0021-7557/06/82-02/151

Jornal de Pediatria

Copyright © 2006 by Sociedade Brasileira de Pediatria
doi:10.2223/JPED.1463

ARTIGO ORIGINAL

Linguistic validation
of cystic fibrosis quality of life questionnaires

Validacédo linglistica dos questiondrios de qualidade de vida em fibrose cistica

Tatiana Rozovl, Maristela T. Cunha2, Oliver Nascimento3, Alexandra L. Quittner4, José R. Jardim5>

Resumo

Objetivo: O propdsito deste estudo foi validar em portugués as
quatro versoes de questionarios de qualidade de vida em fibrose cistica,
desenvolvidos para pacientes com fibrose cistica de 6 a 11 anos, de 12
a 13 e mais de 14 anos, e para os pais de pacientes de 6 a 13 anos.

Material e métodos: A validagdo das quatro versdes de questio-
narios de qualidade de vida em fibrose cistica (de 35 e 50 questdes,
abrangendo nove dominios) constou de: versdo inglés-portugués,
aplicagdo-piloto, tradugdo retrégrada e aprovagdo da autora da versdo
inglesa. As quatro versdes foram aplicadas a 90 pacientes estaveis (30
de cada grupo etario) e aos pais de doentes de 6-13 anos (n = 60), em
duas entrevistas, com intervalo de 13-17 dias. Foi avaliada a reprodu-
tibilidade pelo coeficiente de correlagdo intraclasse (CCI). O estudo foi
aprovado pela comissdo de ética em pesquisa da instituigdo.

Resultados: A reprodutibilidade foi boa (CCI = 0,62 a 0,99) para
as quatro versdes, em todos os dominios, exceto o digestivo (CCI = 0,59
e CCI = 0,47) para os grupos etarios de 6 a 11 e 12 a 13 anos,
respectivamente, e dominio papel social (CCI = -0,19 ) para o grupo
acima de 14 anos.

Conclusao: A traducdo e a adaptagdo a lingua e a cultura brasilei-
ras das quatro versdes de questionarios de qualidade de vida em fibrose
cistica mostraram-se de facil entendimento e boa reprodutibilidade.
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Abstract

Objective: The purpose of this study was to validate the Portuguese
translations of four cystic fibrosis quality of life questionnaires (CFQ).
The first three were developed for patients with cystic fibrosis aged from
6to11years,from12to 13 yearsand 14 years or more, while the fourth
was developed for the parents of patients aged 6 to 13 years.

Material and methods: The four CFQ translations contained from
35 to 50 questions covering nine domains and were validated as follows:
translation from English to Portuguese, pilot application, back translation
and then approval by the author of the English versions. The four
translations were applied to 90 stable patients (30 from each age group)
and the parents of patients aged 6-13 years (n = 60), on two occasions
with a 13 to 17 day interval. Intraclass Correlation Coefficients (ICC)
were used to measure reproducibility. This study was approved by the
Commission for Ethics in Research at the institution.

Results: Reproducibility was good (ICC = 0.62 to 0.99) for the four
translations in all domains, with the exceptions of the Digestion domain
forthe 6to 11 and 12 to 13 years age groups with ICC = 0.59 and 0.47,
respectively and the Social Role domain for the 14 and over age group
(ICC = -0.19).

Conclusion: The translation and cultural adaptation for Brazil
resulted in four CFQ versions that are easy to understand and offer good
reproducibility.

J Pediatr (Rio J). 2006,82(2):151-6: Questionnaires, quality of
life, cystic fibrosis, validation.

Introducgao

A mucoviscidose - ou fibrose cistica (FC), ou doenca
fibrocistica do pancreas - é a mais comum das doencas
genéticas letais entre os caucasianos e é a mais freqliente
doenca hereditaria fatal nos paises industrializados. Entre-
tanto, nas ultimas 2 décadas, com o maior entendimento da
doenca pds-descoberta de gene da FC e com a intensificagdo
dos cuidados clinicos, aproximadamente 35% das criangas
gue morriam precocemente sobrevivem atualmente até a
vida adultal.

Mais de 1.100 mutagdes no gene da FC ja foram
descritos desde 1989, e os diferentes graus de gravidade
das manifestacgdes clinicas dependem do gendtipo e resul-
tam dos fen6menos obstrutivos nas glandulas exdcrina, por
secrecdes muito espessas. A FC é caracterizada por doenca
pulmonar obstrutiva supurativa cronica progressiva; insu-
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ficiéncia pancreatica com ma digestdo e ma absorcdo;
desnutrigdo secundaria; concentragées aumentadas de clo-
ro e sédio no suor; infertilidade masculina, na idade adultaZ.

A disfungdo dos multiplos 6rgdos e os tratamentos
didrios longos e complexos tém um impacto significativo
sobre a qualidade de vida (QV) desses pacientes. Recente-
mente, tem sido enfatizado que a avaliagdo da QV constitui
uma medida clinica adicional muito importante nos estudos
clinicos da FC e na monitorizagdo individual3. Varios instru-
mentos e questionarios doenca-especificos que avaliam a
QV de FC foram desenvolvidos nos ultimos 20 anos, tanto
para criancas como para adultos#-9. Alguns desses questi-
onarios foram validados para as diversas linguas nesta
Gltima décadal0-12,

Os questionarios de maior interesse, pois abrangem o
individuo desde a infancia até a vida adulta e por serem
evolutivos, foram originalmente desenvolvidos e validados
em 1996, na Frangal3. Posteriormente, foram traduzidos e
validados para o inglés, mostrando boa consisténcial® e
com vantagem adicional do seu uso em criangas menores!2,
Recentemente, foram validados para o alem&o!?l, espanhol®
e dinamarquést4,

No Brasil, estima-se que haja 2.000 pacientes com FC,
registrando-se perto de 3.000 internagdes hospitalares
pela doenca nos Ultimos 5 anos!>. Esses pacientes sdo
atendidos em varios centros de FC, e seus tratamentos
envolvem cuidados multissistemas com varios medica-
mentos ingeridos e inalados, nebulizagdes, antibidticos,
enzimas pancreaticas, suplementos nutricionais, além de
técnicas de fisioterapia respiratéria. Esses tratamentos
consomem tempo e energia, sdao complexos e, freqlente-
mente, sdo realizados varias vezes ao dia para se alcan-
car efeitos benéficos. Em conseqliéncia, a qualidade de
vida relacionada a saude (QVRS) desses doentes esta
muito abaixo do desejado, considerando-se a definigao da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) de que “salde é um
estado de completo bem estar fisico e social e nao
somente auséncia de doenga”. Porém, a avaliagdo da
QVRS dessa populagdo ainda néao foi realizada no Brasil,
por falta de instrumentos confidveis, aceitos internacio-
nalmente e validados.

O prop0sito deste estudo foi o de traduzir e validar em
portugués, a partir do inglés, o questionario evolutivo
constando de quatro versdes de questionarios de qualidade
de vida em fibrose cistica (QFC) desenvolvidos para pacien-
tescom FCde 6 a 11 anos, de 12 a 13 e acima de 14 anos,
e para os pais de pacientes de 6 a 13 anos16.

Material e métodos
Protocolo de validacao

Foram utilizadas as mesmas etapas descritas para
validagdo e adaptacgdo cultural do questionario Saint George
para doencas respiratérias!’ e do questionario de vias
aéreas (AQ 20)18/19 para o Brasil.

A validagao das quatro versdes do QFC (de 35 e 50

questbes conforme grupo etario e de 44 questdes para pais,
abrangendo nove dominios de QV) constou de tradugdo
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inicial dos questionarios para lingua portuguesa, obtendo-
se a primeira versao. Esta versao foi aplicada, em um estudo
piloto, em 15 pacientes portadores de FC (cinco para cada
versdo do questionario) e em 10 pais de pacientes de 6-13
anos, avaliando-se as dificuldades e duvidas em relagéo ao
texto, para equivaléncia cultural. A partir desse conheci-
mento, foi elaborada a segunda versdo, com adaptagdo de
alguns itens demograficos para a nossa realidade. Em
seguida, foi feita a tradugdo retréograda dos questionarios
para o inglés por um médico brasileiro que ndo conhecia os
QFC. Essa traducdo retrograda foi comparada ao original
inglés, analisada e aprovada pela autora da versdo inglesa.
Na seqliéncia, foram elaboradas as quatro versées finais
dos QFC em portugués, denominados QFCg_41, QFCy5_ 13,
QFC,4,€QFCp,ic11-13 (0stextosintegrais dos questionarios
estdo disponiveis on-line, no site www.jped.com.br).

Casuistica

As quatro versGes foram aplicadas a 90 pacientes com
FC (30 de cada grupo etéario) e a 60 pais de doentes com FC
de 6-13 anos.

Critérios de inclusdo

I - Diagndstico de FC, segundo critérios classicos29;
II - Pacientes acima de 6 anos de idade; III - Estabilidade
clinica antes e durante o estudo, verificada mediante um
questionario de estabilidade clinica; IV - Concordancia em
participar do estudo.

Critérios de exclusdao

I - Ndo preenchimento completo ou incapacidade de
entender os questionarios; II - Recusa dos pacientes ou dos
responsaveis em assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido.

Questiondrio de estabilidade clinica

Este questionario constou de oito questdes referentes
aos itens clinicos ocorridos nos ultimos 30 dias para a
primeira entrevista, e nos uUltimos 15 dias para a segunda
entrevista: febre na ultima semana, aumento da tosse e
falta de ar, aumento da expectoragdo e mudanga das suas
caracteristicas, necessidade e/ou aumento do uso de oxigé-
nio, atendimento no setor de emergéncia e/ou internagdo,
aumento das medicagdes e uso de antibiodticos, afora os
habituais.

Estrutura e aplicacao dos questionarios

As quatro versodes dos QFC (contendo 35 questdes para
0s grupos etarios de 6 até 13 anos, 50 questles para os
maiores que 14 anos e 44 para os pais) abrangem nove
dominios de QV, trés escalas de sintomas e um item
relacionado a percepgdo da salde: fisico, imagem corporal,
emocional, social/escola, papel social, vitalidade, alimenta-
gdo, tratamentos, digestivo, respiratério, peso e saude.
Para o grupo etario de 6-11 anos, as entrevistas foram
realizadas por um entrevistador, com auxilio de cartbes
especiais designando a resposta da crianga. Nas outras
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idades, os questionarios foram preenchidos pelos préprios
pacientes (auto-avaliagdo). Os pais dos pacientes de 6-13
anos responderam ao questionario préprio, tomando-se o
cuidado para que os pacientes e os pais nao se influencias-
sem mutuamente nas respostas.

Para avaliacdo da reprodutibilidade, os QFC foram
aplicados ao mesmo paciente, em duas entrevistas, com
intervalo médio de 15 dias e variagdo possivel de 2 dias,
sempre pelo mesmo entrevistador. Havia oito entrevistado-
res no total, os quais foram antecipadamente treinados,
podendo explicar as dlvidas e ler os questionarios para os
analfabetos e criangas de 6 a 11 anos, com atitude neutra
quanto as respostas.

Etica médica

O protocolo de pesquisa foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa Médica do Hospital Sdo Paulo, Universi-
dade Federal de Sao Paulo (UNIFESP). Os pacientes e/ou
seus responsaveis assinaram o termo de consentimento
informado livre e esclarecido.

Anadlise estatistica

O célculo do nimero necessario de pacientes para cada
versdo de QFC foi obtido a partir da experiéncia do pesqui-
sador coordenador das validagGes dos questionarios para
pacientes com doencga pulmonar obstrutiva crénica e na
estimativa da variabilidade das respostas aos questionarios
semelhantes na literatura (n = 30)17-19, A andlise estatis-
tica descritiva foi utilizada para caracterizagdo clinica e
demografica. Para medir a reprodutibilidade, foi utilizado o
coeficiente de correlagdo intraclasse (CCI) e demonstrado
o intervalo de confianga de 95% (IC95%). O nivel de
significancia estatistica foi de p < 0,05.
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Resultados

O recrutamento dos pacientes foi multicéntrico, incluin-
do trés centros de FC da cidade de S&o Paulo e um centro
das cidades de Campinas, Ribeirao Preto, Botucatu, Belo
Horizonte e Curitiba, para completar o nimero necessario
de pacientes.

As principais caracteristicas dos 90 pacientes que com-
pletaram o estudo estao apresentadas na Tabela 1.

O coeficiente de CCI para analise de reprodutibilidade,
com intervalo médio de 15 dias, revelou as seguintes
pontuagdes: CCI = 0,90 (IC95% 0,84-0,95) paraogrupo de
criancasde6allanos; CCI=0,84(IC95%0,75-0,91) para
ogrupode 12 a 13 anos; e CCI = 0,92 (IC95% 0,87-0,95)
para maiores de 14 anos. Para o grupo dos pais dos
pacientes com FC de 6-11 anos e de 12-13 anos, os
coeficientes de reprodutibilidade foram CCI = 0,91 (IC95%
0,85-0,95) e CCI = 0,92 (IC95% 0,87-0,95), respectiva-
mente (Tabela 2).

A reprodutibilidade em todos os dominios foi boa
(CCI = 0,62 a 0,99) para as quatro versdes, exceto para
o dominio digestivo (CCI = 0,59qpcg-11 ©
CCI = 0,47q¢c12-13), € papel social (CCI = -0,19qrc,14)-
Para os pais de pacientes com FC, a reprodutibilidade dos
questionarios foi também boa, exceto para o dominio
imagem corporal, com CCI = 0,50q¢c6.11-

O tempo médio para preenchimento dos questionarios
na primeira e na segunda entrevista foide 13,1£7,2 versus
9,4+3,6 (p = 0,005)QFC6_11; 11,4+4,0 versus 9,2%+4,7
(p = 0,002)QFCl2_13; e 13,9+4,7 versus 10,9%4,1
(p < 01001)QFC14+. Os pais demoraram mais tempo para
responder, com médias de 16,1+8,6 versus 11,9+4,2
(p = 0,02)qrc paise-11 © 17,7%6,6 versus 13,1+5,2
(p < 0,001)qfc paisi2-13-

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas (valores percentuais) dos 90 pacientes com fibrose
cistica que responderam aos questionarios doenga-especificos (QFC)

Grupo etario 6-11 anos 12-13 anos > 14 anos
No 30 30 30
Sexo masculino 20 (66,7) 10 (33,3) 16 (53,3)
feminino 10 (33,3) 20 (66,7) 14 (46,7)
Raga branca 26 (86,7) 20 (66,7) 26 (86,7)
mulata 4 (13,3) 4(13,3) 1(3,3)
negra - - 2 (6,7)
indigena - 1(3,3) 1(3,3)
outras - 2 (6,7) -
ndo sabe responder - 3(10,0) -
Idade (X£DP) 8,9+1,9 12,5+0,5 21,4+6,7

QFC = questionario de qualidade de vida em fibrose cistica.

X+DP = médiatdesvio padréo.
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Tabela 2 - Reprodutibilidade (coeficiente correlagdo intraclasse) dos dominios - quatro versées QFC

Dominios QFCg_y4 QFCy5 53 QFC. 44 Paisg_y4 Pais; 5 43
Fisico 0,88 * 0,89 * 0,99 * 0,94 * 0,90 *
Imagem 0,86 * 0,78 * 0,93 * 0,50t 0,92 *
Digestivo 0,59 F 0,47 1 0,74 * 0,78 * 0,86 *
Respiratério 0,81 * 0,88 * 0,85 * 0,83 * 0,82 *
Emocional 0,80 * 0,93 * 0,80 * 0,74 * 0,82 *
Social 0,66 * 0,81 * 0,92 * 0,62 % 0,77 *
Alimentagéo 0,78 * 0,81 * 0,90 * 0,84 * 0,91 *
Tratamento 0,78 * 0,76 * 0,82 * 0,90 * 0,93 *
Vitalidade - - 0,87 * 0,82 * 0,86 *
Saude - - 0,83 * 0,67 * 0,68 *
Papel social - - -0,19 § - -
Peso - - 0,81 * 0,67 * 0,81 *
Total 0,90 * 0,84 * 0,92 * 0,91 * 0,92 *

QFC = questionario de qualidade de vida em fibrose cistica.

Nivel de significancia encontrado para coeficiente correlagéo intraclasse: * p < 0,001; T p < 0,05; ¥ p < 0,01;

§ nao significativo.

Discussdo

A preocupacgdo vigente de proporcionar melhora da
QVRS aos doentes tem estimulado os pesquisadores a
investigar e quantificar a QVRS por meio de questionarios
de QV21'22.

Na FC, varios questionarios genéricos ja foram utiliza-
dos, como Quality of Well Being, Nottingham Health Profile,
Sickness Impact Profile, Self Administered Dependency
Questionnaire, Functional Status, SF36 e outros23. Entre-
tanto, os questionarios doenga-especificos tém despertado
maior interesse entre os profissionais, por medirem direta-
mente o impacto fisico, emocional e social da FC e dos seus
tratamentos sobre os doentes e familiares. Para quantificar
a QVRS em paises de cultura e lingua distintas dos questio-
narios produzidos no pais de origem, recomenda-se a sua
validacdo e adaptacdo as condigdes locais onde tais instru-
mentos serdo utilizados10-14, Esse foi o motivo da necessi-
dade da validagdo dos QFC em portugués, ja que, até o
momento deste estudo, ndo havia questionarios de QV para
os pacientes com FC publicados no Brasil. A escolha para
validagdo do QFC com quatro versdes relacionou-se ao seu
carater evolutivo e abrangente (desde 6 anos até idade
adulta), a facilidade de aplicagdo e a possibilidade de
quantificar numérica e temporalmente as modificacGes
ocorridas dentro dos diversos dominios para cada individuo.

O teste adequado para demonstrar a reprodutibilidade
de um instrumento é o coeficiente de CCI, com valor
maior ou igual a 0,724; para os QFC, o valor aceito é acima
de 0,616. Observamos nesta validagdo que, com excegdo
de dois dominios - o digestivo (para grupos etarios de 6
a 13 anos) e o papel social (para o grupo dos acima de 14

anos), todos os outros tiveram valores de CCI superiores
a0,6. E de interesse observar que os pacientes acima de
14 anos ndo conseguiram, em curto prazo, fornecer
respostas reprodutiveis no QFC quanto ao seu desempe-
nho e insergdo social, isto é, o seu papel dentro do
ambiente em que vivem, talvez porque nunca antes
levantaram esse questionamento pessoal.

Ao compararmos os nossos dados aos obtidos por
Quittner et al.1®, verificamos valores superiores de CCI em
39/45 (86,7%) das possiveis comparagdes, valores meno-
res em 5/45 (11,1%) e um coeficiente igual em 1/45
(2,2%), o que sugere que o instrumento por nés validado
tem boa reprodutibilidade, nas condigbes de aplicagdo
utilizadas e com intervalo de 15 dias. A versdo inglesa
desses mesmos QFC teve uma reprodutibilidade menor.
Consideramos esses resultados muito relevantes, visto que
o grupo de doentes fibrocisticos por nds estudado ndo esta
acostumado a responder a questionarios de QV, ao contrario
do que ocorre com a populacdo de pacientes com FC dos
EUA. Parte importante do bom resultado de aplicacdo deve-
se também ao fato de que a maioria dos entrevistadores
tinha experiéncia anterior em aplicar questionarios. Um
outro aspecto fundamental para a reprodutibilidade obtida
foi o treinamento antecipado de todos os membros envol-
vidos para essa situagdo especifica, tornando o processo de
aplicagdo dos questionarios bastante homogéneo, de prefe-
réncia sempre pelo mesmo entrevistador para evitar vieses,
principalmente nos pacientes mais novos. Observamos que
houve aprendizado dos participantes em responder aos
questionarios, com reducdo significativa da média dos
tempos de resposta aos QFC no segundo momento para
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todos os grupos, inclusive o de 6 a 11 anos, que foi 0 mais
trabalhoso. Como resultado desta pesquisa, podemos con-
cluir que a tradugdo e a adaptagdo a lingua e a cultura
brasileiras das quatro versdes de QFC mostraram-se de facil
entendimento e boa reprodutibilidade.

Em relagdo a aplicabilidade dos questionarios, apenas
16 estudos, tendo como desfecho a QV, foram identificados
nos ultimos 15 anos, e nenhum ofereceu resultados conclu-
sivos quanto a QV de pacientes com FC25. Os autores da
revisdo ressaltam que, mesmo nos ensaios clinicos com
delineamento de estudo de boa qualidade, é necessario
justificar o porqué de medir a QV, definir adequadamente o
instrumento de medigdo da QV, escolher a escala (ou
escore) suficientemente sensivel para detectar mudangas
minimas na QV, calcular a amostra do estudo, descrever o
método e analise estatisticos utilizados, discutir aimportan-
cia clinica das mudancas de QV e avaliar a qualidade
metodoldgica da pesquisa em relagdo a QV. Questionarios
validados, escalas doencga-especificas de QV, construcao
racional dos dominios a estudar e obtencdo dos padrdes
basais de QV dos pacientes sdo elementos iniciais obrigatd-
rios. Se, durante o estudo, ocorrerem dados perdidos (por
falta de preenchimento ou 6bito do paciente) e ndo forem
relatados intervalos de confianga das variaveis estudadas,
torna-se dificil avaliar os resultados clinicos de QV. A
validade, a confiabilidade e a sensibilidade do instrumento
utilizado (os questionarios) sdo fundamentais para a boa
qualidade da evidéncia obtida25.

Em conclusdo, a traducdo e a adaptacdo a lingua e a
cultura brasileiras das quatro versées de QFC mostraram-
se de facil entendimento e boa reprodutibilidade.
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