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instrumentos de avaliacao - Parte I: conceitos basicos e confiabilidade

How to determine the quality of a questionnaire according to the CONsensus-based Standards
for the selection of health Measurement INstruments? A simplified guide to the measurement
properties of assessment instruments - Part I: basic concepts and reliability
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RESUMO

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: O tipo de questiondrio que
pretende captar a percep¢io/visio de um paciente sobre um as-
pecto a ser medido (ex: intensidade da dor) ¢ chamado de Instru-
mento de Medida Baseado no Relato do Paciente (Patient Repor-
ted Outcome Measure - PROM). Um dos maiores desafios que
clinicos e pesquisadores costumam enfrentar é quanto a tomar
uma decisio sobre qual PROM utilizar para a avaliacio de seu
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DESTAQUES

* Patient Reported Outcome Measure (PROM) ¢ a sigla para instrumento baseado no relato
do paciente

* Os PROMs podem ser classificados em propésito: avaliativo, discriminativo e prognéstico
* COSMIN ¢ o acronimo para uma iniciativa que visa padronizar as propriedades de medida
de PROMs

* O COSMIN recomenda 12 passos para o processo de adaptagio transcultural

* A Confiabilidade avalia se no teste-reteste o escore do PROM fornece resultados semel-
hantes, em individuos estdveis
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paciente com dor, especialmente devido 2 falta do letramento
cientifico necessdrio para entender os critérios e termos empre-
gados na 4rea de propriedades de medida. Assim, os objetivos
deste estudo (parte I) foram: (I) introduzir conceitos bésicos so-
bre 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 pro-
priedades de medida do dominio confiabilidade.

METODOS: Utilizando uma busca voltada para os artigos da
iniciativa COSMIN, foi elaborado este estudo. Sendo o assunto
muito extenso, os autores dividiram o texto em duas partes.
RESULTADOS: O presente artigo descreveu conceitos bédsicos
sobre PROMs (propdsitos e construtos), o processo de adap-
tagdo transcultural e as propriedades de medida do dominio
confiabilidade (confiabilidade, medida de erro e consisténcia
interna). De forma geral, um instrumento com qualidade ade-
quada de confiabilidade deveria atender a alguns critérios, tais
como: coeficiente de correlacio intraclasse > 0,70, medida de
erro < minima mudanga clinicamente importante e o de Cron-
bach > 0,70.

CONCLUSAO: O entendimento sobre como determinar a qua-
lidade da propriedade de medida de confiabilidade pode auxiliar
os clinicos e pesquisadores na escolha dos melhores PROMs dis-
poniveis. Um checklist para avaliacdo da qualidade das proprie-
dades de medida de PROMs estd descrita na parte II do artigo.
Descritores: Confiabilidade de dados, Dor crénica, Dor muscu-
loesquelética, Inquéritos e questiondrios, Psicometria.

ABSTRACT

BACKGROUND AND OBJECTIVES: The type of question-
naire that aims to capture a patient’s perception/view of an aspect
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 un-
derstand the criteria and terms used in the field of measurement
properties. Thus, the objectives of this narrative review (part I)
were: (I) to introduce basic concepts about PROMs with a fo-
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cus on the terminology and criteria defined through the COn-
sensus-based Standards for the selection of health Measurement
INstruments (COSMIN), and (2) to describe the measurement
properties of the reliability domain.

METHODS: This study was produced using a search for articles
from the COSMIN initiative. As the subject is very extensive,
the authors divided the text into two parts.

RESULITS: This study described basic concepts about PROMs
(purposes and constructs), the process of cross-cultural adapta-
tion and the measurement properties of the reliability domain
(reliability, error measure and internal consistency). In general,
an instrument with adequate reliability quality should meet cer-
tain criteria, such as: intraclass correlation coeflicient > 0.70,
error measure < minimal clinically important change and Cron-
bach’s Cronbach’s o > 0.70.

CONCLUSION: The understanding on how to determine the
quality of reliability can assist clinicians and researchers in choo-
sing the best PROMs available. A checklist for assessing the qua-
lity of the measurement properties of PROMs will be described
in the part II of the manuscript.

Keywords: Chronic pain, Data reliability, Musculoskeletal pain,
Psychometrics, Surveys and questionnaires.

INTRODUGAO

Definindo conceitos basicos

Aplicar um questiondrio/escala para captar a percep¢io/visao de um
individuo sobre um aspecto a ser medido' (ex: intensidade da dor)
¢ 0 mesmo que utilizar um instrumento de medida baseado no re-
lato do individuo. PROM (Patient Reported Outcome Measure) ¢
a sigla em inglés para um instrumento de medida baseado no relato
do paciente!. Outra sigla utilizada comumente é OMI (Outcome
Measurement Instrument) ou Instrumento de Medida®. Os instru-
mentos tipo PROM foram desenvolvidos com o intuito de avaliar
construtos ou conceitos que nio podem ser diretamente mensura-
dos ou que seriam dificeis de serem medidos na prética (ex: perfor-
mance ao realizar atividades de vida didria)’. A sigla PRO se aplica
ao construto avaliado pelo instrumento, enquanto a sigla PROM se
aplica ao instrumento de medida. Um exemplo de construto/PRO
¢ a autoeficicia relacionada A dor. Um dos PROMs mais famosos
para avaliar esse construto é a Escala de Autoeficicia Relacionada a
Dor (Pain Self-Efficacy Questionnaire — PSEQ)*. A utilizagio dos
PROMs pode ser muito ttil no funcionamento dos sistemas de sa-
de, uma vez que eles podem: 1) ser administrados em série (longi-
tudinalmente) para monitorar o progresso dos pacientes e facilitar a
identificacio de problemas; 2) ajudar profissionais da satde a realizar
a prética centrada no paciente; 3) avaliar e comparar a eficiéncia e
desempenho de praticas, processos e interven¢des adotadas; e 4) for-
necer dados para avaliar politicas implementadas nos servicos e nos
sistemas de saude’.

Os PROMs podem ser classificados, quanto ao propdsito para o
qual os instrumentos foram desenvolvidos, em avaliativos, discrimi-
nativos e prognésticos’. Instrumentos com propésito avaliativo fo-
ram elaborados com o objetivo de acompanhar mudangas ao longo
do tempo (pré e pés-interven¢io)®. O instrumento SF-36 (Medical
Outcomes Study 36 — Item Short — Form Health Survey)” para ava-

liagio da qualidade de vida é um instrumento concebido para fins
avaliativos, ou seja, o escore do SF-36 deve ser utilizado de forma
longitudinal, para acompanhar mudancas ao longo do tempo. J4
instrumentos com propésito discriminativo sio aqueles que foram
elaborados para discriminar subgrupos (ex: pacientes com diferentes
graus de incapacidade)®.

O PHQ-9 (Patient Health Questionnaire)®, por exemplo, foi desen-
volvido para detectar individuos com depressio e sem depressao. O
valor de corte 210 pontos demonstrou alta sensibilidade e especifi-
cidade (88%) para diagnosticar individuos com depressio quando
s3o avaliados em servicos de atengio primdria & satide®. J4 os questio-
ndrios com propésito progndstico (ou preditivo)® tém por objetivo
antecipar um progndstico (ex: o curso futuro de uma doenca). Um
exemplo desse tipo de instrumento é o SwrT" Back Screening Tool
(SBST), que foi elaborado para detectar as chances de progndsti-
cos desfavordveis de recuperagio (dor persistente) em pacientes com
dor lombar na fase aguda ou subaguda. A literatura descreve que
um escore 24 na escala psicossocial do SBST estd relacionado a um
diagnéstico desfavordvel para pacientes com dor lombar aguda, com
risco de cronificacao da dor lombar’.

Os questiondrios também podem ser classificados quanto a sua apli-
cabilidade em populagoes-alvo, em casos especificos ou genéricos.
Questiondrios genéricos sio aqueles cuja populagio-alvo é ampla.
Por exemplo, o Inventdrio Breve de Dor'® ¢ um questiondrio que
foi elaborado para pacientes com dor cronica em geral. Os questio-
ndrios de incapacidade costumam ser especificos para uma deter-
minada condicio (condi¢ao-especifica). Assim, o Oswestry Disability
Index (ODI) ¢ especifico para avaliar a incapacidade relacionada a
dor lombar'.

Os questiondrios/escalas sio elaborados com o objetivo de tentar
transformar um aspecto subjetivo ou conceito (construto) em uma
medida quantitativa. Foram atribuidos nimeros aos escores dos
questiondrios com o objetivo de acompanhar a evolu¢io do paciente
quanto ao atributo a ser mensurado. Nas situagoes em que nio é
possivel mensurar um determinado atributo, como se deve proceder
para estabelecer um parimetro de melhora ou piora do paciente?
Mensurar/medir é o procedimento de identificar valores de varidveis
quantitativas a partir de sua relacio numérica com outros valores'>.
Toda medida, para ser considerada adequada e ter aplicabilidade
prética, precisa atender a algumas propriedades.

Por exemplo, a medida de temperatura corporal deve ser reproduti-
vel quando avaliada duas vezes em um intervalo de tempo pequeno,
em que esteja garantida a estabilidade do quadro clinico do paciente.
Um exemplo hipotético seria o caso de um paciente que chegou ao
hospital e sua temperatura foi aferida, obtendo-se o valor de 39°
Celsius. Apés um periodo curto (3 minutos), se a temperatura for
novamente aferida, sem que o paciente tenha recebido um firmaco
antitérmico ou sofrido qualquer oscilagio do quadro clinico, ¢é es-
perado que o termo6metro seja capaz de obter a mesma temperatura
ou uma temperatura muito préxima do valor inicial. Isso é o que se
chama de confiabilidade. Se no for possivel confiar em uma medi-
da, como tomar uma decisio clinica de forma segura, baseando-se
nessa medida?

Entdo, o que sio as propriedades de medida? As propriedades de
medida so obtidas a partir do estudo das caracteristicas de uma
determinada medida — por exemplo, estabelecendo relagoes/com-
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paracdes do escore de um instrumento com o escore(s) de outro(s)
instrumentos — com o intuito de identificar se a medida (ex: escore
PROM ou OMI) tem qualidades adequadas. Ou seja: se a medida
tem adequada consisténcia quando € repetida (confiabilidade), se a
medida mede mesmo aquilo que pretende medir (validade) e se a
medida ¢ capaz de captar alterages ao longo do tempo (responsivi-
dade). Assim, as propriedades de medida ajudam a identificar a qua-
lidade de um PROM ou OM], ¢ a qualidade geral das propriedades
de medida de um instrumento pode ajudar clinicos e pesquisadores
a tomar a decisio sobre qual PROM ou OMI deve ser utilizado em
sua prética profissional.

O problema da falta de padroniza¢ao dos termos na drea de pro-
priedades de medida e a importincia da iniciativa COSMIN
COSMIN ¢é um acrénimo de Consensus-based Standards for the selec-
tion of health Measurement Instruments>". Como o préprio nome ja
revela, o COSMIN ¢ uma iniciativa para consenso e padroniza¢io
de aspectos relacionados a propriedades de medida de PROMs".
Para a elaboragio dos vdrios documentos disponiveis online na plata-
forma do COSMIN (https://www.cosmin.nl/cosmin-tools/), houve
a colaboragio de diversos especialistas de diferentes partes do mundo
para se chegar a consensos quanto s vdrias defini¢des propostas.

O comité COSMIN foi inspirado por uma falta de clareza na lite-
ratura sobre a terminologia e as defini¢oes das propriedades de me-
dida'®. Existe uma quantidade impressionante de PROMs e muitos
deles mensuram o mesmo construto'®. Entdo, como definir qual o
melhor PROM para utilizar em uma pesquisa ou na pratica clinica?
Ausxiliar nesse processo de tomada de decisio é um dos objetivos
centrais da iniciativa COSMIN.

O primeiro passo foi padronizar a taxonomia. No primeiro estudo
COSMINY do tipo Delphi (estudos que visam, através de painéis
entre experts, definir consensos sobre diferentes temas) foi estabeleci-
do um consenso sobre a terminologia (taxonomia) e defini¢ées des-
sas propriedades de medida'®">. A iniciativa COSMIN também tem
como objetivo auxiliar na determina¢io de critérios de qualidade
dessas propriedades®. Por exemplo, o que ¢ aceitivel como medida
de confiabilidade? Quais testes estatisticos devem ser empregados
para se medir a validade?

Além disso, a iniciativa COSMIN veio para ajudar pesquisadores a
conduzir revisdes sistemdticas de propriedades de medida' através,
por exemplo, da disponibilizacio de ferramentas para avaliagio da
qualidade metodolégica de estudos que investigam as propriedades
de medida. As revisoes sistemdticas de propriedades de medida aju-
dam a responder a seguinte pergunta: um determinado instrumento
atende os critérios de qualidade das suas propriedades de medida
e, dessa forma, pode ser utilizado na pesquisa e na prética clinica?
Por exemplo, uma revisio sistemdtica'® tentou determinar qual o
melhor instrumento para medir incapacidade em individuos com
dor lombar (Questiondrio de Incapacidade de Oswestry e Questio-
ndrio de Roland-Morris). Essa revisio demonstrou que ambos os
questiondrios tém limitacdes, e nio foi possivel determinar qual de-
les apresentou melhor qualidade de propriedades de medida. Assim,
ambos os questiondrios foram recomendados pela literatura. Essa
revisio sistemdtica também alertou sobre a necessidade de estudos
de melhor qualidade metodoldgica sobre as propriedades de medida
de ambos os questiondrios.
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Na literatura, pode-se encontrar diversos relatos de pesquisadores
e clinicos, na 4rea de satide e na 4rea de dor, sobre a dificuldade de
tomar decisdes quanto 2 escolha de um PROM ou OM], especial-
mente devido a dificuldade de escolher entre as intimeras op¢oes de
PROM:s disponiveis para avaliagio, acompanhamento ou mesmo
diagnéstico de pacientes, bem como 2 dificuldade de interpretar os
estudos de propriedades de medida'. Tendo em vista esses aspectos,
os objetivos da parte I desta revisio narrativa foram: (I) introduzir
conceitos bésicos sobre PROMs com enfoque na terminologia e cri-
térios definidos pelo COSMIN e descrever o processo de adaptagio
transcultural, e (2) descrever as propriedades de medida do dominio
confiabilidade. J4 a parte II da revisio publicada em um segundo
artigo, compreenderd o dominio das propriedades de medida de va-
lidade, responsividade e interpretabilidade, bem como a proposta de

um checklist para avaliagio da qualidade de PROMs.

METODOS

A elaboragao deste estudo foi baseada em estudos publicados pelo
consenso COSMIN. Das 32 referéncias citadas nesse artigo, 10 sio
artigos da iniciativa COSMIN?613-17:22:23.31.

OS DOMINIOS DAS PROPRIEDADES DE MEDIDA
SEGUNDO O COSMIN

A escolha de um PROM ou OMI para a avaliagio de uma condigio
de satde deve ser baseada prioritariamente na qualidade de suas pro-
priedades de medida®. A qualidade de um PROM ou OMI deve ser
avaliada, segundo o consenso COSMIN, por meio de trés grandes
dominios de andlise: confiabilidade, validade e responsividade (Fi-
gura 1). O COSMIN também considera que a interpretabilidade é
uma caracterfstica que deve ser considerada'.

O dominio de confiabilidade de um PROM engloba as proprieda-
des de medida que descrevem o “quanto a medida ¢ livre de erro™'.
Dentro do dominio de confiabilidade 0 COSMIN considera as se-
guintes propriedades de medida: (I) confiabilidade, (II) medida de
erro e (IIT) consisténcia interna'“,

O dominio de 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 estao
descritas nesse dominio, de acordo com o COSMIN: (I) validade
de contetdo, (II) validade estrutural, (III) teste de hipéteses, (IV)
validade transcultural e validade de critério.

J& o dominio da responsividade retine apenas uma propriedade de
medida que tem o mesmo nome do dominio: responsividade. A
responsividade estd alinhada com a capacidade de um instrumento
em detectar mudangas no escore (change score) de um PROM ou
OMI a0 longo do tempo' e de forma vilida. E um tipo de validade
(a validade da mudanga do escore), que foi retirada do dominio da
validade (pelo COSMIN) para evitar confusoes.

Por fim, a interpretabilidade de um PROM estd relacionada com
a facilidade na interpretagio e a atribuigio de significado ao escore
de um instrumento para sua aplicagdo na pritica”. Ainda que nio
seja considerada uma propriedade de medida, a interpretabilidade é
uma caracteristica fundamental de instrumentos de medida, apesar
de ser comumente negligenciada por pesquisadores. Assim como a
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Figura 1. Diagrama dos dominios das propriedades de Medida de acordo com o Consensus-based Standards for the selection of health Mea-

surement Instrument (COSMIN)
Disponivel em https://cosmin.nl/wp-content/uploads/COSMIN_taxonomy.pdf.

interpretabilidade, a adaptagio transcultural nao ¢ uma propriedade
de medida, mas é um processo imprescindivel para a disponibiliza-
¢do de instrumentos para novas linguas e garantir que os sistemas de
avaliacio possam ser internacionalmente intercambidveis.

ADAPTAGAO TRANSCULTURAL

O termo “adaptagio transcultural” é usado para descrever um pro-
cesso que combina a traducio e a adaptacio cultural no processo
de preparagio de um instrumento para uso em outro cendrio. A
maioria dos instrumentos encontrados na literatura foram desen-
volvidos na lingua inglesa. Assim, o processo de tradugio e adapta-
¢do transcultural baseado em um método adequado pode garantir a
equivaléncia de um instrumento traduzido em relagio a versio alvo
(idioma para o qual o instrumento foi traduzido)™.

Um exemplo que ilustra a importincia desse processo ¢ o do ins-
trumento 7he Activities-Specific Balance Confidence Scale (ou Escala
ABC, ou Escala de Confianga no Equilibrio Baseada em Atividades
Especificas), que mensura a confianca no equilibrio do individuo
para realizar atividades. Uma das questdes da escala ABC ¢ sobre
a conflan¢a do individuo em andar em calcadas cobertas com gelo
(“walk outside on icy sidewalks”). Essa pergunta faz sentido em re-

gioes de clima frio ou temperado, onde o fendmeno meteoroldgico
de nevadas ¢ comum. Entretanto, em paises de clima tropical, como
0 Brasil, essa questao precisou passar por um processo de adaptagio
transcultural. Na versao portugués-Brasil”!, essa questio da escala
ABC foi adaptada transculturalmente da seguinte forma: “andar em
calgada molhada ou escorregadia”.

O documento COSMIN study design checklist for patient-reported
outcome  measurement  instruments™ (hteps://www.cosmin.nl/wp-
-content/uploads/ COSMIN-study-designing-checklist_final.pdf)
descreve 12 itens recomendados para a realizacio do processo de
tradugio e adaptacio transcultural:

1. A descri¢ao da lingua original e lingua alvo da traducio;

2. O PROM ou OMI deve ser traduzido (forward) e retrotraduzido
(backward). A tradugo forward é a tradugao da lingua original para
a lingua alvo e backward translation é a tradugio da versio na lingua
alvo de volta para a lingua original;

3. Os tradutores da tradugio forward devem ter como lingua mae a
lingua alvo da tradugo;

4. Um dos tradutores da etapa de traducio forward deve ser expert
sobre o construto a ser medido e o segundo tradutor forward deve
ser leigo sobre o assunto;
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5. Ambos os tradutores da retrotradugio devem ter como lingua
mde a lingua original do PROM ou OMI;

6. Ambos os tradutores da retrotradugio devem ser leigos para o
construto a ser mensurado pelo PROM ou OMI;

7. E necessdrio assegurar que os tradutores trabalhem de forma in-
dependente;

8. E necessirio descrever como as diferengas entre o PROM original
e 0 PROM traduzido foram resolvidas;

9. Garantir que a versao final traduzida serd revisada por um comité
que envolva inclusive os desenvolvedores do instrumento (autores
da versao original);

10. Elaborar um documento relatando o processo de tradugio/
adaptagio transcultural;

11. Realizar um estudo piloto em que a compreensio, a abrangéncia
e a relevancia sejam avaliadas, na populagio alvo do instrumento,
para os seguintes aspectos: itens, instrugdes, opcoes de resposta e pe-
riodo para resgate de memoria;

12. Realizar o estudo piloto em uma populagio que represente a
popula¢io alvo do PROM ou OMI.

Seguir todas as 12 etapas descritas nio garante que o instrumento
traduzido estd adequado para ser utilizado na prdtica clinica e pes-
quisa. Assim, apds a tradu¢io ¢ recomendado que as propriedades
de medida do instrumento sejam testadas®, uma vez que o PROM
ou OMI traduzido deve ser entendido como um novo PROM ou
OML. Dessa forma, nas préximas sessoes do artigo (parte I e parte
IT) foram descritas as principais propriedades de medidas recomen-
dadas pela iniciativa COSMIN.

DOMINIO DA CONFIABILIDADE

Confiabilidade

A confiabilidade ¢ definida como a propor¢io de variagdo total nas
medigoes que pode ser atribuida a diferengas verdadeiras entre pa-
cientes®. A confiabilidade dos instrumentos avalia o grau em que
medidas repetidas em diferentes momentos fornecerdo respostas
semelhantes, considerando individuos clinicamente estéveis. O ins-
trumento deve ser capaz de distinguir a minima mudanca clinica-
mente importante (Minimal Important Change - MIC) do erro de
medicio'. Essa propriedade de medida deve ser obtida em estudos
longitudinais nos quais duas aplicagbes do questiondrio devem ser
realizadas (teste-reteste).

Para andlise estatistica da confiabilidade o COSMIN recomenda
os seguintes testes estatisticos: Coeficiente de Correlacio Intraclasse
(ICC) ou Kappa ponderado ou Correlagio de Spearman/Pearson
20,70 O ICC ¢ utilizado para medidas continuas. Para escalas or-
dinais é utilizado o coeficiente de Kappa ponderado. A correlagio de
Spearman/Pearson também pode ser utilizada desde que se garanta
um controle rigoroso do erro sistemdtico da medida nas situagoes de
teste e reteste. Essas medidas sdo interpretadas da seguinte manei-
ra: os resultados podem variar entre -1 ¢ 1. Quanto mais préximo
de um, maior a confiabilidade®. As correlagoes podem demonstrar
valores positivos ou negativos, que sio uma expressio de direcio da
correlacio e no da sua magnitude.

Para mensurar a confiabilidade, é necessdrio um periodo entre as
aplicagées do instrumento, que deve ser longo o bastante para evi-
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tar o viés de memorizacio (recall bias) e a0 mesmo tempo curto o
bastante para garantir que nio ocorra alteragio da estabilidade do
paciente. Um periodo comumente utilizado é de uma ou duas sema-
nas. Garantir a estabilidade clinica do paciente é imprescindivel para
se mensurar a confiabilidade, uma vez que o objetivo é minimizar os
efeitos do erro sistemdtico no escore do questiondrio (aquele ocasio-
nado por fatores metodolégicos nio adequadamente controlados).
Deve-se garantir também as mesmas condigoes no ambiente de co-
leta no teste e no reteste.

O Western Ontario McMaster Osteoarthritis Index (WOMAC)? ava-
lia a dor e a incapacidade relacionada a osteoartrite de joelho e qua-
dril. No exemplo da figura 2, considera-se apenas a escala de incapa-
cidade (dentre as trés escalas que compdem o instrumento): quanto
maior o escore na escala de incapacidade do WOMAC, maior a in-
capacidade. O escore do WOMAC apresentou confiabilidade ade-
quada, com valor de ICC = 0,99. Esse dado significa que o escore
do questiondrio é consistente (ou muito similar) nas duas aplicagoes
do questiondrio. Os autores descreveram um intervalo teste-reteste
de apenas 24 horas para garantir a estabilidade do quadro clinico.
Esse intervalo de tempo curto pode ser considerado um viés meto-
dolégico, ji que pode nio ser suficiente para minimizar o recall bias.
Pode-se notar que o escore WOMC (Western Ontario McMaster
Osteoarthritis Index) demonstrou boa confiabilidade nas duas apli-
cagoes do questiondrio, pois o escore se manteve similar quando a
condigio clinica ndo sofreu alteragoes. Alguma variacio no escore
do questiondrio ¢ sempre esperada e o erro da medida vai ajudar a
identificar qual a variagao que é aceitdvel.

Medida de erro

Todo instrumento de medida apresenta um erro, que pode ser
definido como erro sistemdtico ou aleatério. O erro sistemdtico
¢ aquele relacionado a aspectos metodolégicos®, como a posicio
do paciente ou o ambiente da sala de avaliacdo (climatizada e ilu-
minada). J4 o erro aleatdrio é a parcela de erro que nao pode ser
controlada e pode ajudar a entender o efeito do acaso® no escore
do PROM ou OMI. Assim, é importante quantificar o erro do
escore de um instrumento, através de um rigor metodolégico que

Apbds 1

l

Intensidade de dor = 7 Intensidade de dor =7

O questionario WOMAC indicou O questionario WOMAC continua
alto escore de incapacidade = indicando alto escore de incapa-
70 (maximo escore 100) cidade = 75 (maximo escore 100)

Figura 2. llustragcdo do que seria uma confiabilidade adequada do es-
core de um PROM ou OMI. Pode-se notar que o escore do questionario
WOMAC ((Western Ontario McMaster Osteoarthritis Index) demonstrou
boa confiabilidade nas duas aplicagdes do questionario, pois o escore
se manteve similar quando a condigéo clinica ndo sofreu alteragdes. Al-
guma variagao no escore do questionario € sempre esperado e o erro da
medida vai ajudar a identificar qual a variagdo que é aceitavel
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minimize o erro que pode ser controlado (sistemdtico), na tentati-
va de se obter apenas o que é erro aleatdrio (que nio é possivel de
predizer ou controlar).

A medida de erro ajuda pesquisadores e clinicos a julgarem se a mu-
danca no escore do PROM ou OMI reflete de fato uma mudanca
no quadro clinico ou se pode ser considerada um erro. A medida de
erro ¢ importante na interpretagio do escore de instrumentos com
propésito avaliativo, ou seja, ao se aplicar um questiondrio pré e pos-
-tratamento, com o valor da medida de erro ¢ possivel determinar
se a alteracdo no escore do PROM ou OMI para um dado paciente
¢ clinicamente relevante (quando o valor da mudanca ¢ maior que
a medida de erro) ou se a mudanga no escore pode ser apenas atri-
buida ao erro do escore (quando o valor da mudanga é menor que
a medida de erro).

Para calcular a medida de erro a Minima Diferenca Detectdvel
(Smallest Detectable Change - SDC) ¢ a mais recomendada. A SDC
depende da Medida de Erro Padrio (Standard Error of Measure-
ment - SEM) e pode ser calculada através da férmula SDC = 1.96
x 2 x SEM?.

A SDC reflete a minima mudanga intra-sujeito (ou seja, teste-retes-
te) no escore do PROM ou OMI que pode ser interpretada como
mudanga real e acima do erro para um dado individuo". Além dis-
s0, a medida de erro também pode ser expressa pelo grifico de Li-
mites de Concordancia (Limits of Agreement - LoA)”, que fornece a
medida de erro através de um gréfico de dispersdo, facilitando sua
visualizagdo. Para fins de avaliagio, 0 SDC ou LoA deve ser < MIC
do escore do PROM ou OMI*.

Mas o que é a MIC? E a sigla para Minima Mudanga Clinicamente
Importante. No contexto dos PROMs ou OMIs ¢é o valor minimo
que identifica a minima mudanga no escore do PROM ou OMI
ao longo do tempo, que o paciente reconhece como importante®.
Ou seja, € o valor de corte do PROM ou OMI, que pode ser obtido
através de comparagdes com uma escala de percepcio global de mu-
danga/melhora, que avalia a percepgio relatada pelo paciente sobre
sua condicao (figura 3).

O paciente deve indicar o valor numérico que ele/ela entende que
expressa a melhora ou piora global da sua dor. Valores negativos in-
dicam piora e valores positivos indicam melhora da dor.

Em um exemplo, considerando que a Escala Numérica de Dor
(END) foi utilizada para a avaliagio da intensidade da dor de um
individuo com dor lombar®® (os seguintes valores foram obtidos:
pré-tratamento = 8 e pos-tratamento = 4), a SDC para a END em
individuos com dor lombar variou de 2,4 a 3,5 pontos. Se o paciente
apresentou uma variagio de 4 pontos pds-tratamento (8 - 4 = 4),
serd que a mudanca de 4 pontos na intensidade de dor do paciente
pode ser considerada mudanca ou simplesmente erro? Consideran-
do que a mudanca foi maior que 3,5, entio a resposta é: a mudanca

do escore (pré e pés-tratamento) é maior que o erro e, portanto, nao
pode ser atribuida & medida de erro.

Consisténcia interna

A consisténcia interna ¢ definida pelo COSMIN como “o grau de
inter-relago entre os itens” de um PROM ou OMI*'°. A consistén-
cia interna contemplada no dominio de confiabilidade considera a
extensio em que os itens avaliam um mesmo construto, ou seja, a
correlagdo (homogeneidade) entre os itens. Essa correlacao deve ser
alta o suficiente para que os itens de um PROM ou OMI represen-
tem um mesmo construto a ser medido. A consisténcia interna é
uma propriedade de medida importante para questiondrios que pre-
tendem medir um Gnico conceito (construto baseado em modelo
reflexivo) utilizando vérios itens que o representam, refletindo esse
construto (figura 4). Para escalas multidimensionais a consisténcia
interna deve ser avaliada para cada dominio ou subescala, partindo-
-se do pressuposto de que cada dominio/fator/subescala estd avalian-
do construtos diferentes®.

As setas saindo do construto (depressio) indicam que cada questao
do PROM ¢ um reflexo do construto. Nota-se que as imagens pe-
riféricas (itens do questiondrio) sio muito parecidas com a imagem
central (construto), mas diferentes. Por isso sio consideradas um “re-
flexo” nao idéntico do construto.

Em contraste, para questiondrios baseados em um modelo forma-
tivo, em que cada item pode representar construtos diferentes, e
que muitas vezes nao estabelecem correlagio entre si, a andlise de
consisténcia interna nao ¢ indicada. A consisténcia interna deve ser
avaliada apenas para escalas unidimensionais (ou para as subescalas
de PROMs ou OMIs multidimensionais) e baseadas em modelo
reflexivo. A Escala de Apgar®, que avalia a vitalidade do recém-nas-
cido e que contempla os dominios: (I) tonus, (II) respiragio, (III)
coloragio, (IV) frequéncia cardiaca e (V) reflexos, é um exemplo de
escala baseada no modelo formativo, em que seus itens contribuem
para formar um construto (vitalidade do beb¢), mas nao apresentam
correlacao entre si, sendo que a andlise de consisténcia interna ndo se
aplica. Os construtos baseados em um modelo formativo sdo consi-
derados “construtos artificiais”, como também é o caso do constru-
to qualidade de vida. H4 bastante controvérsia sobre esse tema na
literatura. Para um maior aprofundamento no tema, esta pesquisa
recomenda um dos artigos aferidos™.

O coeficiente o de Cronbach é a medida estatistica indicada para
estimar a consisténcia interna dos PROMs ou OMIs’. O COS-
MIN considera que a qualidade de propriedade de medida estd
adequada para a consisténcia interna quando: (I) pelo menos al-
guma evidéncia de adequada validade estrutural estd disponivel
e (II) o de Cronbach = 0.70 descrito para cada fator/dominio/
dimensao’'.

Comparado a quando este episédio de dor

comegou, como

vocé descreveria sua dor

nos ultimos dias?

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
Extremamente Sem Completamente
pior modificagdo recuperado

Figura 3. Escala de percepc¢éo global de melhora. O paciente deve indicar o valor numérico que ele/ela entende que expressa a melhora ou piora
global da sua dor. Valores negativos indicam piora e valores positivos indicam melhora da dor.

415



BrJP. Sao Paulo, 2023 out-dez;6(4):410-7

Chaves TC, Claudio AC, Lima TC,

Pereira RB, Silva GZ e Carrer HC

Dificuldade para se " .
concentrar nas coisas, como =
ler o jornal ou ver televisdo

iy
y w

-z

Se sentir “para baixo”,
deprimido/a ou sem
perspectiva

Pensar em se ferir de alguma
maneira ou que seria melhor
estar morto/a

Se sentir mal consigo mesmo/a - ou
achar que vocé é um fracasso ou que
decepcionou sua familia ou vocé
mesmo/a

Falta de apetite ou comende demais %

DEPRESSAO |

-~

Pouco interesse ou
pouco prazer em
fazer as coisas

Dificuldade para pegar no
sono ou permanecer dormindo
ou dormir mais do que de
costume

Se sentir cansado/a ou
com pouca energia

Lentidéo para se movimentar ou falar, a ponto das
outras pessoas perceberem? Ou o oposto -estar tdo
agitado/a ou irrequieto/a que vocé fica andando de
um lade para o outre muito mais do que de costume

Figura 4. llustragcdo dos itens do Questionario PHQ-9 que avalia sintomas de depressé@o e € considerado um construto baseado em um

modelo reflexivo

No manuscrito que descreve a validagio para o portugués Brasil do
Craniofacial Pain and Disability Inventory**, é possivel encontrar um
exemplo pritico da avaliagio do coeficiente alfa de Cronbach. Essa
pesquisa indicou (separadamente, para cada fator/dominio/dimen-
sd0 a seguir): “Limitagio Funcional e Psicossocial”, o = 0,86; “Dor”,
o = 0,80; e “Frequéncia de Comorbidades”, o = 0,77; conforme
recomendado pelo COSMIN, com os coeficientes sendo considera-
dos adequados (a0 = 0,70). Portanto, pode-se concluir que os itens
contidos em cada fator/dominio/dimensio, possuem uma boa cor-
relagdo entre si e representam adequadamente a dimensio que se
propoem a medir.

CONCLUSAO

O presente estudo (parte I) buscou elucidar conceitos bésicos sobre
os questiondrios, trazendo aspectos sobre a importincia da inicia-
tiva COSMIN para o processo de adaptagio transcultural e sobre
as propriedades de medida dentro do dominio da confiabilidade.
Assim, a adaptagio transcultural deve seguir um método que garan-
ta equivaléncia do PROM traduzido em relagio a versdo original, e
um instrumento com qualidade adequada de confiabilidade deverd
atender a alguns critérios, tais como: ICC 2 0,70; medida de erro
< minima mudanca clinicamente importante; e o. de Cronbach >
0.70. A leitura deste artigo deve ser complementada pela leitura da
parte II, na qual foram abordadas as propriedades de medida de va-
lidade, responsividade e interpretabilidade, bem como a proposta
de um checklist para apoio a tomada de decisdo na escolha de um

PROM adequado.
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