imaginar. Essa versdo do EQ-5D é util para
avaliacbes em um Unico periodo de tempo ou em mais de um periodo para medir
diferencas de perfis e mudanca de estado de salde, avaliando os beneficios de
determinada intervencdo (BROOKS et al., 2003; OEMAR e OPPE, 2013).

Para andlise das respostas dos participantes, os nudmerosl, 2 e 3 ndo tém
propriedades aritméticas e ndo devem ser utilizados como um marcador cardinal. Foi
convencionado que a identificacdo do estado de salde da-se pela combinagdo de um
nivel de cada uma das 5 dimensbes (figura 1), ou seja, o valor dado a cada dimensdo
resulta em um estado de saude, por exemplo, sem problemas em nenhuma dimenséo,
11111, com problemas graves em todas as dimensdes, 33333. Dessa forma, é gerado um
total de 243 estados de salde (OEMAR e OPPE, 2013). A fim de gerar um indice para
cada estado de salde, € preciso realizar a geracdo dos pesos para cada estado atraves da
valoracdo dos estados de salde, que geralmente € realizado utilizando uma amostra
aleatoria dos 243 estados de saude gerados pelo EQ-5D e também a morte.

Figura 1- Dimensdes EQ-5D

ESTADO DE

SAUDE
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De acordo com as orientagdes do grupo EuroQol, a valoracdo dos estados de saude
deve ser realizada preferencialmente na populacdo geral da comunidade (KIND et al.,
1998). Os participantes devem responder primeiro o sistema descritivo do EQ-5D e EQ
EAV e avaliar o proprio estado de sadude. A seguir, 0s participantes devem avaliar um
grupo de estados de saude gerados pelo EQ-5D demonstrados em cartdes coloridos. Os
métodos que podem ser utilizados para valoracdo dos estados de salde sdo o SG, o
ranking, a EAV ou TTO. Contudo, a técnica mais utilizada nos estudos para a obtencédo
dos pesos do EQ-5D é oTime Trade-Off (TTO). O inquérito deve ser concluido com
uma secdo com informacbes sécio demograficas (BROOKS et al., 2003).

No projeto brasileiro, foram utilizados trés metodos de valoracdo dos estados de
salde: o TTO, a EAV e o exercicio de ordenacdo. A coleta foi realizada em duas fases:
primeiro em Minas Gerais, com a valoracdo de 100 estados de salde e, no ano posterior,
a coleta aconteceu em 3 capitais brasileiras: Porto Alegre, Rio de Janeiro e Recife, onde
foram avaliados os 243 estados de salde. Os dados das duas coletas foram agregados e
analisados para criacdo de uma tabela com os valores para os 243 estados para
populacdo brasileira. A pesquisa totalizou a coleta com 9148 sujeitos (BRASIL,;
VIEGAS ANDRADE et al., 2013).

O EQ-5D com trés niveis ja foi traduzido para mais de 150 linguas. O grupo
multidisciplinar realiza reunides cientificas anualmente para discutir e aprimorar 0s
métodos de avaliagdo de qualidade de vida relacionada a saide (EUROQOL, 1990;
CRAIG et al., 2014). Além da versdo aplicada ou auto preenchida, o grupo do EuroQol
criou outras versbes como uma Versdo proxy para ser utilizada quando o sujeito
envolvido ndo tem condicbes de responder, em casos de deméncia ou acidente vascular
encefalico (AVE), e um familiar ou cuidador responde o questionario. Também foi
elaborado pelo grupo uma versdo com redacdo mais simplificada para ser utilizada em
criancas, adolescentes e populagbes com baixa escolaridade, o EQ-5D-Y, e atualmente
estd sendo desenvolvida uma versdo com mais niveis de severidade dos problemas
(BROOKS et al., 2003).

Além das variagdes no instrumento EQ-5D para populacfes especiais, 0 grupo
EuroQol também disponibiliza e auxilia na elaboracdo de diferentes modos de
administracdo do instrumento. A tradicional aplicacdo em papel as vezes pode ndo ser o
método mais eficiente e pratico de coleta, como em ensaios clinicos multicéntricos

(BROOKS et al., 2003). A coleta pode ser realizada por telefone, por e-mail, com
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auxilio de voz interativa ou com a utilizacdo de meios eletrbnicos como tablets. O

desenvolvimento continuo no grupo EuroQol, que é um grande grupo na area de PRO

colabora na ampliacdo e criacdo de PRO-e (patient report outcomes -eletronic),

elaborando uma versdo adequada para tablet (GROUP, 2011).

Os pesquisadores do EuroQol elaboraram um guia com especificacfes para

elaboracdo de uma versdo reconhecida doEQ-5D para uso em plataformas tablet, com o

objetivo de proporcionar uma referéncia para os geradores de PRO-e e na construgdo de

versdes tablet (GROUP, 2011). Além disso, a equipe do EuroQol é aberta para

colaborar com os pesquisadores que pretendem elaborar e utilizar o questionario em

meio eletrdnico, como, por exemplo, na elaboracdo para lingua portuguesa (figura 2).

Caracteristicas que o questiondrio deve ter na versdo em tablet (GROUP, 2011).

Ter o display de pelo menos 12"(30,5 centimetros);

Nao utilizar referéncias ou logos de outras organizacfes que ndo sejam do
grupo EuroQol no questionario descritivo;

OEQ-5D deve ser exibido usando uma taxa de contraste de pelo menos
07:11, para compensar 0 contraste para quem tem baixa acuidade visual,
deficiéncias congénitas ou adquiridas da cor, ou a perda de sensibilidade ao
contraste que normalmente acompanha o envelhecimento;

Manter a identidade visual geral da versdo em papel;

Para mudanca de pagina,é necessario concluir todos os itens doEQ-5D;
Deve ser possivel rever itens e mudar as respostas durante o preenchimento
do instrumento;

Tablet Padrdo com 12" ou mais deve exibir as 5 dimensdes e 0s 3 niveis em
uma pagina e a possibilidade de marcacdo de apenas um dos trés niveis de
resposta em cada dimensdo;

A EAV deve ser apresentada idéntica ao formato em papel no maior
tamanho possivelincluindo as ancoras de"O melhor estado de salde que
vocé pode imaginar" e "O pior estado de salde que vocé pode imaginar";
Uma caixa de texto demostrando o valor da EAV deve aparecer a
esquerdada escala;

A versdo deve ter a aprovacgao do grupo EuroQol.



Figura 2- Modelo EQ-5D para Tablet em Portugués

Abaixo de cada titulo, por favor marque O quadrado que
melthor descreve sua satide HOJE

Néo tenho problemas em andear

Tenho alguns pmblemas em andar

Estou limitade a ficar na cama

:Cuidadospe&oais
Néo tenhe problemas com os meus cuidados pessoais
Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir

Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho

Mividades Habitanis (ax dudaio, —_——
domésticas, alividades em familia ou de lazer)
Néo tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais

Tenho aiguns problemas em desempenhar as minhas atividades

Scu incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais
.Dor/Mal Estar
- Nao tertho dores ou mal-estar

Tenho dores ou mal-estar moderados
:Taﬁwdoresoum-eswm
Ansiedade/Depresséo

Néo estou ansioso(a) ou deprimido(a)

Estou moderadamente ansiosc{a) ou deprimido(a)

Estou extremamente ansioso{a} ou deprimido(a)
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Nds gostariamos de saber 0 qudio boaoumé a

sua saude estad HOJE.

Esta escala é numerada de 0 & 100.

100 significa a melhor satiide que vocé possa imaginar.
0 significa a pior satide que vocé possa imaginar.

Por favor clique na escala para indicar como

a sua satde esta HOJE.

© 2010 EuroQol Group EQ-50™
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3.5 INSTRUMENTOS EM MEIO ELETRONICO

O uso de meios eletrbnicos como computadores, laptops ou tablets, na coleta de
dados de qualidade de vida relacionada a saude oferecem muitas vantagens, como
armazenamento, maior mobilidade, facilidade e rapidez de transmissdo dos dados,
calculos dos escores ou indice global, adaptacdo para populagdes diferenciadas como
com problemas de visdo ou coordenagdo. Refletindo sobre custos de um meio
comparado a outro, foi realizado uma pesquisa de simulacdo de custos para ensaios
clinicos randomizados (ECR), concluindo que o uso de instrumentos eletrénicos para
coleta de dados diminuiu os custos de coleta em 55% (PAVLOVIC et al., 2009).

Além disso, 0 uso de meios eletrdnicos na area da salde vem crescendo com 0s
avancos tecnoldgicos, cada vez mais os dados de saude dos pacientes sdo armazenados
em formato digital pela maior confiabilidade e porque o fluxo das informagdes ocorre
de maneira mais dindmica e eficiente. Em pesquisa realizada sobre a confiabilidade de
dados eletronicos, concluiu-se que esse tipo de ferramenta auxilia na eficiéncia das
investigacdes, principalmente quando hd mdltiplos dados envolvidos (THWIN et al.,
2007). A coleta em meio portatil, como tablet, tem vantagens por ser um meio leve,
mais Util em avaliagbes em tempo real, pois o dispositivo pode gerar um banco de dados
ap6s o término de cada aplicacdo. Entretanto, possui a desvantagem do tamanho menor
de tela (DALE AND HAGEN, 2007).

O desenvolvimento de instrumentos em meio eletronico ou em outro meio
diferente daquele em papel deve levar em consideragdo a avaliagdo das qualidades
psicométricas do instrumento, tais como confiabilidade e validade. A validade verifica
se 0 instrumento mede exatamente o que se propGe a medir; ja a confiabilidade é a
capacidade em reproduzir um resultado de forma consistente em diferentes situacfes
(URBINA, 2007; HULLEY et al., 2008).

A confiabilidade ou fidedignidade diminui a chance de distorcdo dos dados ou
ocorréncia de erros. Instrumentos com boa confiabilidade sio essenciais para tornar os
dados mais fidedignos, pois 0s escores gerados por esses instrumentos podem ser
usados como referéncia na tomada de decisdo. Para ter confianca nos dados gerados, é
necessario obter evidéncias de consisténcia e precisdo, ou seja, a capacidade de
mensuracdo do instrumento em diferentes condicdes no tempo, espaco ou entre

diferentes observadores. Alguns procedimentos podem ser usados para Vverificar a
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confiabilidade como avaliacdo de estabilidade (teste-reteste), equivaléncia e
consisténcia interna (URBINA, 2007).

A consisténcia interna verifica a relagdo entre os Varios itens que compdem um
instrumento, tendo como base a correlagdo média entre esses itens. As questdes da
escala devem se correlacionar ou serem complementares umas com as outras. (Urbina,
2007) Uma das andlises estatisticas utilizadas para avaliar a consisténcia interna é o alfa
de Cronbach (CRONBACH, 1951), o qual compara cada questdo de uma escala
simultaneamente uma com a outra e mede a correlacdo meédia entre todos os itens e €
influenciado pela heterogeneidade de conteldo. Quanto mais homogéneo os itens do
instrumento, mais proximo de 1 sera o alfa de Cronbach.

Para verificar a estabilidade (confiabilidade teste-reteste), administra-se o0
instrumento em duas ocasifes diferentes, separadas por um intervalo de tempo pre-
determinado nos mesmos sujeitos. Dessa forma, as correlagbes encontradas podem
representar as flutuacbes devidas a erro de amostragem de tempo (URBINA, 2007). O
intervalo de tempo entre as administragOes influencia a estabilidade dos escores e ndo
existe um intervalo de tempo que possa ser recomendado, pois depende do que estd
sendo avaliado. No planejamento da coleta, é fundamental pensar em um intervalo de
tempo suficiente para que o sujeito ndo se lembre das respostas da primeira aplicagéo e
também ndo tdo longo a ponto do sujeito ter passado por experiéncias que modifiquem
as respostas (SWITZER et al., 1999; URBINA, 2007). A equivaléncia verifica a
concordancia entre formas alternativas de um mesmo instrumento em duas ocasioes
(URBINA, 2007). Pode ser determinada pela correlagdo dos escores de dois ou mais
observadores ou pelo coeficiente de concordancia, ou agreement, das analises dos
avaliadores.  Para verificar o poder da concordancia entre o0s escores dos dois
observadores, utiliza-se coeficiente de confiabilidade.

Na andlise estatistica dos dados, recomenda-se o uso do Coeficiente de
Correlacdo Intraclasse (CCI) para medidas continuas e o Coeficiente de Kappa para as
dicotdbmicas ou ordinais. Com o CCI, pode-se testar a equivaléncia da afericdo e é
possivel comparar as medias dos escores (SWITZER et al., 1999; COONS et al., 2009).
O Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (ICC do inglés Intraclass correlation
coeficient) € uma estimativa da variabilidade total de medidas, devido a variacbes entre
os individuos (SWITZER et al., 1999; URBINA, 2007). O coeficiente de Kappa €
baseado no numero de respostas concordantes, € uma medida de concordancia

interobservador e mede o grau de concordancia além do que seria esperado somente
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pelo acaso (COHEN, 1960). Os parametros usados para o ICC e para o Kappa variam
de O (a medida ndo € reprodutivel) a 1, (quando o instrumento € reprodutivel ao
Maximo).

Para auxiliar os estudos de equivaléncia de método, foi publicado pelo grupo da
ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research)
recomendacgdes sobre o uso de meios eletronicos para coleta de dados de instrumentos
de resultados relatados pelo paciente (PRO). O documento refere que um PRO-e (PRO
eletrénico), produzido a partir de um PRO em papel, deve fornecerdados equivalentes
ou superiores em relagdo a confiabilidade dos dados gerados e também equivaléncia de
mensuracdo. Deve ser levado em consideracdo a extensdo das modificacdes realizadas
para aplicacdo em outro meio e 0 uso de estratégias adequadas para testar equivaléncia
de mensuracdo dos dois métodos (COONS et al., 2009).

Quando se testa a equivaléncia do método eletrénico com o tradicional em papel
as recomendacbes sobre o desenho do estudo sdo de que deve ser coletado grupos
paralelos e também um crossover e a amostra deve ser representativa para populacéo
onde o sistema sera usado (COONS et al., 2009). No delineamento paralelo, uma parte
da amostra responde no meio em papel a outra parte em meio eletrénico, sendo que a
segunda aplicacdo € feita pelo mesmo grupo utilizando o mesmo método (1 grupo
papel-papel e o outro grupo tablete-tablet) Dessa forma, a andlise é feita com base na
variabilidade total, o que inclui as variabilidades intra e inter-individuais. Assim, pode-
se comparar as diferencas das médias (HULLEY et al., 2008).

Alem disso, € possivel incorporar a administracdo de repetidos métodos na
amostra, aplicando teste-reteste. Dessa forma, avalia-se a confiabilidade comparavel
entre 0s meios que estdo sendo aplicados duas vezes.

Por outro lado, a coleta com delineamento em crossover, onde 0s sujeitos
respondem em um meio e a segunda aplicacdo no meio alternativo, enriquece a
pesquisa, porque os participantes s@o controles deles mesmos.

Em métodos de aplicagdes repetidas, deve ser planejado a inclusdéo de um
periodo de “wash-out” entre as aplicagdes para evitar o0 efeito residual da aplicacdo
anterior sobre o subsequente, que é o chamado efeito“carry-over” (COONS et al.,
2009).

Algumas das vantagens do uso de instrumentos em meio eletronico foram
evidenciadas por um estudo de Taenzer et all, realizado com pacientes diagnosticados

com cancer de mama, atendidos em um ambulatério. Uma parte do estudo com uma
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amostra de 50 pacientes completaram as versdes em papel e computadorizada do
questionario do qualidade de vida da Organizacdo Européia para Pesquisa e Tratamento
do Céncer (EORTCQLQ-30) para avaliar a confiabilidade e consisténcia da aplicacéo
informatizada (TAENZER et al., 1997). Os participantes respondiam no momento da
triagem. Outra parte do estudo também avaliou a percepcdo dos profissionais
envolvidos nos cuidados. Os resultados demonstraram que a percepgdo dos profissionais
de salde sobre a administracdo informatizada do questionario, melhorou a comunicagéo
com o paciente e foi eficiente, pois ao final da aplicacdo era gerado um relatorio de
apenas uma pagina com um resumo dos ftens onde a paciente apresentava escores mais
baixos ou algum sintoma e também os escores globais do QLQ-30. Tanto os pacientes
como os profissionais de salde consideraram que 0 QLQ-30 informatizado foi de facil
administracdo e valido para substituir o instrumento em papel e os testes mostraram
correlacdo entre 0,80 e 0,90 do questionario eletrbnico e o de papel e concordancia
média de 89% (TAENZER et al., 1997; TAENZER et al., 2000).

Outro instrumento da EORTC, o QLQ-PR25, questionario de qualidade de vida
para pacientes com cancer de prostata também avaliou a equivaléncia do modelo
tradicional em papel com o modelo eletrénico touch-screen na versdo chinesa.
Utilizaram o desenho cross over com 99 pacientes. Nesse estudo as analises
demonstraram coeficientes de correlacdo intraclasse (CCI) de 0,45 no dominio funcdo
sexual a 0,78 no dominio de sintomas urindrios indicando moderada a excelente
concordancia nos dominios entre os métodos, a concordancia global em todos os
dominios foram maiores que 85%. Um dado importante € que em torno de 80% dos
participantes ndo tinham experiéncia no uso de computador mas, 92% relataram que o
questionario touch-screen foi facil de usar, 67% disseram que preferiam usar o modo de
tela sensivel ao toque para preencher o questionario e 30% preferiram usar o0 modo de
papel. Mesmo com correlagdo moderada em um dominio eles consideraram os métodos
equivalentes (CHANG et al., 2014).

Para testar o impacto dos métodos de administracdo sobre as caracteristicas de
medicdo do sistema de informacdo de medicdo de PRO, Patient-Reported Outcomes
Measurement Information System (PROMIS), que avalia funcdo fisica, fadiga e
depressdo foi realizado um estudo que selecionou 923 sujeitos e aleatoriamente aplicou
0 instrumento em 4 meios e com desenho crossover. Os pacientes responderam em
método interativo de voz, questionario tradicional em papel, em computador e em meio

digital pessoal e ndo encontraram diferencas significativas entre os métodos em relagéo
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as caracteristicas psicométricas e diferencas de pontuacdo (BJORNER et al., 2014).
Outro estudo avaliou a aceitacdo de questionario eletronico para avaliar fatores de risco
de cancer de mama, os 160 sujeitos responderam em papel ou em tablet, e 70,4%
consideraram responder em meio eletronico facil, 55% acharam facil responder em
papel e 90% relatou preferéncia pelo meio eletronico em relagdo ao papel para
responder (AIELLO et al., 2006).

As orientagdes da ISPOR e do FDA (Food And Drug Administration), 6rgdo
responsavel, nos Estados Unidos, pelo controle das tecnologias na area da saude referem
gue, quando um PRO € apresentado em outro meio, deve passar por um processo que
identifique equivaléncia com o método de aplicacdo original (COONS et al., 2009; LEE
et al., 2014). Seguindo essas recomendacOes, um grupo de pesquisadores testou a
equivaléncia entre o questionario de Qualidade de Vida Especifico para Diabetes,
Diabetes-Specific Quality-of-Life questionnaire (D-QOL) tradicionalmente aplicado em
papel comparado com a aplicacdo em modelo informatizado touch-screen. A coleta foi
realizada com 208 sujeitos, em dois periodos com cruzamento cross over. As analises
resultaram em coeficiente de correlacdo intra-classe (CCI) acima de 0,90 em todas as
andlises indicando excelente concordancia, a consisténcia interna com o alfa de
Cronbach teve valores acima de 0,70. Em relagdo ao tempo de preenchimento das duas
versdes, ndo houve diferenca significativa. Os participantes também opinaram sobre os
dois métodos e 82,7% preferiram o método eletronico e 86,9% consideraram o método
eletronico facil de utilizar (LEE et al., 2014).

Outro estudo que avaliou equivaléncia de instrumento em papel e meio
eletronico utilizou o Inventario de Sintomas de Psoriase e realizaram, como
recomendado, desenho cruzado e randomizado. Os pacientes responderam por 7 dias
com um método e, na sequéncia, outros 7 dias com o outro metodo. As andlises
estatisticas demonstraram concordancia alta entre os métodos na pontuacdo total, com
correlacdo de 0,97 e nos itens individuais entre 0,93 e 0,97. A consisténcia interna do
questionario eletrénico foi analisada com o coeficiente alfa de Cronbach e os resultados
demonstraram alta confiabilidade com alfa de 0,98 e 0,96 para os itens individuais.

Em relacdo a opinido dos pacientes sobre os métodos, 79% consideraram muito
facil responder no meio eletronico e 100% indicaram que a versdo eletronica foi mais
facil de ler e ndo oferecia dificuldade na escolha das respostas (BUSHNELL et al.,

2014). Essa pesquisa e outras ja citadas demonstram que a mudanca do formato em
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papel para o formato eletronico indicam bons resultados de equivaléncia e parece ser
um caminho bem sucedido.

Um estudo utilizou método interativo de voz com teste e re-teste e crossover do
questionario EQ-5D, com intervalo de pelo menos 48 horas entre as aplicagcbes. A
amostra que realizou teste re-teste do método interativo de voz, com com 110 sujeitos
na EQ-EAV e 114 com o sistema descritivo encontrou correlagdo (CCI) entre as
aplicacdes de 0,876 no sistema descritivo do questionario e na EAV uma correlagdo de
0,944 (LUNDY e COONS, 2012). As analises do crossover, papel versus método
interativo de voz, também tiveram pelo menos 48h de intervalo entre as aplicagfes, 0s
ICCs do crossover foram excelentes como no teste re-teste, com ICC de 0,89 no sistema
descritivo e 0,88 na EQ-EAV. Os valores de Kappa foram acima de 0,65 no teste-reteste
e também no crossover, e a concordancia exata ficou entre 85% e 98% no teste-reteste e
entre 79% e 95% no crossover (LUNDY e COONS 2011; 2012).

Para testar a equivaléncia em meio eletronico do questionario EQ-5D, Bushenell
e colaboradores realizaram uma pesquisa que avaliou o EQ-5D e também um
questionario de Qualidade de Vida especifico para sindrome do intestino irritavel (IBS-
QV) em pacientes com essa sindrome. Como em outros estudos de equivaléncia, eles
utilizaram desenho randomizado cruzado com intervalo de 24 horas entre as aplicagOes
e um re-teste do Ultimo respondido 7 dias apds a segunda aplicacdo, totalizando 72
participantes. Nas analises do EQ-5D, no cruzamento, ndo encontraram diferengas
significativas nas médias entre papel e o meio eletrdnico,independente da ordem de
aplicacdo. Além disso, as correlagdes ficaram entre 0,77-0,82 no sistema descritivo e na
EAV do EQ-5D. No teste re-teste ap6s uma semana do meio eletrbnico, as correlagdes
ficaram 0,75 para o sistema descritivo e em 0,73 para a EAV, no teste re-teste do papel
elas ficaram em 0,77 para o sistema e 0,82 para a EVA.

Em relacdo a preferéncia entre papel e meio eletronico, os resultados concordam
com as pesquisas de equivaléncia de outros questionarios.Nessa coleta, 47,2% acharam
a versao eletrénica mais facil e 29,2% consideraram que ndo houve diferencas entre os
métodos e indicam que podemos considerar os métodos equivalentes (BUSHNELL et
al., 2006).

Outro estudo testou a equivaléncia do formato eletrénico apenas com a escala
analdgica visual do EQ-5D (EQ VAS), comparando o modelo tradicional com uma tela
sensivel ao togue. A pesquisa contou com 314 sujeitos randomizados no modelo de

estudo cruzado (cross over). Os resultados da pesquisa demonstraram que 0 coeficiente
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de correlacdo intraclasse (CCI) foi de 0,75 demosntrando concordancia dos métodos.
(RAMACHANDRAN et al., 2008). Segue no quadro 3 o resumo dos resultados dos
estudos de equivaléncia.

De acordo com os estudos de equivaléncia e as recomendacfes da ISPOR para
testar um novo método de aplicacdo de instrumentos de resultados relatados pelo
paciente (PRO), que tradicionalmente sdo apllicados em papel, é de suma importancia
testar a confiabilidade do novo método e a correlagdo com o método tradicional, como
demonstrado pelos estudos relatados e resumidos no quadro 3. Pelos estudos ja
realizados, o uso de meios eletrbnico com tablet sdo bem aceitos e apresentam
vantagens em relacdo ao papel. No Brasil, ndo sdo encontrados estudos de equivaléncia
de questionarios em meio eletrbnico. Para o0 questionario EQ-5D, o0s estudos
encontrados ainda possuem algumas limitacGes; pois a equivaléncia foi testada em
populacdes especificas e ndo na populacdo geral e sdo estudos realizados em outros
paises, um estudo de equivaléncia do instrumento em lingua portuguesa em tablet

contribui com os poucos estudos ja existentes e € uma alternativa de aplicacdo no pais.



Quadro 3- Sintese dos resultados de confiabilidade entre os estudos
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Referéncia Ano | Questionario N Desenho do | Washout icc Alfa de | Kappa
estudo Cronbach
BUSHNELL, etal. 2006 | EQ-5De 72 Crossover e | 24h e 7 dias | EQ-5D: EQ-5D: -
IBS-QV teste-reteste re-teste 0,77-0,82 | Papel-0,74
(papel x versdo Eletronico:
eletronica) 0.70
RAMACHANDR | 2008 | EQ VAS (papel x | 314 Crossover 10 minutos 0.75(0,69- | - -
é’OIE)UNNSDY, versdo eletrénica) 0,79)
LUNDY, COONS | 2012 | EQ-5D 110 Teste-reteste | 48-72 horas EQ-5D - EQ-5D
Sistema interativo | EQ-5D index: Concordancia e kappa:
de voz 114 0,88 Mobility 89.8% 0.714
Self-care 97.6 % 0.755
EQEA EQ-VAS: Usual activities 85.0% 0.668
Pain/discomfort 85.8% 0.751
\% 0,94 Anxiety/depression88.2%
0.752
LUNDY, COONS | 2011 | EQ-5D 139 Crossover 48-72 horas EQ-5D EQ-5D dimension
Sistema index 0,89 Mobility 81.3% 0.657
oz VAS:0.88 Usual activities 79.1% 0.650

Pain/discomfort 84.9% 0.721
Anxiety/depression 86.3%

0.746
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REFERENCIA Ano | Questionario N Desenho do | Washout icc Alfa de | Kappa
estudo Cronbach
TAENZER, 1997 | EORTC QLQ- |50 Crossover - 0,80-090 | - Concordancia média:89%
SPECA, etal C30 (papel x
Verséo
eletronica)
LEE E.H., et al 2013 | D-QOL (papel x | 208 Crossover 20-25 Acima de | Papel0,75- | Kappa entre as dimensdes:
Verséo minutos 0,90 0,91 0,703-0,823
eletronica) Eletronico: | Concordancia global:
0,76-0,96 88%-97%
BUSHNELL, 2013 | Inventario de | 80 Crossover *Respondeu | Acima de | 0,98 -
MARTIN, et al sintomas de 7 dias | 0,90
Psoriase  (papel consecutivos
X Versao em um
eletronica) método e 7

dias no outro




40

4 OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GERAL:

Aplicar o instrumento EQ-5D em meio eletronico (Tablet) e verificar a equivaléncia
da versdo em tablet do questiondrio EQ-5D com a versdo em papel em portugués brasileiro
para populagdo brasileira.

4.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS:

(1) Avaliar a aceitabilidade dos métodos digitais para aplicacdo de instrumentos para
mensuracdo de preferéncias por estados de salde na populacdo brasileira.

(2) Identificar dificuldades e facilidades de cada método de aplicacao.
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RESUMO

Introducéo: o objetivo desse estudo foiavaliar a equivaléncia de mensuracdo entre a Versao
em papel com a versdo adaptada em tablet do questiondrio de qualidade de vida EQ-
5D. Métodos: foram selecionados 509 individuos alfabetizados, entre 18 e 64 anos. Os
sujeitos responderam ao questionario EQ-5D em dois momentos, com intervalo de no minimo
24 horas e foram aleatoriamente alocados em um dos seguintes grupos: grupo de re-
teste (apenas  aplicado tablet), arupo crossover (onde as formas tablete papel foram
alternadas). Com o coeficiente de correlacdo intraclasse (CCI) e coeficiente Kappa avaliou-se
a concordancia entre 0s métodos. Resultados: No grupo crossover foram obtidos 0s
sequintes CCI: 0,76 (IC 0,58;0,89) para os escores do EQ-5De de 0,77 (IC 0,68;0,84) na
EAV para aqueles que responderam primeiro pelo tablet; 0,83 (IC 0,75;0,89) no EQ-5D e de
0,75 (IC 0,67;0,85) na EAV para aqueles que responderam primeiro no papel. No grupo teste-
reteste o CCI foi de 0,85 (IC 0,73;0,91) para os escores do EQ-5D e de 0,79 (IC 0,66;0,87)
para a EAV; os valores de Kappa nesse grupo foram acima de 0,69. A consisténcia interna foi
semelhante entre os métodos. Conclusdes: Os dois métodos de avaliagio do EQ-5D séo
equivalentes, a concordancia no teste re-teste e no crossover foram altas.

ABSTRACT

Background: the aim of this study was to evaluate the measurement equivalence between the
original paper version to version adapted tablet of EQ-5D questionnaire. Methods: Randomly
selected sample of 509 (18-64 years old) literate individuals from the general population,for
the sample re-test test group (tablet-tablet), or the crossover group with a sample (paper-
tablet) or (tablet-paper). With Intra-class correlation coefficient (ICC) and Kappa coefficient
evaluated the concordance between the methods. Results: In group crossover compliance with
ICC were, tablet-paper: CCI of 0.76 (CI 0.58; 0.89) for scores of EQ-5D and 0.77 (ClI
0.68;0,84) in the VAS; for paper- tablet: ICC of 0.83 (CI 0.75;0.89) in the EQ-5D and 0.75
(C1 0.67;0.85) in VAS. For the test re-test group (tablet-tablet) ICC of 0.85 (CI 0.73;0.91) for
EQ-5D scores and 0.79 (Cl 0.66; 0.87) to VAS; kappa values in this group were above 0.69.
Internal consistency was similar between the methods. Conclusions: The two methods of
evaluating the EQ-5D are comparable, the agreement on the re-test test and crossover were
high and the acceptability of the methods is similar.
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INTRODUCAO

O ponto de vista do paciente acerca de sua saude tem sido valorizado para quantificar
0 impacto de determinada condicdo ou tratamento na vida das pessoas. Desta forma, a
gualidade de vida tem sido considerada um desfecho importante e aceitavel, oferecendo uma
nova perspectiva além dos desfechos tradicionais de morbidade e mortalidade.? As analises
econbmicas de custo-utilidade utilizam qualidade de vida em suas analises, representada pela
unidade denominada QALY (Quality Adjusted Life Years, ou em portugués, Anos de Vida
Ajustados para Qualidade). 3, que agrega indices de utilidade baseados nas preferéncias do
individuo por determinados estado de salde aos anos de vida vividos nestes estados.

Para ser usado em analises econdmicas, os indices de utilidade devem ser extraidos a
partir de medidas de qualidade de vida que gerem um Unico valor, que represente todos 0s
dominios avaliados. O EQ-5D é um exemplo de questiondrio de qualidade de vida que
fornece uma medida simples e genérica de salde e foi criado para ser utilizado em analises de
custo-utilidade, desenvolvido pelo grupo EuroQol. A traducdo e adaptacdo cultural da versdo
em portugués brasileiro do questionario foi realizado seguindo normas estabelecidas pelo
grupo de tradugdo do Eurogol em 2002.5:6 Também ja foi realizada a valoragdo dos estados de
salde gerados pelo questiondrio para populagdo brasileira entre 2012 e 2013.7 O Instituto
Nacional de Salde e Exceléncia Clinica do Reino Unido (NICE) recomenda que todas as
avaliacdes econdmicas em saude incluam avaliacbes que utilizem como medida de beneficios
para a saude anos de vida ajustados pela qualidade (QALY) e que preferencialmente seja
utilizado o EQ-5D para a coleta®. O painel de Custo-Efetividade também recomenda que as
avaliagbes econdmicas em salde incluam medidas de beneficios que levem em consideragédo
0 QALY 210,

Uma alternativa a tradicional aplicacdo em papel dos questiondrios de qualidade de
vida é o uso de meios eletrdnicos, como tablets, que estdo sendo cada vez mais utilizados e
testados para substituir as versdes em papel. Os meios eletrdnicos oferecem vantagens em
relacdo ao meio em papel, uma vez que é esperado maior confiabilidade dos dados gerados
devido a criacdo automatica de banco de dados, facilidade de armazenamento e maior
controle de data e hora do preenchimento do questionario. Além disso, o meio digital pode
prevenir alguns erros frequentes em questionarios escritos a mdo tais como marcacao
duplicada, falta de marcacdo de resposta e respostas ilegiveis!! 12, As tecnologias de

computadores ou dispositivos eletrdnicos portateis podem reduzir o impacto da coleta de
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dados, tanto para o entrevistador quanto para os respondentes, facilitar o rapido acesso a
informacdo coletada e gerar menor custo para a aplicagéo!s.

Para a utilizacdo de questionarios em meio eletrbnico € necessario provar que o
instrumento é capaz de gerar respostas que sdo equivalentes aquelas obtidas pelo formato
padrdo em papel. O grupo da ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research) 14 recomenda que, para instrumentos de mensuragdo subjetiva de
desfechos, & necessario que a coleta em meio eletrbnico forneca dados equivalentes em
relacdo a confiabilidade dos dados gerados e também equivaléncia de mensuracdo em
comparacdo com o tradicional. O grupo também ressalta que as modificagdes realizadas no
formato de um questiondrio para aplicacdo em outro meio que ndo o padrdo devem ser
minimas*4.

Varios estudos de instrumentos que medem qualidade de vida, genéricos e especificos,
relatam resultados de equivaléncia entre a aplicacdo em papel com a aplicacdo em meio
eletronico, confiabilidade, termos de validade e psicometria comparaveis, também relatam a
aceitabilidade das versdes eletronicas. Como os estudos de Bushenell com o EQ-5D, e com
questionarios de qualidade de vida especificos para asma, psoriase, e sindrome do intestino
irritalvel e também o estudo de Chang com questionario de qualidades de vida especifico para
cancer (EORITC-QL PR25) e Asheley com Inventario de dificuldade sociais (SDI-21)1:15-19,

A versdo do EQ-5D em tablet ja foi traduzida pelo grupo EuroQol em 100 linguas,
inclusive para lingua portuguesa. Porém foram encontrados poucos estudos de equivaléncia
entre a versdo em papel com a versdo em tablet. Para populacdo brasileira ainda ndo ha
relatos. H& um estudo americano que testou a equivaléncia do EQ-5D em tablet com o papel
em uma amostra de pacientes com sindrome do intestino irritdvel e outro que testou apenas a
Escala Analogo Visual (EAV) do instrumento em uma amostra da populagdo do Arizona. 1920

Os objetivos deste estudo foram verificar a equivaléncia da versdo em tablet do

questionario EQ-5D com a versdo em papel em portugués brasileiro para populagdo brasileira.

METODOS

Desenho do estudo

Foi realizado um estudo transversal de base populacional com individuos alfabetizados
entre 18 e 64 anos. O corte populacional de idade e individuos alfabetizados ¢ 0 mesmo que

foi utilizado no estudo de valoracdo dos estados de salde do instrumento para populacdo
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brasileira, uma vez que os valores para os estados de salde obtidos no referido estudo sdo os
que foram utilizados para calculo dos escores do EQ-5D na presente pesquisa. O estudo
brasileiro de valoracdo considerou apenas individuos alfabetizados por conter em seu
protocolo de pesquisa técnicas complexas como o Time Trade-Off, que tem aplicacdo bastante
limitada em individuos ndo alfabetizados. Alm disso, o grupo EuroQol tem versdes do
questionario especificas para menores de idade e idosos e a versao utilizada neste estudo foi a
versdo para adultos até os 64 anos de idade. A amostra foi estratificada em dois grupos
etarios, um de 18 a 49 anos e outro de 50 a 64 anos, e em 4 faixas de escolaridade. Os sujeitos
foram selecionados aleatoriamente em trés regides economicamente diferentes, de acordo com
dados do IBGE, das cidades de Porto Alegre e Belo Horizontes, totalizando 509 sujeitos.
Seguindo as recomendacbes para estudos de equivaléncia os sujeitos foram divididos
em 2 grupos, alocados em uma ordem predeterminada, uma amostra para avaliacdo de teste-
reteste do instrumento utilizando apenas o meio eletronico (tablet-tablet) e outro grupo
crossover, onde metade respondeu em tablet e depois no sistema tradicional em papel
(amostra tablet —papel) e a outra metade em papel e depois em tablet!4 (amostra papel-tablet).
Foi planejado um periodo de washout de no minimo 24 horas e no méximo 7 dias entre as
aplicacbes para tentar eliminar um possivel efeito “carry-over”, efeito de aprendizagem na
aplicacdo do instrumento, ou seja, as respostas do sujeito na segunda aplicagdo podem estar
influenciadas pela lembranca das respostas dadas na primeira aplicacdo, podendo demostrar
mais uma capacidade de memoéria do individuo do que a capacidade do instrumento de se
manter estavel em aplicacdes repetidas. O grupo teste-reteste s6 avaliou 0 método em tablet,
uma vez que a versao em papel ja foi testada e valida em outros estudos, inclusive na versao
em portugués brasileiro. A Figura 1 mostra de maneira esquematica a metodologia utilizada

na amostragem.
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Figure 1. Desenho da randomizagao

AmostraTest-retest Amostra Crossover
n=164 n=345

91 sujeitos relataram mudanga

55 sujeitos relataram mudanca no estado de salde entre as
no estado de salde entre as |« aplicagbes
aplicagdes
Verséo Tablet - EQ-5D Versédo Papel - EQ-3D Verséo Tablet - EQ-5D
n=109 n=118 n=127
Periodo de Washout
24hs - 7days
Verséo Tablet Versiao Papel Versao Tablet
EQ-3D EQ-5D EQ-5D
n=109 Crossover Crossover
n=127 n=118

Protocolo de Pesquisa

O EQ-5D € um instrumento que pode ser auto aplicavel e é formado por duas partes. A
primeira € descritiva apresentando cinco dimensdes de saude: mobilidade, cuidados pessoais,
atividades habituais, dor/mal estar, e ansiedade/depressdo e cada uma delas com trés niveis de
gravidade gerando 243 estados de salde possiveis. A segunda parte contém uma escala
analogica visual (EAV) — que vai do zero (pior estado de salde imaginavel) ao 100 (melhor
estado de saude imaginavel). Na pesquisa todos os participantes respondiam ao EQ-5D e um
questionario socio demografico e nas aplicacbes em meio eletrdnico inicialmente respondiam
“questdes teste” para testar a habilidade com o meio touch-screen para que compreendessem
como marcar na EAV e nas demais questes.

O questionario sécio demografico era composto por questdes relacionadas a saude do
individuo, a prevaléncia de doencas cronicas foi verificada de acordo com as respostas da
questdo: “algum profissional de saide (médico ou enfermeiro) disse que vocé tem ou teve
alguma dessas doencgas?” Também foi questionada a escolaridade do sujeito de pesquisa e 0
maior grau de escolaridade na residéncia. Também foi questionado a frequéncia do uso de
meios eletrdnicos. Como ocorreram duas aplicacbes dos questionarios foi questionado na

segunda aplicacdo sobre a facilidade de responder o questionario em tablet e em papel,
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comparacdo da facilidade entre os dois métodos, além disso foi questionado se ocorreu algum
fato ruim na vida do sujeito, entre as aplicacbes do questionario, e se 0 estado de salde dele
naquele momento comparado com o estado de salde na primeira aplicacdo estava igual,
melhor, muito melhor, pior ou muito pior, isso foi questionado porque sdo aspectos que
poderiam influenciar na avaliacdo de qualidade de vida no EQ-5D. Para classificar a classe
social dos sujeitos foi utilizado os critérios de classificacdo econémica do Brasil da associacao
brasileira de empresa de pesquisa (ABEP), que levam em conta escolaridade, saneamento e

bens de consumo da residéncia?!.
Andalise dos dados

As andlises estatisticas foram realizadas utilizando o software SPSS v. 1922 e 0 R.23
Foi utilizado um delineamento com um grupo teste- reteste e outro crossover. O teste-reteste
foi utilizado para avaliar a estabilidade temporal do método eletrbnico e o crossover, onde 0s
participantes sdo controles deles mesmos, para verificar concordancia dos métodost424.

Para medir a concordancia entre os métodos e as aplicacdes foi utilizado o coeficiente
de correlacdo intraclasse (CCI), para medidas continuas, ele faz uma estimativa da
variabilidade total das medidas devido a variagcGes entre os individuos, consideramos o valor
minimo aceitavel de 0,70 que indica concordancia moderada?®. Para medidas dicotdmicas ou
ordinais, o coeficiente Kappa, o qual é baseado no nimero de respostas concordantes, mede o
grau de concordancia além do que seria esperado somente pelo acaso em que valores acima de
0,60 sdo considerados bons.?* Para avaliar a confiabilidade por meio da consisténcia interna
dos metodos foi utilizado o alfa de Cronbach, O valor minimo aceitavel para o alfa é 0,70
abaixo desse valor a consisténcia interna é considerada baixa, os valores bons sdo os que
ficam entre 0,80 e 0,90, mas temos que lembrar que o alfa é afetado pelo nimero de itens que
compdem uma escala?627. Também foi utilizado modelos mistos para avaliar o efeito carry
over. Além disso, para comparar dados socio-demograficos dos sujeitos com e sem alteracéo
no estado de salde utilizou-se teste t e qui-quadrado. Para todos os testes o nivel de

significancia foi 0,05.

RESULTADOS

Qualidade dos dados
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A digitacdo dos questionarios em papel foi feita com digitacdo dupla e verificacdo das
discrepancias. Em torno de 92 foram descartadas por inconsisténcia dos dados e recusa na
segunda aplicacdo, os pesquisadores repuseram 0s questionarios descartados através de novas
coletas para atingir o nimero amostral planejado de 518 sujeitos.

O arquivo com as aplicacbes em papel foi unido com o arquivo das aplicagdes em
tablet. Nessa fase as inconsisténcias foram verificadas mais uma vez pelos pesquisadores, que
observaram data e horario das coletas e os questionarios que foram reaplicados em menos de
24 horas ou mais de 7 dias foram excluidos das andlises. Ao final o banco ficou com 509
sujeitos.

Caracteristicas da amostra

Entre 0s sujeitos que aceitaram participar da pesquisa, 509 sujeitos responderam 0s
questionarios dentro do intervalo de tempo pré-determinado. Para realizar as andlises foram
incluidos apenas 0s sujeitos que no questionario socio demografico responderam que o estado
de salde continuava igual ao estado de salde da primeira aplicacdo, totalizando 354 sujeitos.
Esta decisdo foi baseada no fato de que mudancas no estado de salde do individuo pode levar
a mudanca na percepc¢do subjetiva da saude e influenciar os escores do EQ-5D entre as duas
aplicacbes, podendo causar uma diferenca de escores que confundiria a avaliacdo da
estabilidade do instrumento. Este tipo de andlise ja foi realizada em outros estudos de
equivaléncia de versdo eletrénica do EQ-5D16

Um total de 155 sujeitos referiu alguma mudanca no estado de salde. Foi entdo
realizada uma analise para comparar as diferencas socio-demograficas entre 0 grupo com
mudanca e 0 sem mudanca no estado de saude e foram encontradas entre aqueles que
apresentaram mudanca no estado de salde havia significativamente mais mulheres, maior
representacdo nas classes C1 e C2 e menor representacdo nas classes A, B1 e B2 e com maior
presenca de depressdo e artrite e cirrose. Para as outras doencas, idade e escolaridade ndo
foram encontradas diferencas significativas.

A tabela 1 demonstra as caracteristicas socio demograficas das trés amostras. Para as
analises dos dados socio demograficos foram pré-estabelecidas como padrdo as respostas do
questionario em papel para o grupo crossover e da primeira aplicacdo do tablet do grupo
teste-reteste.

O sexo feminino foi predominante nas trés amostras, com predominancia maior na
amostra crossover papel-tablet. A média de idade ficou entre 41 e 44 anos. O nivel de
escolaridade predominante nos grupos foi o ensino fundamental completo e médio completo,

representando 48,3% da amostra papel-tablet, 55,1% da amostra tablet-papel e 48,7% na
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amostra tablet-tablet. A doenca cronica com maior predomindncia nas amostras € a

hipertensdo arterial sistémica atingindo entre 31% e 38% dos sujeitos da pesquisa, e em

segundo lugar depresséo e ansiedade acometendo entre 20% e 26% da populagdo estudada.

Tabela 1- Caracteristicas socio demograficas dos individuos segundo o método

aplicado
GRUPO
Crossowver Teste-Reteste
Caracteristicas Papel-Tablet Tablet-Papel Tablet-Tablet
N=118 N=127 N=109
Género N (%)
Feminino 81 (68,6) 71 (55,9) 63 (57,8)
Idade M(DP) 42,81 (14,41) 41,74 (14,00) 44,38 (13,59)
Escolaridade N (%)
Primario Incompleto 13 (11,0 17 (134) 14(12,8)
Primario Completo 25 (21.2) 21 (16,5) 25 (22,9)
Fundamental 30 (254) 42 (331) 32 (29,4)
Completo
Médio Completo 27 (22.9) 28 (22,0) 21 (19.3)
Superior Incompleto 9(7.6) 8(6.3) 8(73)
Superior Completo 14 (11,9) 1187 9(82)
Doengas Cronicas N
(%)
Hipertensédo 45(38,1) 40 (31,9) 34 (31,2
Diabetes 14 (11,9) 15 (11,8) 8(7.3)
Depressao/Ansiedade 28 (237) 26 (20,5) 28 (25,7)
Problemas 20 (16,9) 30 (23,6) 29 (26,6)
Respiratorios
Problemas de coluna 21 (17.8) 16 (12,6) 21 (19.3)
Artrite 12 (10,2) 10 (7,9) 11 (10,1)
Doencas do Coracao 13 (11,0) 10 (7.9) 12 (11,0
Falha nosrins 9 (7,6) 6 (4.7) 6 (5.5)
Cancer 4 (34) 5(3)9) 2(18)
Tuberculose 2(17) 1(08) 3(298)
Cirrose 0(0) 0(0) 1(09)
HIV/Aids 1(08) 0(0) 3(28)
Classe Social N (%)
A 5(4,2) 7 (5,5) 6 (5,5)
B1 9 (7,6) 11 87) 7 (6,4)
B2 31 (26,3) 25 (19,7) 27 (24.8)
C1 37 (3L,4) 39 (30,7) 36 (33,0)
C2 31 (26,3) 34 (26,8) 26 (23,9)
D-E 5 (4,2) 11 87) 7 (6,4)
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Anélise de equivaléncia Crossover

Na andlise de equivaléncia do crossover, avaliamos a concordancia através da
correlacdo intraclasse (CCIl) e como demostrado na tabela 2 a correlagcdo foi satisfatoria na
EAV na amostra papel-tablet e também na amostra tablet-papel. Para os escores de utilidade a
amostra papel-tablet teve correlagdo muito boa e na amostra tablet-papel correlacdo

satisfatoria.

Tabela 2- Concordancia Crossover com Correlacdo Intraclasse.

Ordem de aplicacéo CCI (95% IC)

EQ EAV EQ-5D
Papel- Tablet 0,75 (0,67;0,85) 0,83 (0,75;0,89)
Tablet-Papel 0,77 (0,68:0,84) 0,76 (0,58;0,89)

Analise das diferencas das médias no grupo Crossover

No grupo crossover para avaliar as médias e desvio padrdo (DP) da EAV e EQ-5D,
descritas na tabela 3, foi utilizado andlise de variancia (ANOVA). Os fatores considerados
foram a ordem de administracdo, o meio (se era tablet ou papel) e o tipo de pesquisa (pesquisa
papel-tablet ou pesquisa tablet-papel). Os valores de p ndo foram significativos para ordem,
mas foram significativos para pesquisa na EAV (p=0,001) e no EQ-5D (p=0,008); em relacdo
ao fator meio, a diferenca de médias foi significativa nos escores da EAV (p=0,001). Na
analise das médias (DP) dos escores do EQ-5D em relagdo ao meio de aplicacdo (se era tablet
ou papel) as médias foram maiores na segunda aplicacgdo em papel e menores na segunda
aplicacdo em tablet, para as médias (DP) da EAV as médias foram maiores na segunda
aplicacdo em papel e menores na segunda aplicacdo em tablet. Em relacdo ao tipo de
pesquisa (pesquisa papel-tablet ou pesquisa tablet-papel), as médias dos escores do EQ-5D e

da EAV foram maiores na pesquisa tablet-papel.
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Tabela 3- Médias EAV e EQ-5D grupo crossover

EQ-5D EAV
Meio Ordem Média (DP) Média (DP) n
Papel 1° 0,85 (0,14) 77,5 (12,46) 118
2° 0,88 (0,12) 81,2 (12,76) 127
Total 0,87 (0,13) 79,4 (12,72) 245
Tablet 1° 0,87 (0,12) 78,9 (12,73) 127
2° 0,85(0,14) 76,6 (12,37) 118
Total 0,86 (0,13) 77,8 (12,58) 245
Pesquisa
Tablet-Papel 0,88 (0,14) 80 (12,77) 127
Papel-Tablet 0,85(0,12) 77(12,39) 118

Andlise de Confiabilidade Teste reteste tablet

A correlacdo na amostra teste re-teste (tablet-tablet) de acordo com CCI foi
satisfatoria na EAV e muito boa nos escores de utilidade do EQ-5D demonstrado na tabela 4.

Tabela 4- Concordancia Teste Reteste

Ordem de aplicacéo CCI (95% IC)
EQ EAV EQ-5D
Tablet- Tablet 0,79 (0,66;0,87) 0,85 (0,73;0,91)

A concordancia e o coeficiente Kappa foram avaliados para o grupo teste-reteste para
as cinco dimensdes do sistema descritivo do EQ-5D como demonstrado na tabela 5. A
concordancia variou de 86% a 95% entre os cinco dominios do EQ-5D e coeficiente Kappa

teve trés dimensdes com 0,69 e uma com 0,79 e outra 0,81.

Tabela 5- Analise de Concordancia teste-reteste

Dimensdes EQ-5D Concordancia Coeficiente Kappa (95% IC)
Mobilidade 95% 0,81 (0,63;0,94)
Cuidados Pessoais 98% 0,79 (0,33;1,00)
Atividades Habituais 93% 0,69 (0,46;0,87)
Dor/Mal-Estar 84% 0,69 (0,56;0,80)

Ansiedade/ Depresséo 86% 0,69 (0,64;0,96)
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Também foi avaliada a confiabilidade do EQ-5D na aplicacdo do questionario em
papel e em tablet através do coeficiente alfa de Cronbach. A confiabilidade foi maior no
questionario em papel, com alfa de 0,736 e em tablet de 0,66.

Anélise das diferencas das meédias Teste-reteste

Para 0 grupo de teste-reteste, amostra tablet-tablet, as andlises das diferencas das
médias baseadas em um teste t pareado com intervalo de confianca (IC) de 95%
demonstraram que ndo houve diferencas significativas nas médias de escores de utilidade do
EQ-5D e na EAV-EQ. Estes resultados evidenciam estabilidade das pontuacdes do EQ-5D em
tablet em aplicaces repetidas.

Facilidade e aceitablilidade do método

Em relacdo a comparacdo entre a facilidade dos métodos o grupo crossover, em
grande parte, considerou responder em tablet mais facil que responder em papel. No grupo
dos que respondeu primeiro em tablet 43% considerou responder em tablet mais facil e 33%
considerou a facilidade equivalente entre papel e tablet. No grupo que respondeu primeiro em
papel, 46% consideraram o tablet mais facil e 41% relatou facilidade equivalente entre o
papel e tablet.

Em relagdo as respostas a pergunta: “Vocé considera que responder este questionario
em Tablet foi:” (quando respondia no tablet), ¢ ‘“Vocé considera que responder este
questionario em Papel foi:” (quando respondia no papel), cujas respostas eram em formato
categorico “muito facil, facil, dificil, muito dificil”, os resultados forma os seguintes: dos
sujeitos que responderam primeiro em papel, 25% consideraram muito facil responder em
tablet e facil em papel; 20% consideraram os 2 métodos muito faceis e47% consideraram
faceis. Dos que responderam primeiro em tablete, 26% consideraram responder em tablet
muito facil e em papel facil; 19% considerou muito facil responder nos 2 meios e 39 %
considerou facil. Dessa forma, independente da ordem de aplicacdo 25 % dos sujeitos

consideraram responder em tablet muito facil e em papel facil.

DISCUSSAO

Os resultados da pesquisa disponibilizam uma forma de verificar medidas de
gualidade de vida em meio eletrbnico e podera ser utilizada em estudos clinicos, analises
econdmicas e estudos epidemioldgicos. Pesquisadores poderdo utilizar o instrumento em meio

eletronico para aplicar em diferentes populagdes e comparar os resultados, representando um
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avanco na area de medidas de desfecho para a avaliagdo de tecnologias em saude e inovacao
para a avaliacdo de efetividade de diversas intervencdes sanitarias.

Os resultados deste estudo demonstraram que a aplicacdo do instrumento EQ-5D em
meio digital (tablet), de uma maneira geral, apresenta propriedades psicométricas semelhantes
ao papel e os resultados demontram equivalencia nos resultados. As analises de concordancia
utilizando correlacdo intra-classe demonstram concordancia no grupo teste-reteste e nas duas
amostras crossover. No teste-reteste a EAV apresentou CCI de 0,79, valor mais alto que no
estudo de Bushnell onde a CCIl no teste-retest do meio eletronico foi de 0,736, No Grupo
crossover a EAV apresentou CCIl de 0,75 e 0,77, concordando com dois estudos que
utilizaram método crossover com populacdes especificas.?? 16

Este estudo testou a equivaléncia de mensuracdo do questionario EQ-5D na versdao em
tablet com a versdo original em papel para a lingua portuguesa brasileira. As medias do
questiondrio ndo apresentaram diferencas significativas no grupo teste-reteste. Na avaliacao
crossover mostra uma interacdo em relagdo ao tipo de pesquisa e meio, porém os valores
parecem ndo clinicamente significativo quando observadas as médias no EQ-5D e na EAV,
no estudo de Lundy et al ndo houve efeito significativo em relagdo a ordem e meio?8. As
analises realizadas demonstram equivaléncia entre os meétodos tanto quando testado com
correlagdo intra-classe e também com o coeficiente kappa.

No presente estudos os valores de Kappa no teste-reteste, foram mais altos no
dominio de mobilidade e no de cuidados pessoais. Outro estudo que avaliou a equivaléncia
do EQ-5D em método interativo de voz, encontraram o coeficiente de Kappa mais altos nos
dominios de cuidados pessoais e de ansiedade e depressdo. Quando comparado os valores de
kappa do presente estudo com estudo da versdo interativa de voz, o presente estudo apresenta
valores um pouco mais altos de Kappa, mas ambos os estudos apresentam todos os valores de
Kappa acima de 0,65.282° O presente estudo encontrou percentual de concordancia acima de
84% para todas as dimensdes e a maior encontrada foi na de cuidados pessoais com 98%, para
0 estudo com método interativo de voz, a concordancia variou entre 85% e 98% nas
dimenssdes do EQ-5D?°,

De acordo com o coeficiente alfa de Cronbach a confiabilidade foi maior no
questionario em papel com alfa aceitavel de 0,73 e baixo no tablet com alfa de 0,66; outro
estudo também apresentou confiabilidade maior no papel, com resultados entre 0,70 no tablet
e 0,74 no papel*®,

Para o sistema descritivo no teste-reteste este estudo apresentou um valor excelente

de 0,85, mais alto que em estudos similares com aplicacdo com comando de voz ou meio



61

eletronico que apresentaram CCI de 0,75.16:2° Na aplicagcdo crossover, as médias do EQ-5D
foram maiores para quando a primeira aplicacdo foi em papel, com CCI de 0,83 na aplicacéo
papel vs tablet e 0,76 na tablet vs papel, concordando com o estudo com meio eletrénico do
EQ-5D, na aplicacdo papel vs versdo eletrénica a CCIl foi de 0,80 e na aplicagdo versdo
eletronica vs papel CCI de 0,77.16 .0 estudo de Lundy, 2011 encontrou correlagdes mais altas
entre as aplicacbes, na papel vs comando de voz CCI de 0,89 e comando de voz vs papel CCI
de 0,88, mas essa pesquisa excluiu das anailises os sujeitos com diferenca de pontuacao
superior a dois desvios-padréo(0,28) na pontuacdo do indice EQ-5D. 28
A aceitabilidade do meio digital no presente estudo concorda com outros estudos de
equivaléncia de instrumentos de qualidade de vida em meio digital comparado com o papel.
Como em outros estudos, o meio digital foi considerado mais facil ou com facilidade de uso
equivalente ao meio em papel para a maioria das amostras.!1” Em estudo portugués, que
aplicou o SF-36 em pacientes com doencas cronicas auto-imunes, 84% dos participantes
preferiram responder em meio eletrénico®°
O estudo tem algumas limitacdes como o corte populacional por nivel educacional,
excluindo individuos analfabetos. Para que a aplicabilidade do meio eletrbnico ocorra em
larga escala para populacdo brasileira a amostra poderia ser expandida para outros grupos

populacionais.

CONCLUSOES

Esta andlise fornece evidéncias de que os escores obtidos a partir da versdo em tablet
do EQ-5D sdo equivalentes a versdo em papel. A versdo em tablet foi bem aceita e obteve

concordancia no crossover e no teste-resteste.
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7. CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

O projeto realizado complementa a pesquisa de valoragdo dos estados de salde do EQ-
5D para populacdo brasileira, propiciando uma alternativa de aplicacdo diferente do original
em papel.

A presente pesquisa foi realizada com amostra da populacdo geral, diferente dos
estudos encontrados que também testaram a equivaléncia do EQ-5D em outros meios, mas
realizaram a pesquisa com populaces especificas e nenhuma delas foi realizado no Brasil e
na América Latina.

O estudo verificou a equivaléncia dos resultados na aplicacdo dos métodos eletrénico e
em papel e utilizou duas formas de delineamento, um crossover e teste-resteste. Os resultados
da pesquisa apontam que o EQ-5D, wversdo em portugués brasileiro em tablet obteve
concordancia com questiondrio na versao em papel. As andlises demonstraram concordancia
bastante satisfatoria nos resultados tanto para o sistema descritivo quanto para a escala
analdgica visual. Todos os resultados do CCI foram acima de 0,75. Nosso estudo optou por
excluir das analises sujeitos que relataram no questionario sécio demografico que o estado de
salde tinha mudado, quando comparado com a primeira aplicacéo.

A utilizagdo de meios eletronicos portateis vem crescendo e facilita a coleta de dados e
a construgdo automética do banco de dados, armazenando instantaneamente as respostas. Foi
avaliado a aceitabilidade, preferéncia e dificuldades entre a aplicacdo em papel e em tablet.
Além disso, o software foi desenvolvido de forma que ndo figuem respostas faltantes ou mais
de uma resposta em uma pergunta, isso diminui o nimero de questionarios com problemas.

A construcdo do questionario para meio eletrnico necessita de investimento
moderado em hardware, mas que pode ser utilizado em diversas aplicacbes e outros projetos
de pesquisas. Além disso, o desenvolvimento do software para tablet contou com a
colaboracdo de uma equipe multidisciplinar com pesquisadores da area de ATS e qualidade de
vida somado a pessoas qualificadas para a construcdo do questionario em meio eletrdnico.

Os resultados da presente pesquisa disponibilizam uma forma de verificar medidas de
qualidade de vida em meio eletrénico e podera ser utilizada em estudos clinicos, analises
econdmicas e estudos epidemioldgicos. Os pesquisadores poderdo utilizar o instrumento em
meio eletrdnico para aplicar em diferentes populacdes e comparar os resultados,
representando um avanco na area de medidas de desfecho para a avaliagdo de tecnologias em

salde e inovacdo para a avaliacdo de efetividade de diversas intervengfes sanitarias.
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ANEXOS

Anexo A - INSTRUMENTO A

N° de questionario:

Sistema de valores do instrumento EQ5D de mensuracéo de
qualidade de vida

Instituto Nacional de Cardiologia, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Universidade
Federal de Minas Gerais, Ministério da Saude Brasil

NUumero do Grupo de Cartdes Utilizados:
GRUPO

Data daentrevista Horério de inicio
dia més ano da entrevista:

SISTEMA DESCRITIVO - EQ-5D

e Eu vou fazer algumas perguntas para vocé sobre diferentes estados de saude e
doenca. Nao existem respostas certas ou erradas, eu apenas gostaria de saber o
gue VOCE pensa.

ENTREGUE O SISTEMA DESCRITIVO EQ-5DE PECA AO ENTREVISTADO QUE O
PREENCHA

Instrucdes

e Pense sobre seu estado de sadde atual e assinale com um X (assim []), em cada
um dos seguintes grupos indicando qual das afirmagdes melhor descreve o seu
estado de saude atual.




SISTEMA DESCRITIVO - EQ-5D

Mobilidade
O 1. N&o tenho problemas em andar
U 2. Tenho alguns problemas em andar

4 3. Estou limitado a ficar na cama

Cuidados Pessoais
U 1. Nao tenho problemas com 0s meus cuidados pessoais
U 2. Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir

Q 3. Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho

Atividades Habituais (ex. trabalho, estudos, atividades domésticas, atividades em familia
ou de lazer)

O 1. N&o tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais

U 2. Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais

U 3. Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais

Dor/Desconforto
4 1. Nao tenho dores ou desconforto

1 2. Tenho dores ou desconforto moderados

4 3. Tenho dores ou desconforto extremos

Ansiedade/Depresséao
O 1. Nao estou ansioso(a) ou deprimido(a)
O 2. Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a)

U4 3. Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a)

66

Al

A2

A3

A4

A5




67

Escala Analdgica Visual (EAV)

Entregue a Escala Analdgica Visual ao entrevistado
Instrucdes:

) Para ajudar as pessoas a dizer o qudo bom ou mau o0 seu estado de salde €, nés
desenhamos uma escala (semelhante a um termdémetro) na qual o melhor estado de saude que
possa imaginar € marcado por 100 e o pior estado de salde que possa imaginar € marcado por
0.

) Gostariamos que indicasse nesta escala quao bom ou mau €,na sua opinido, o seu estado de
saude hoje.
) Por favor, desenhe uma linha na escala e escreva EU ao lado do ponto da escala que melhor

classifica o seu estado de saude hoje.

Horario de Término EQ-5D/EAV:




QUESTIONARID N

ESCALA ANALOGICA VISUAL (EAV)

0 MELHOR estado
de saude imaginavel

100

O PIOR estado
de salde imaginavel
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Anexo B - Questionario sdcio-demografico e de saude:
Agora queremos saber um pouco sobre vocé.

Algum médico, enfermeiro ou outro profissional de salde disse que vocé temou teve:

B1 Pressao alta ou hipertensao

() 1.Sim B1

(0 2.Néo
() 3.NS/NR

B2 Artrite ou reumatismo
() 1.Sim B2
() 2.Néo
() 3.NS/NR

Sim B3

Igum problema do coragéo
) 1.Sim B.4
) 2. Ndo
) 3

B.5

. Sim B6

B7

B8 Problema crénico na coluna ou nas costas por enfermidades, desvios, curvaturas
anormais ou deformidades na coluna vertebral

() 1.Sim



B9

B10

B11

B12

B13

C1 Vocé considera que responder este questionario em Papelfoi:

() 1. Muito fécil
() 2. Fécil

( ) 3. Difficil

( ) 4. Muito dificil

C1
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C2 Com que Frequéncia vocé costuma utilizar computador ou outro meio digital como

Tablet, Celular com intermet, etc.

( ) 1. Diariamente
() 2. Pelo menos uma vez por semana
() 3. Pelo menos uma vez por més
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( ) 4. Menos de uma vez por més
() 5. Nunca utiliza

QUESTOES UTILIZADAS SOMENTE PARA A SEGUNDA APLICACAO

C4 Qual dos dois métodos, papel e meio digital (Tablet), vocé achou mais facil?

) 1. Papel
) 2. Digital
) 3.Ambos
)90. NSA

C4

(
(
(
(

C5 Como estd seu estado de saude hoje comparado ao seu estado na ultima vez que
respondeu a estes questionarios:

() 1. Muito melhor

() 2. Melhor

() 3. Igual cs
() 4. Pior
(
(

) 5. Muito pior
)90. NSA

C6 Desde o momento que o Sr (a) respondeu pela primeira vez estes questionarios,
ocorreu algum fato ruim em sua vida ou com alguém de sua familia, como por exemplo,
perder alguém querido, sofrer algum tipo de violéncia ou perda de emprego?

()1
() 2. Ndo ce
(') 90. NSA

C7 Registre a idade em anos.

Cc7

C8 Registre o sexo.

C8

( ) 1. Masculino
( ) 2. Feminino

C9 Qual é o seu estado civil?

( ) 1. Casado(a) ou vive com o cénjuge
() 2. Vilivo(a) 9




( ) 3. Divorciado(a) ou separado(a)
( ) 4. Solteiro(a) (nunca foi casado(a))

C10 Qual o seu nivel de escolaridade?

() 1. Primario Incompleto/até 32 Série Fundamental
() 2. Primario Completo/ 4% Série Fundamental

() 3. Ginasial Completo/ Fundamental Completo
() 4. Colegial Completo/ Médio Completo c10
() 5. Superior Incompleto

() 6. Superior Completo

() 7. P6s Graduacdo (Cursando/Concluido)
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Cl1l Qual é o nivel de escolaridade mais elevado no domicilio, incluindo o

entrevistado?

1. Primario Incompleto ou Analfabeto/até 32 Série Fundamental
2. Primario Completo/ 42 Série Fundamental

3. Ginasial Completo/ Fundamental Completo

4. Colegial Completo/ Médio Completo
5.
6.
7.
9

Superior Incompleto

Superior Completo

Pds Graduacdo (Cursando/Concluido)
9. NS/NR

C11

()
()
()
()
()
()
()
()

Dos itens que vou citar, quero que me diga a quantidade existe em seu domicilio.

Considere somente aqueles que estdo funcionando, em condi¢do de uso. (Use 99 para

NS/NR)
DI. Banheiros ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 () 4oumas
D2. Empregados domésticos () NdoPossti ()1 ()2 ()3 ()4 oumais
D3. Automéveis ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 ()4oumas
D4. Microcomputador () NaoPossi ()1 ()2 ()3 () 4oumas
D5. Lava louga ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 () 4oumas
D6. Geladeia ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 () 4oumas
D7. Freezer ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 ()4oumas
D8. Lava roupa ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 ()4oumas
D9.DVD ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 ()4oumas
D10. Microondas ()NaoPossii ()1 ()2 ()3 () 4oumas

D11. Motocicleta ( ) Néo Possui ()1 ()2 ()3 ()4oumais

D.1

D2

D3

D4

D5

D6

D7

D8

D9

D10

D11
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D12

D13

D14

D13. Rua pavimentada () NaoPossii ~ ()1Sm
D14. Agua encanada ()NdoPossii  ()1Sm
D15 Vocé possui algum plano de saude?
() 1.Sim
() 2. Néo D15
D16 No geral vocé diria que vocé é:
() 1. Infeliz
() 2. Nao Muito feliz
() 3. Indiferente D16
() 4. Feliz
() 5. Muito Feliz
Comentario do entrevistador:
Agradeca, e encerre a entrevista.
E1.Entrevistado:
E2.Enderego: Rua: E3N°

E4.Complemento E5.Bairro:

Municipio:

Entrevistador:

Horario de Término da Entrevista: :
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Anexo C- Termo de consentimento Livre e esclarecido

Aplicacdo do questionario EQ-5D em formato eletrbnico: validagdo em uma amostra da
populacéo brasileira

Termo de Consentimento

O Sr (a). esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que avaliara a qualidade
de vida de uma amostra da populacdo brasileira.Essa pesquisa sera realizada no formato
digital, utilizando Tablet e no formato de papel. O objetivo desse estudo é de avaliar se 0s
resultados sdo semelhantes nas duas formas de aplicacdo e se o formato eletrbnico é mais
pratico que o formato em papel. Solicitamos ao Sr (a). que leia este documento e, se tiver
qualquer duvida, estaremos a disposicdo para esclarecé-lo antes do Sr (a). concordar ou ndo
em participar.

Este estudo estd sendo conduzido em diferentes centros do Brasil, em uma acgdo
conjunta entre pesquisadores do Hospital de Clinicas, da Universidade Federal do Rio Grande
do Sul, em Porto Alegre, da Universidade Federal de Minas Gerais em Belo Horizonte edo
Institutto Nacional de Cardiologia no Rio de Janeiro.

Qualidade de vida significa 0 quanto a pessoa estd satisfeita com a salude do seu
corpo, com seu estado emocional, com a realizagdo de suas tarefas e com suas relaces
sociais. A qualidade de vida também inclui as preferéncias que as pessoas podem ter por
diferentes estados de saude. Ela pode ser avaliada através de questionarios que contém
guestdes relacionadas a sua salde fisica e emocional, e também através de perguntas que
solicitam que wvocé faca escolhas entre diferentes estados de salde conforme as suas
preferéncias.

Desta forma, gostariamos de contar com a sua colaboragdo para responder a
questionarios que avaliardo sua qualidade de vida. O meétodo deste estudo necessita que 0
senhor(a) responda o questiondrio em dois momentos distintos,com intervalo de no minimo
24 horas entre um e outro. Portanto, o entrevistador lhe fard duas visitas, que poderdo ocorrer
no horario mais conveniente para o senhor (a). O tempo despendido para responder ao
questionario serd de aproximadamente 10 minutos em cada aplicacdo. O participante podera
responder o questionario no formato eletrénico, no formato de papel ou ambos.

O Sr (a). terd a liberdade de recusar-se a responder alguma pergunta, se assim quiser.
Todas as instrugbes necessarias para as respostas aos instrumentos serdo fornecidas pelo
entrevistador.

A colaboracdo no estudo ndo implica em nenhum risco para o Sr (a), uma vez que s
serd necessario responder aos questionarios. A colaboracdo nesta pesquisa é voluntaria e ndo
havera pagamento pela participacdo. Portanto, o Sr. (a) tem toda a liberdade de recusar-se a
participar. Todas as informagdes sobre a sua pessoa sdo confidenciais, e seu nome nao
aparecera na divulgacdo dos resultados do trabalho.

Para contatos e duvidas, nome e telefones das coordenadoras do projeto:

Pesquisadora responsavel pelo Projeto:

Prof. Dra. Carisi Anne Polanczyk

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Instituto de Avaliacdo de Tecnologias e Saude (IATS)
Endereco: Rua Ramiro Barcelos, 2350/Prédio 21/5° andar
Telefone: +51 3359-6325

Porto Alegre
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Cooordenadora da execucdo do projeto:

Dra. Luciane N. Cruz

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Instituto de Avaliacdo de Tecnologias e Saude (IATS)
Endereco: Rua Ramiro Barcelos, 2350/Prédio 21/5° andar
Telefone: +51 3359-6325

Porto Alegre

Coordenadoras do centro colaborador:

Dra. Monica Viegas Andrade

Dra. Kenya Valéria Micaela de Souza Noronha

Universidade Federal de Minas Gerais- Faculdade de Ciéncias Econbmicas
Grupo de estudos em Economia da Salde e Criminalidade (GEESC)
Endereco: Av. Antonio Carlos 6627

Telefone: +31 3409-7283

Belo Horizonte

O Sr (a) pode perguntar agora qualquer duvida que tenha tido.
Seréa fornecida ao Sr(a). uma cdpia deste documento.
Consentimento :

“Bu L todas as informagdes acima. Fiz as perguntas necessarias e obtive respostas. Eu
concordo em participar do estudo”

Nome do participante:

Assinatura: Data:

Nome do Entrevistador:
Assinatura do Entrevistador: Data:

Comité de Etica em Pesquisa
Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Fone para contato: +51 3359-6325



