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RESUMO

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: O tipo de questiondrio
que pretende captar a percep¢io/visio de um paciente sobre
um aspecto a ser medido (ex: intensidade da dor) é chamado
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DESTAQUES

1. Dentro do dominio validade é possivel analisar: validade estrutural e validade de constru-
to-teste de hipdteses

2. A responsividade é a capacidade de um instrumento de detectar mudangas ao longo do tempo
3. A interpretabilidade é a capacidade de extrair significado dos resultados obtidos por PROMs.
4. A minima mudanga clinicamente importante (MIC) ¢ umas das medidas de interpreta-
bilidade dos PROMs.

5. Um checklist com 20 itens foi proposto para auxiliar na determinagio do PROM com
melhor qualidade.
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de Instrumento de Medida Baseado no Relato do Paciente (Pa-
tient Reported Outcome Measure - PROM). Um dos maiores
desafios que clinicos e pesquisadores costumam enfrentar é
quanto a tomada de decisao sobre qual PROM utilizar para
a avalia¢do de seu paciente com dor, especialmente devido
A falta do letramento cientifico necessdrio para entender os
critérios e termos empregados na drea de propriedades de me-
dida. Assim, os objetivos deste estudo (parte II) foram: (I)
introduzir conceitos bdsicos sobre PROMs com enfoque na
terminologia e critérios definidos através do COnsensus-based
Standards for the selection of health Measurement INstruments
(COSMIN), e (2) descrever as propriedades de medida dos
dominios validade, responsividade e interpretabilidade e pro-
por um checklist para avaliagao da qualidade das propriedades
de medida de PROMs.

METODOS: Utilizando uma busca voltada para os artigos da
iniciativa COSMIN, foi elaborado o presente estudo de revisio,
que foi dividido em duas partes para fins diddticos.
RESULTADOS: O presente artigo compreendeu a descri-
¢ao das propriedades de medida dos dominios de validade
(contetdo, estrutural, construto), responsividade (deve ser
avaliada através de andlises de acurdcia, AUC=>0,70) e inter-
pretabilidade (que fornece a minima mudanca clinicamente
importante). Além disso, foi proposto um checklist para de-
terminagio da qualidade das propriedades de medida de ins-
trumentos de avaliagio.

CONCLUSAQO: Este estudo descreveu as propriedades de medi-
da dentro dos dominios validade e responsividade, e a importin-
cia da interpretabilidade para a obtencio da minima diferenca
clinicamente importante. O checklist proposto para avaliacio
dessas propriedades pode auxiliar clinicos e pesquisadores a de-
terminarem a qualidade de um instrumento e tomar a decisao
sobre a melhor op¢io disponivel.

Descritores: Confiabilidade, Dor cronica, Dor musculoesquelé-
tica, Inquéritos e questiondrios, Psicometria.
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ABSTRACT

BACKGROUND AND OBJECTIVES: The type of question-
naire that aims to capture a patient’s perception/view of an as-
pect to be measured (e.g. pain intensity) is called Patient Reported
Outcome Measure (PROM). One of the biggest challenges that
clinicians and researchers often face is making a decision about
which PROM to use for the assessment of their patient with pain,
especially due to the lack of scientific literacy needed to understand
the criteria and terms used in the field of measurement properties.
Thus, the objectives of this study (part II) were: (I) to introduce
basic concepts about PROMs with a focus on the terminology and
criteria defined by the COnsensus-based Standards for the selec-
tion of health Measurement INstruments (COSMIN) and (2) to
describe the measurement properties of the validity, responsiveness
and interpretability domains and propose a checklist for assessing
the quality of PROMS’ measurement properties.

METHODS: This study was produced using a search for articles
from the COSMIN initiative. For didactic purposes, the text was
divided into two parts.

RESULITS: This article included a description of the measure-
ment properties of the validity (content, structural, construct),
responsiveness (must be assessed through accuracy analyses,
AUC=0.70) and interpretability (which provides the minimum
clinically important change) domains. In addition, a checklist
was proposed for determining the quality of the measurement
properties of assessment instruments.

CONCLUSION: This study described the measurement properties
within the validity and responsiveness domains, and the importance
of interpretability for obtaining the minimum clinically important
difference. The proposed checklist for evaluating these properties
can help dlinicians and researchers to determine the quality of an
instrument and make a decision about the best option available.
Keywords: Chronic pain, Psychometrics, Musculoskeletal pain,
Reliability, Surveys and questionnaires,

INTRODUCAO

PROM (Patient Reported Outcome Measure) ¢ a sigla em inglés
para Instrumento de Medida Baseado no Relato do Paciente!. Outra
sigla utilizada comumente ¢ OMI (Outcome Measurement Instru-
ment), ou Instrumento de Medida?®. Os instrumentos tipo PROM
foram desenvolvidos com o intuito de avaliar construtos ou con-
ceitos que ndo podem ser diretamente mensurados ou que seriam
dificeis de serem medidos na pritica (ex: Cinesiofobia ou medo de
movimento)®. Existem intimeros PROMs ou OMIs disponiveis na
literatura, entretanto um dos grandes desafios para clinicos e pesqui-
sadores ¢ definir qual instrumento disponivel é o mais adequado?. O
entendimento das propriedades de medida de um PROM ou OMI
pode auxiliar os clinicos e pesquisadores a tomarem uma decisdo so-
bre qual instrumento utilizar. Assim, PROMs ou OMIs cuja maio-
ria das propriedades de medida foram testadas e cujas propriedades
atenderam aos critérios de qualidade descritos por iniciativas inter-
nacionais (como o COnsensus-based Standards for the selection of
health Measurement INstruments - COSMIN)>¢ devem ser prefe-
rencialmente utilizados.

Como descrito na parte I desta série de dois artigos, as propriedades
de medida sao obtidas a partir do estudo das caracteristicas de uma
determinada medida (por exemplo, estabelecendo relagdes/compa-
racdes do escore de um instrumento com ofs) escore(s) de outro(s)
instrumentos), com o intuito de identificar se a medida (ex: escore
do PROM ou OMI) tem qualidades adequadas. Na parte I, foram
apresentadas as propriedades de medida do dominio confiabilidade.
Na parte II foram descritas as propriedades dentro dos dominios de
validade, responsividade e interpretabilidade.

O dominio da validade de um instrumento retine as propriedades
de medida que tentam identificar se o instrumento “mensura aquilo
que ele pretende medir™. As seguintes propriedades de medida estio
descritas nesse dominio, de acordo com o COSMIN: (I) validade
de contetdo, (I) validade estrutural, (II) teste de hipdteses, (IV)
validade transcultural e validade de critério.

J4 o dominio da responsividade redne apenas uma propriedade de
medida, que tem 0o mesmo nome do dominio: responsividade. A
responsividade estd alinhada com a capacidade de um instrumento
de detectar mudancas no escore (change score) de um PROM ou
OMI a0 longo do tempo’ de forma vélida. Eum tipo de validade (a
validade da mudanga do escore), que foi retirada do dominio valida-
de (pelo COSMIN) para evitar confusées.

Por fim, a interpretabilidade de um PROM estd relacionada com a
facilidade na interpretacio e a atribuigdo de significado ao escore de
um instrumento para sua aplicagio na prdtica®. Ainda que nio seja
considerada uma propriedade de medida, a interpretabilidade ¢ uma
caracteristica fundamental de instrumentos de medida, apesar de ser
comumente negligenciada por pesquisadores.

Considerando a dificuldade de operacionalizar o conhecimento so-
bre as propriedades de medida, a proposta de um roteiro ou checklist
pode auxiliar a reunir as informagdes necessdrias para auxiliar os pro-
fissionais e pesquisadores a tomar uma decisao sobre a escolha dos
PROMSs mais adequados, relativa a qualidade de suas propriedades
de medida. Assim, contribuindo para a translagio do conhecimento
cientifico na prdtica.

Considerando esses desafios, os objetivos da parte II desta revisio
narrativa (dividida didaticamente em duas partes) foram: (I) des-
crever as principais propriedades de medida dos dominios validade
e responsividade, (2) descrever a interpretabilidade de PROMs e
OMIs, e (3) disponibilizar um checklist que ao ser preenchido pode
auxiliar pesquisadores e clinicos a operacionalizar/reunir as informa-
¢oes sobre a qualidade das propriedades de medida de PROMs dis-
poniveis na literatura e, dessa forma, facilitar o processo de tomada
de decisao.

METODOS

A elaboragao deste estudo foi baseada em estudos publicados pelo
consenso COSMIN. Das 31 referéncias citadas neste artigo, 10 sido
artigos da iniciativa COSMIN?>813-15:21.25,

DOMINIO DE VALIDADE

Validade de conteiido
A validade de contetido ¢ definida pela evidéncia empirica (subje-
tiva) que demonstra que os itens e dominios de um instrumento
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sao apropriados e abrangentes em relagio aos conceitos de medicao,
populagio e ao uso pretendido’. Para tal, é importante que o cons-
truto a ser avaliado seja bem definido e interpretdvel. As perguntas
do instrumento devem ser elaboradas de tal forma que possam cap-
tar adequadamente a percepgio das pessoas sobre o construto. Além
disso, uma definigio precisa e fundamentada do construto deve em-
basar a criagio dos itens do instrumento. Um ponto-chave do de-
senvolvimento de um instrumento ¢ a definicio clara do construto
a ser mensurado, e a constru¢io de um modelo conceitual pode ser
de grande valia na determinagio das perguntas/itens que devem ser
incluidos no PROM ou OMP.

Por exemplo, a Lower Extremity Functional Scale (LEFS) foi desen-
volvida para avaliar especificamente a funcionalidade relacionada
aos membros inferiores'. Suas questdes contemplam apenas ativi-
dades funcionais que envolvem os membros inferiores e sua escala
foi projetada para avaliar a funcionalidade. Assim, quanto maior o
escore LEFS, maior a funcionalidade do paciente com disfuncoes
do membro inferior. Questiondrios como o Neck Disability Index
(NDI), para avaliacio de incapacidade relacionada 4 dor cervical,
cujo construto é incapacidade, mas incluem questoes sobre intensi-
dade da dor e intensidade da dor de cabega, apresentam limitacoes
relativas ao seu contetdo. As perguntas que devem ser feitas nesse
contexto sdo: qual a defini¢io de incapacidade considerada pelos au-
tores? Intensidade da dor é um construto que deve ser incluido em
um questiondrio que pretende medir a incapacidade? Em um dos
artigos verificados os autores indicaram que o construto do NDI é
“mensurar a limitagio de atividades devido a dor cervical”!!. Entre-
tanto, a intensidade da dor seria uma atividade?

A primeira etapa para criagio de um PROM ou OMI é o desenvol-
vimento do instrumento. E comum o emprego de estudos qualita-
tivos (grupos focais) para realizar a fase de “emergir o contetido” ou
de geragio do contetido® E de suma importincia que o publico-alvo
seja envolvido nessa etapa e os participantes descrevam qual o con-
tetido que deve ser incluido no instrumento. Ao final do processo de
geracio do contetdo, uma versio “draff’ do questiondrio pode ser
criada, e essa versdo deve ser avaliada novamente pelo publico-alvo
da ferramenta’'2,

Essa etapa pode ser considerada como validade de contetido pro-
priamente dita e deve preferencialmente envolver a participacao do
publico-alvo pretendido pelo PROM ou OMI e de experss. Essa
etapa pode ser realizada através de estudos tipo Delphi ou através
de estudos qualitativos. Trés aspectos devem ser considerados nessa
etapa: compreensdo, abrangéncia e relevincia dos itens do OMI®.
O COSMIN descreve, em um dos seus artigos, um critério de 10
itens (Tabela 1) para nortear a avaliagio da qualidade da validade de
contetdo de um PROM ou OMI. Para instrumentos traduzidos, a
validade de contetido nao costuma ser descrita na literatura, ji que o
contetido de um instrumento ndo pode ser modificado no processo
de tradugio, apenas adaptado culturalmente sem prejuizos da equi-
valéncia em relagio a versio original.

Validade estrutural

A validade estrutural é definida como “o grau em que as pontuagoes
de um instrumento de medida sio um reflexo adequado da dimen-
sionalidade do construto a ser medido™. Dessa forma, a validade
estrutural avalia quantos fatores ou dominios estdo presentes em um

420

Tabela 1. Critério de 10 itens para avaliagdo da qualidade da validade
de conteudo sugerido pelo COnsensus-based Standards for the se-
lection of health Measurement INstruments (COSMIN)

Relevancia

1. Os itens/questdes incluidos séo relevantes para o construto de
interesse?

2. Os itens/questdes incluidos séo relevantes para a populagéo alvo?

3. Os itens/questdes incluidos sdo relevantes para o contexto de
aplicagdo do PROM ou OMI?

4. As opgodes de resposta sdo apropriadas?

5. O periodo de resgate de memaria pode ser considerado apropriado?

Abrangéncia

6. Existe algum conceito importante para avaliagdo do construto
faltando no PROM ou OMI?

Compreensao

7. As instrucoes do PROM ou OMI séo faceis de serem entendidas
pela populagéo alvo do PROM ou OMI?

8. As opc¢odes de resposta do PROM ou OMI séo faceis de serem
entendidas pela populagéo alvo do PROM ou OMI?

9. As perguntas ou itens do PROM ou OMI estdo adequadamente
redigidas?

10. As opgdes de resposta estdo alinhadas (condizentes) com as
questdes formuladas?

PROM = Patient Reported Outcome Measure, OMI = Outcome Measurement
Instrument.

instrumento, e quais itens fazem parte de cada dimensao/dominio/
fator. Sendo assim, a validade estrutural pode definir a dimensio-
nalidade de um instrumento. A identificacio das dimensées ¢ im-
portante ndo apenas para determinar como o escore do PROM ou
OMI serd obtido, mas também para a interpretagio dos resultados’.
Questiondrios multidimensionais devem apresentar sistemas de
pontuagio separados para cada dominio, tornando a interpretagio
e a tomada de decisao clinica mais precisa do que quando utilizado
apenas o escore total de um instrumento®.

Considerando a Teoria Cldssica dos Testes, a Andlise Fatorial (AF),
baseada na correlagao dos itens, é o método mais utilizado para de-
terminar a dimensionalidade dos PROMs ou OMIs*. O principio
bésico ¢ que itens altamente correlacionados entre si sdo agrupados
em um mesmo fator/dominio, enquanto que itens que apresentam
baixa correlagio entre si, carregam em dominios diferentes, ou seja,
itens pertencentes a fatores distintos se correlacionam em menor
propor¢ao®®. Um questiondrio com 3 dominios, por exemplo, deve
ter o seu modelo de 3 fatores confirmado pela andlise fatorial.

A Andlise Fatorial Exploratéria (AFE) geralmente ¢é aplicada se nao
houver ideias claras sobre 0 nimero de dimensoes de uma escala; é
um método pouco robusto e indicado apenas para gerar uma teoria
prévia para confirmagio a posteriori. Portanto, deve preferencialmen-
te ser utilizada na fase de desenvolvimento de um instrumento’.

A Anélise Fatorial Confirmatéria (AFC) é recomendada se hipéte-
ses a priori sobre as dimensdes do construto estiverem disponiveis,
com base na teoria ou em andlises anteriores. Portanto, para fins de
validagao, a AFC ¢ mais robusta e recomendada pelo COSMIN'14,
Na AFC, os parAmetros de ajuste sdo utilizados para testar se os da-
dos se ajustam 2 estrutura fatorial hipotética. O COSMIN considera
como qualidade adequada de validade estrutural se a andlise aten-
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der os seguintes critérios: (I) Indice de Ajuste Comparativo (Com-
parative Fit Index - CFI) ou Tiucker-Lewis Index (TLI) ou medida
compardvel forem > 0,95; e (II) Raiz do Erro Quadritico Médio de
Aproximacio (Root Mean Square Error of Approximation - RM-
SEA) < 0,06; ou (III) Raiz Quadrada Média Residual Padronizada
(Standardized Root Mean Square Residual - SRMR) < 0,082,
Considerando a Teoria de Resposta ao Item, a andlise Rasch pode
ser utilizada como modelo matemdtico para a avaliagio de questio-
ndrios unidimensionais, ou seja, verificar se os itens de uma escala
que representam um construto sio representados por uma tnica
dimensao’. O COSMIN faz uma descricio detalhada dos critérios
de qualidade que devem ser considerados para a Andlise Rasch: au-
séncia de viola¢do da unidimensionalidade, da independéncia local
e da monotocidade, e ajuste do modelo adequado (ex: infit e outfit
entre 0,5 e 1,5)5.

A validade estrutural da Escala Tampa de Cinesiofobia para Dis-
funcao Temporomandibular (TSK-TMD/Br) traduzida para o
portugués Brasil, foi verificada através de uma AFC que confirmou
a estrutura de dois fatores demonstrada para a versio original da
escala em inglés, com o CFI = 0,97, o que atende aos critérios de
qualidade adequada de validade estrutural de acordo com o COS-
MIN (Figura 1). As questoes 1, 2, 10, 15, 17 ¢ 18 se enquadram
no dominio “Evitando atividade” (AA) e as questoes 8-12 se en-
quadram no dominio “Foco somdtico” (SF). A figura 1 ilustra a

estrutura da TSK-TMD/Br.

VALIDADE DE CONSTRUTO-TESTE DE HIPOTESES

A validade de construto é o grau em que os escores de um PROM
ou OMI sio consistentes com hipéteses com base na suposi¢io de

Itens do
Questionario

Erro
|
70

ltem 15

Correlagéo It 18 |<€ .
entre escores | 193
dos dominios

Figura 1. Diagrama representando o modelo testado através da Ana-
lise Fatorial Confirmatéria da Escala Tampa de Cinesiofobia para Dis-
fungdo Temporomandibular. Adaptado'®

AA = dominio Evitando Atividade; SF= dominio Foco Somatico

que 0 PROM ou OMI mede o construto que se propoe a medir®.
Para se avaliar a validade de construto, deve-se formular hipdteses
sobre como os escores de um instrumento se relacionam com ou-
tros instrumentos que medem construtos semelhantes ou diferentes,
incluindo ndo apenas a dire¢io, mas também a magnitude das cor-
relagdes. Portanto, para testar essas hipdteses é utilizada a ferramenta
de teste de hipdteses®.

Essas hipdteses podem ser realizadas por correlagoes internas e cor-
relagdes externas. As internas sio comparagoes entre os escores dos
dominios de um determinado PROM ou OML. J4 as correlagoes
externas sio comparacdes entre diferentes PROMs ou OMIs (que
medem o mesmo construto ou nao). Hd também a possibilidade
de correlagoes entre hipSteses de diferencas entre os escores obtidos
para definicio de grupos relevantes (ex: quando o escore de um ins-
trumento ¢ capaz de diferenciar grupos de acordo com os niveis de
incapacidade). Por isso, a recomendagio atual é que a validade de
construto seja denominada Validade de Construto—Teste de Hipé-
teses'®. Um possivel teste estatistico para verificacio da Validade de
Construto—Teste de Hipdteses ¢ o teste de correlagio de Pearson ou
Spearman.

Na tabela 2 sio mostradas perguntas norteadoras que podem ajudar
a direcionar a construcio das hipéteses para Validade de Constru-
to—Teste de Hipdteses. Por exemplo, se dois questiondrios men-
suram o construto ‘percep¢do de incapacidade relacionada a dor
lombar”, como o Questiondrio de Incapacidade de Roland-Morris
(RMDQ)" ¢ o Indice de Incapacidade de Oswestry (ODI)'$, pode-
-se esperar uma correlagio entre os escores das escalas, pois ambas
medem o mesmo construto.

Tabela 2. Perguntas norteadoras para a definicdo das hipoteses da
Validade de Construto-Teste de Hipodteses utilizando o exemplo do
construto incapacidade e os PROMs Questionario de Incapacidade
de Roland-Morris (RMDQ) e indice de Incapacidade de Oswestry
(ODI) para ilustrar a construgéo de hipéteses

1. Qual construto cada PROM
mede?

“Ambas avaliam a percepc¢éo
de incapacidade relacionada a
dor lombar”

“Quanto maior o escore, pior a
incapacidade”

2. Qual a logica do escore dos
PROMs?

3. Espera-se correlagdo entre os
escores dos PROMs? Por qué?

“Sim, porque ambas medem o
mesmo construto”

4. Qual a magnitude de correlagdo  “Pelo menos r>0,50"
esperada? Ex: fraca, moderada

ou intensa?

5. Qual a diregdo da correlagé@o
esperada? Positiva ou Negativa?

“Positiva, porque em ambos
os instrumentos quanto maior
0 escore, pior a incapacidade”

Assim, formule a hipétese com-
pleta de correlagcéo entre os esco-
res das escalas:

“Espera-se uma correlagdo
moderada e positiva entre os
escores do RMDQ e do ODI.
Baseado na hipétese de que
os instrumentos medem o
mesmo construto”

*A diregéo positiva refere-se a uma relacdo direta ou proporcional entre as va-
ridveis, o que significa que quando uma varidvel aumenta seus valores, a outra
também aumenta. Por outro lado, a dire¢gdo negativa refere-se a uma relagao
inversa ou inversamente proporcional, na qual quando os valores de variavel
aumentam, os valores da outra variavel diminuem.
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Além disso, entender a l6gica do escore das escalas é fundamental para
garantir a direcio esperada da hipétese estabelecida. Nesse caso, se para
ambas as escalas 0 escore aumenta & medida que o individuo apresenta
pior incapacidade, entao a direcao da correlagio serd positiva.

A recomendagio, de acordo com o COSMIN, ¢ de que 75%
das hipéteses sejam confirmadas, ou seja, se 4 hipéteses forem
levantadas, pelo menos 3 devem ser confirmadas para garantir
que o instrumento atendeu uma boa qualidade da propriedade
de apés medida de Validade de Construto—Teste de Hipdteses.
Além disso, os autores devem definir previamente as hipéteses
com base em um modelo conceitual sobre o construto em ques-
t30. As hipéteses devem ser descritas em detalhes suficientes para
permitir que o leitor avalie a plausibilidade da hipétese, a fim de
garantir que as hipSteses sejam testadas de forma objetiva e que
os resultados sejam interpretados corretamente’.

Validade de critério

A validade de critério é definida pelo COSMIN como a propriedade
de medida que aponta o grau em que escores de um instrumen-
to sdo um reflexo adequado de um “padrio-ouro™. O termo pa-
drao-ouro refere-se a um exame/teste de referéncia que representa a
melhor opgio disponivel e com resultados bem estabelecidos'® para
diagnosticar/identificar uma disfuncio, transtorno ou doenga. Mas
o que seria um padrio-ouro para instrumentos tipo PROM? O que
se poderia chamar de padrio-ouro quando se considera a percepgio
de uma pessoa sobre sua incapacidade, por exemplo? A comunidade
cientifica pode assumir que o padrio-ouro para avaliar qualidade de
vida ¢ o SF-36 (Medical Outcomes Short-Form Health Survey)®,
mas essa determinagio seria apenas um consenso e nio implica afir-
mar que o SF-36 representa a “melhor medida disponivel” para ava-
liar a qualidade de vida.

A partir dos resultados dos painéis de estudos tipo Delphi do COS-
MIN, foi recomendado que apenas versées longas (long-form) de
PROM:s, quando comparadas com versdo curtas (short-form), po-
dem ser consideradas padrao-ouro. Dessa forma, a validade de crité-
rio consiste em comparar/correlacionar o escore de uma versao longa
com o escore da versio curta do instrumento. Um exemplo, nesse
caso, seria a comparacio do Inventdrio Breve de Dor?' — versdo curta
(9 itens) com o Inventdrio Breve de Dor — versdo longa (17 itens). O
objetivo dessa comparagio ¢é identificar se é possivel substituir a ver-
sa0 longa pela versdo curta. A validade de critério ¢ uma propriedade
de medida que visa disponibilizar versées curtas de questiondrios,
o que pode favorecer o uso dos PROMs ou OMIs na pritica e na
pesquisa devido a redugio de sobrecarga para pacientes no tempo
gasto para responder questiondrios longos™.

De acordo com os critérios estabelecidos pelo COSMIN para uma
boa qualidade de propriedade de medida de validade de critério, a
correlagio do escore da versao curta com o escore do “padrao-ouro”
(versdo longa) é: r 2 0,70 ou AUC (Area Under Curve — teste estatis-
tico de acurdcia) > 0,70%.

Um estudo® criou uma versio reduzida de 2 itens do Questiondrio
de Autoeficicia sobre a Dor (PSEQ-2) que, originalmente, é com-
posto por 10 itens (PSEQ-10). A versao reduzida foi testada ade-
quadamente pelas orientagées do COSMIN em individuos com dor
no membro superior e apresentou uma correlagio aceitdvel (r=0,76)
com a versio original de 10 itens da ferramenta*.
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DOMINIO DA RESPONSIVIDADE

Responsividade

De acordo com as diretrizes estabelecidas pelo COSMIN, responsi-
vidade é definida como a capacidade de um instrumento de detectar
mudangas ao longo do tempo no construto a ser medido, quando
elas realmente ocorrem'®. Tal propriedade de medida é aplicdvel para
PROMs ou OMIs com propdsitos avaliativos®. Para avaliagio da
responsividade sdo necessdrios estudos longitudinais. A propriedade
de medida de responsividade estd relacionada 4 validade dos “escores
de mudanga” (score change).

Essa mudanca pode ocorrer através da simples flutuagio de sintomas
ou pré/pds uma intervenc¢io que tenha efeitos reconhecidos na litera-
tura para tratar a condicio especifica que é alvo do PROM ou OML
A responsividade pode ser avaliada comparando-se, por exemplo, o
escore de mudanga do PROM com a medida de percepgio global
de melhora. Caso o teste estatistico de acurdcia (AUC) indique que
o escore do PROM foi capaz de identificar corretamente o resultado
(melhora ou piora) da maior parte da amostra avaliada (70%) atra-
vés da Escala de Percepcao Global de Melhora, considera-se que o
PROM obteve uma responsividade adequada.

Assim, um PROM que avalia funcionalidade pode ser considerado
responsivo se a mudanca no seu escore (pré e pés-tratamento) acom-
panhar o resultado do escore de mudanca da Escala de Percepcio
Global de Melhora, ou seja, se a percepcio global de melhora for
positiva em um caso especifico, o escore de mudanca do PROM
deve mostrar uma melhora da funcionalidade. Mas, por outro lado,
se a percepcio global de melhora for negativa para um dado pa-
ciente, o escore de mudanca do PROM deve mostrar uma piora da
funcionalidade.

Para 0 COSMIN, valores adequados de responsividade em instru-
mentos de escores continuos sio aqueles que conseguem confirmar
pelo menos 75% das hipSteses previamente estabelecidas ou que
apresentem AUC >0,70>4.

Um estudo prévio® demonstrou a responsividade do escore das es-
calas PSEQ-10, PSEQ-4 e PSEQ-2 (que avaliam autoeficicia) em
pacientes com dor lombar crénica que foram submetidos a um pro-
grama de fisioterapia. As escalas foram aplicadas pré e pds-tratamen-
to ¢ a Escala de Percepgio Global de Melhora foi aplicada apds o
tratamento. Os escores das escalas PSEQ-10, PSEQ-4 ¢ PSEQ-2 de-
monstraram os seguintes valores de acurdcia (AUC), respectivamen-
te: 0,79, 0,81 e 0,75. Esses resultados demonstram que os escores de
mudanca (score change) obtidos através das escalas de autoeficicia,
tanto nas versoes longas quanto curtas, demonstraram uma capaci-
dade adequada de detectar mudanca quando a Escala de Percepgio
Global de Melhora foi utilizada como ancora ou referéncia. Todos os
pacientes melhoraram apds o tratamento? Isso ndo é relevante, desde
que o escore de mudanca do PROM ou OMI testado seja capaz de
identificar o que o escore da 4ncora (Escala de Percepgao Global de
Melhora) detectou.

Interpretabilidade

A interpretabilidade de instrumentos de medida é a capacidade de
compreender e extrair significado dos resultados obtidos por esses
instrumentos'>?’. A coleta de dados com o uso de PROMs ou OMIs
gera resultados na forma de dados numéricos, ou seja, quantitati-
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vos'>?. O pesquisador deve ser capaz de interpretar os dados quanti-
tativos obtidos para conseguir elaborar um significado a partir dessas
informagoes'>?. A interpretabilidade é de suma importincia para
estimular o uso dos PROMs ou OMIs na prética clinica e na pesqui-
sa. A dificuldade de interpretabilidade do resultado de um escore de
um questiondrio ¢ uma das barreiras citadas para a utilizagio desses
instrumentos®,

A aplicacio da interpretabilidade estd no cotidiano de qualquer
individuo que se submete a checkups anuais de satide. Quando um
individuo recebe os resultados de exames, pode-se observar indi-
ces quantitativos, como, por exemplo, sua contagem de plaquetas
em um hemograma. Geralmente, ao lado do indice obtido para
aquele individuo, estao descritos os parimetros de normalidade.
Caso a contagem das plaquetas esteja acima ou abaixo dos valores
descritos como normais, o individuo precisa saber o que aquela
contagem significa. O médico que avalia os resultados dos exames
sabe interpretar aqueles niimeros para estabelecer uma hipdtese
diagndstica e direcionar o paciente para um tratamento, caso seja
necessdrio. Sem a interpretagio adequada, os resultados nao tém
nenhum significado.

Considerando-se os PROMs ou OMIs, conhecer o valor da Minima
Mudanga Clinicamente Importante (MIC) do seu escore, especial-
mente para PROMs ou OMIs formulados com propésito avaliativo,
pode auxiliar pesquisadores e clinicos a identificarem se o paciente
melhorou ou nio melhorou apés o tratamento. Entao, a MIC é um
parimetro de interpretabilidade de PROMs de propésito avaliativo.
Serd que uma redu¢do de 2 unidades na intensidade da dor lom-
bar pré e pés-tratamento ¢ considerada um valor de MIC aceitdvel?
Como definir se a mudanca observada ¢ de fato relevante ou apenas
erro da medida? Para isso, o leitor vai precisar dispor de dados sobre
o erro da medida e a MIC da escala de intensidade de dor, que deve
ser encontrada na literatura e ¢ condicao especifica.

O questiondrio HIT-6 (Headache Impact Questionnaire)® ava-
lia 0 impacto da dor de cabeca. Quanto maior o escore no HIT-
6, maior o impacto da dor de cabega na vida do paciente. Assim,
para uma paciente que apresentou um escore inicial de 65 pontos
no HIT-6 pré-tratamento e escore 40 no HIT-6 pds-tratamento
(Figura 2), ¢ possivel inferir que houve melhora com base no fato
de que a paciente relatou uma melhora quando respondeu ao
instrumento 4ncora (Escala de Percepcio Global de Melhora). O
score change da paciente foi de 65 — 40 = 15 pontos. A segunda
pergunta importante é: qual é o erro da medida do escore do
HIT-6? O erro da medida (SDC) do HIT-6 descrito na literatura
para a versio portugués-Brasil ¢ de SDC = 4.38%. J4 a terceira
pergunta é: essa mudanca/melhora pode ser considerada clini-
camente relevante? A MIC descrita para o HIT-6 na literatura é
de 8 pontos™. Para que a mudanca possa ser considerada clini-
camente relevante SDC < MIC, nesse caso 4,38 < 15 ¢ 4,38 < 8,
entdo, a mudanca pode ser considerada relevante clinicamente e
nao apenas erro de medida.

Outras perguntas relacionadas a interpretabilidade podem ser as
seguintes: (I) existe um escore do PROM ou OMI esperado para
subgrupos de pacientes (ex: niveis de incapacidade)? (II) Existe uma
nota de corte do escore de um PROM para defini¢iao de um prog-
néstico? (ex: qual o escore na escala de catastrofizagio da dor que
prediz alto risco de cronificagio da dor?).

Apos 2
meses

—

—>

Pontuacéo no HIT-6= 65 (36-78) Pontuacéo no HIT-6= 40 (36-78)
Percepgéo Global de Melhora =
3(-5ab)

A paciente refere melhora no
escore da escala de percepgao
global de melhora

Figura 2. Observa-se a mudanga no escore (change score) entre uma
avaliacao inicial e dois meses apo6s a administragdo de um tratamen-
to para a paciente com dor de cabega. Houve uma mudanca de 15
pontos (65-40 = 15) entre as duas avaliagbes e a paciente relatou
melhora quando questionada através da escala de percepgao global
de mudanga. Isso é um indicativo de que o PROM (HIT-6) demonstrou
adequada responsividade, sendo capaz de identificar a melhora ao
longo do tempo quando houve melhora.

Quais critérios devem ser adotados para tomada de decisao
quanto ao PROM a ser utilizado na pesquisa ou pritica clinica?
Proposta de um checklist baseado em propriedades de medida
Uma das maiores dificuldades relatadas por clinicos e pesquisa-
dores é: quais critérios devem ser seguidos para determinar se um
PROM ou OMI ¢ a melhor op¢ao disponivel para avaliar um de-
terminado construto? Buscar informagées sobre a qualidade das
propriedades de medida de um PROM ou OMI na literatura é
parte fundamental do processo. As revisoes sistemdticas de pro-
priedades de medida podem ajudar, reunindo em um tnico lugar
todas essas informagdes. Entretanto, ndo ¢ tarefa ficil interpretar
os resultados encontrados na literatura para a tomada de decisdo
sobre 0 PROM ou OMI mais adequado.

Nesta revisdo foi proposto um Checklist para Caracterizagio da
Qualidade dos PROMs ¢ OMIs (Tabela 3), que pode auxiliar pes-
quisadores e clinicos na tomada de decisao. Recomenda-se preferen-
cialmente que a tabela 3 seja preenchida levando em consideragio
dados extraidos de revisoes sistemdticas de estudos de propriedades
de medida. Entretanto, quando nao houver revisoes sistemdticas dis-
poniveis, recomenda-se, pelo menos, aplicar o checklist para a versio
original do artigo e para a versio traduzida/adaptada. Em termos
praticos, recomenda-se que clinicos e pesquisadores, ao se deparar
com um instrumento na literatura, consultem o artigo de tradu-
¢ao e validacao do instrumento e que seja realizado o exercicio de
preencher o Checklist para Caracterizagio da Qualidade dos PROMs
e OMIs. Caso o instrumento atenda, pelo menos parte das proprie-
dades de medida descritas, de acordo com os critérios do COSMIN,
isso pode ser um indicativo de que o instrumento demonstra boa
qualidade de propriedades de medida, e seu uso é encorajado. En-
tretanto, o uso de instrumentos nio testados adequadamente pode
levar a vieses na tomada de decisio na prdtica clinica e na pesquisa,
uma vez que nio ¢ possivel confiar nos resultados obtidos.

Foi feita uma andlise do Inventdrio Breve de Dor (short-form)
considerando os dados da revisdo sistematica®. O Brief Pain In-
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Tabela 3. Checklist para Caracterizacéo da Qualidade dos Patient Reported Outcome Measurement (PROM) e Outcome Measure Instrument (OMI)

Chaves TC, Lima TC, Spavieri JH,
Claudio AC, Pereira RB e Lira MR

Itens

Critério de Julgamento

Classificagao

Validade de Contetdo

Relevancia

Compreensao

Abrangéncia

Validade de estrutura -
dominios ou subescalas
do PROM ou OMI

Consisténcia Interna

Confiabilidade

Medida de Erro

Validade de Construto -
teste de hipdteses
Validade de Critério

Responsividade

Interpretabilidade

Adaptacao transcultural

1 - Foi descrito/definido adequadamente o construto mensurado pelo
PROM ou OMI?

2 - Um modelo conceitual do construto mensurado pelo PROM ou OMI
foi descrito?

3 - Esta descrito com clareza para qual populagdo alvo o PROM ou OMI
se aplica?

4 - As questées do PROM ou OMI parecem ser relevantes para a popu-
lagéo alvo?

5 - O periodo de relato para resgate de memoria sobre o construto é ade-
quado e esta claramente descrito?

6 - As questdes, as opgdes de resposta e as instrucdes do PROM ou OMI
sao de facil compreenséo pela populagéo alvo?

7 - O PROM ou OMI contempla todos os conceitos fundamentais que
deveriam ser considerados para avaliar o construto?

8- Uma descrigao através de analises adequadas demonstra que a escala
€ unidimensional ou multidimensional?

a - Para andlise fatorial confirmatéria ha descricdo dos seguintes aspec-
tos: CFl ou TLI > 0.95 ou RMSEA ou SRMR < 0.06

b - Para analise Rasch é descrita: sem violagdo da unidimensionalidade,
sem violagé@o da independéncia local, sem violagdo da monotocidade, e
ajuste do modelo adequado (valores infit e outfit entre > 0.5 e < 1.5)?

c - Para andlise fatorial exploratéria,

Cargas fatoriais > 0.30 e apenas 10% dos itens carregando em mais de
1 fator e variancia explicada de pelo menos 50% ou resultados do scree
plot ou critério de Kaiser (Eigenvalues > 1) alinhados com o modelo con-
ceitual do PROM ou OMI?

9 - A validade estrutural foi verificada?

10 - O alpha de Cronbach > 0.70?

11 - A confiabilidade da escala demonstrou valores adequados? Tais
como ICC ou Kappa ponderado ou r > 0,70?

12 - O periodo de teste-reteste pode ser considerado como adequado?

13 - Foi oferecida uma descri¢ao clara de que os pacientes estavam esta-
veis no periodo de teste-reteste?

14 - SDC ou LoA < MIC

15 - Pelo menos 75% das hip6teses de comparagdes levantadas foram
confirmadas?

16- Uma correlacao r > 0.70 foi observada entre o escore da versao longa
e curta do PROM ou OMI? Ou AUC > 0.707?

17 - Pelo menos 75% das hipoteses de comparacdes levantadas foram
confirmadas ou AUC > 0.70?

18 - E descrito para o0 PROM ou OMI dados/valores que permitem a in-
terpretacdo dos escores obtidos? Ex1: Minima Mudanca Clinicamente
Importante (MIC)? Ex2: valor de corte para determinagéo de subgrupos?
Ex3: como interpretar o escore: por exemplo o que significa um escore
alto ou baixo?

19 - Existe uma versdo do PROM ou OMI disponivel em portugués Brasil
que seguiu um método adequado de adaptacao transcultural?

20 - As propriedades de medida de foram testadas do PROM ou OMI
foram testadas em uma amostra de brasileiros?

Sim O Na&o O N&o foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Nao O Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O N&o O Néo foi descrito O
N&o é possivel determinar O

Sim O Nao O Nao foi descrito O
N&o é possivel determinar O

Sim O Na&o O Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Nao O N&o foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O N&o O Néo foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Na&o O Nao foi descrito O
N&o é possivel determinar O

Sim O Na&o O N&o foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O N&o O Néo foi descrito O
Nao é possivel determinar O

SimO Nao O
Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Na&o O Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O N&ao O Néo foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Nao O Nao foi descrito O
N&o é possivel determinar O

Sim O Na&o O Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Na&o O N&o foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O N&o O Néo foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Na&o O Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Na&o O Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O Na&o O Nao foi descrito O
Nao é possivel determinar O

Sim O N&o O Néo foi descrito O
Nao é possivel determinar O
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clinicos e pesquisadores na escolha do instrumento mais adequado
para subsidiar a tomada de decisdo.
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