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RESUMO

Introdugdo: Os individuos com asma grave apresentam comprometimento na
qualidade de vida, devido aos sintomas e exacerbagdes frequentes, e necessidade de
elevado manejo farmacologico. A repercusséo na vida do individuo é subestimada, e
as ferramentas existentes para avaliar a qualidade de vida na asma geral n&o
representam o real impacto na populagdo de asma grave. A qualidade de vida na
asma grave é um constructo complexo e dificil de mensurar devido a heterogeneidade
da doencga, e ha uma necessidade de medidas de resultados relatados pelo paciente
(PROMSs) especifica para esta populacdo. Objetivos: Desenvolver e validar o
conteudo (incluindo face) de um novo instrumento para avaliagdo da qualidade de vida
de individuos com asma grave. Métodos: Pesquisa metodoldgica, compreendeu uma
abordagem mista (quali-quantitativa) para o desenvolvimento do instrumento, em
cinco etapas: (1) Geragao de itens a partir de um banco de itens publicado na literatura
e de uma revisao sistematica dos instrumentos e suas medidas psicométricas
utilizados para mensurar qualidade de vida na asma elaborada pelos préprios autores
utilizando metodologia PRISMA e COSMIN; (2) Classificagao de itens e geragao de
possiveis novos itens, pelo painel de especialistas (n=14; 7 profissionais e 7 individuos
da populagao-alvo); (3) Selecéo e reducgao de itens pelos pesquisadores; (4) Avaliagcao
dos especialistas (n=10) da versao preliminar do questionario elaborado; (5) Entrevista
cognitiva com a populagao-alvo (n=10) e elaboracao da verséo final do questionario.
Para realizar a redugdo dos itens, na abordagem mista, foi utilizado para analise
quantitativa o calculo da Razéo de Validade de Conteudo para cada item (RVC-I), de
acordo com o numero de especialistas, e a validagao de conteudo foram utilizados os
indice de Validade de Contetdo (IVC), para item (IVC-l) e indice de Validade de
Conteudo para o instrumento como um todo (IVC-S). A analise qualitativa também foi
realizada em cada etapa, levando em consideragao todas as sugestdes, comentarios
e transcri¢cao das entrevistas da populacio-alvo e dos especialistas. Resultados: Dos
97 itens que foram incluidos na primeira listagem de itens, para o desenvolvimento do
questionario, foi composto por 65 itens da versdo completa do banco de itens RAND-
IAQL-Bank e 32 itens provenientes de instrumento classificado como recomendagao
A na revisao sistematica. A redugao e analise dos itens foi realizada de forma quali-

quantitativa utilizando comentarios, observacgdes e transcricdes das entreviste



aglomerar itens, aprimorar ou escrever novos itens, e analise do RVC 0,51 e IVC <
0,78 para (relevancia e clareza do item). O questionario apresentou excelente validade
de conteudo (incluindo face), com resultado de IVC-S = 1,00 para relevancia e IVC-S
= 0,997 para clareza. Conclusao: O processo de desenvolvimento do instrumento foi
conduzido de forma fidedigna a metodologia utilizada, e o questionario apresentou
excelente validade de conteudo e de face. O instrumento elaborado para avaliar
qualidade de vida na asma grave demonstra um potencial promissor para uso em
pesquisa e no manejo clinico da doenga, porém € necessario realizar as demais
validagdes das propriedades psicométricas para corroborar a sua aplicagdo na

populagdo de asma grave.

Palavras-chave: Qualidade de Vida; Asma Grave; Desenvolvimento de Instrumento;
Questionario; Validade de conteudo



ABSTRACT

Introduction: Individuals with severe asthma have reduced quality of life, due to
frequent symptoms and exacerbations, and the need for high pharmacological
management. The impact on the individual's life is underestimated, and the existing
tools to assess quality of life in general asthma do not represent the real impact on the
severe asthma population. Quality of life in severe asthma is a complex and difficult
construct to measure due to the heterogeneity of the disease, and there is a need for
specific patient-reported outcome measures (PROMs) for this population. Objectives:
To develop and validate the content (including face) of a new instrument for assessing
the quality of life of individuals with severe asthma. Methods: Methodological
research, comprising a mixed approach (quali-quantitative) for the development of the
instrument, in five steps: (1) Generation of items from an item bank published in the
literature and a systematic review of the instruments and their psychometrics used to
measure quality of life in asthma elaborated by the authors using PRISMA and
COSMIN methodology; (2) Classification of items and generation of possible new
items, by the expert panel (n=14; 7 professionals and 7 individuals from the target
population); (3) Selection and reduction of items by researchers; (4) Experts evaluation
(n=10) of the preliminary version of the elaborated questionnaire; (5) Cognitive
interview with the target population (n=10) and elaboration of the final version of the
questionnaire. To carry out the reduction of the items, in the mixed approach, the
quantitative analysis by the calculation of the Content Validity Ratio for each item
(RVC-I), according to the number of specialists, and the content validation the Content
Validity Index (CVI), for item (CVI-I) and Content Validity Index for the instrument as a
whole (CVI-S). Qualitative analysis was also carried out at each step, taking into
account all suggestions, comments and interview transcripts from the target population
and experts. Results: The 97 items included in the first list of items for the development
of the questionnaire consisted of 65 items from the complete version of the RAND-
IAQL-Bank item bank and 32 items from an instrument classified as recommendation
(A) in the systematic review. The reduction and analysis of the items was carried out
in a qualitative and quantitative way using comments, observations and transcripts of
the interviews to group items, improving or writing new items, and analysis of the RVC
< 0.51 and CVI =< 0.78 for (Relevance and clarity of item). The final version of the
qguestionnaire showed excellent content validity (including face), with a result of IVC-S
= 1.00 for relevance and IVC-S = 0.997 for clarity. Conclusion: The instrument
development process was conducted transparently and wusing appropriate
methodology, and the final version of the questionnaire has excellent content and face
validity. The instrument designed to assess quality of life in severe asthma
demonstrates promising potential for use in research and in the clinical management
of the disease, but it is necessary to carry out other validations of the psychometric
properties to corroborate its application in the population with severe asthma.

Keywords: Quality of life; Severe Asthma; Instrument Development; Questionnaire;
Content Validity
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APRESENTAGAO

Este trabalho consiste na tese de doutorado intitulada “Qualidade de vida na
asma grave: construgdo de um instrumento de avaliagao”.

Ao longo dos anos, percebemos na pratica clinica e na pesquisa a demanda de
um questionario que abordasse a qualidade de vida do individuo com asma grave de
maneira objetiva, pois 0s questionarios existentes ndo conseguiam captar as
particularidades dessa populagao, e acabavam atingindo o efeito teto ou chao. Apesar
de existir um Unico questionario especifico para avaliar a qualidade de vida na asma
grave, diante de uma andlise critica, ainda sentimos a necessidade do
desenvolvimento de um instrumento com adequada validade de conteudo, através da
perspectiva de profissionais especialistas em conjunto com pessoas com asma grave.

Durante o processo de elaboragao do projeto da tese, observamos que seria
necessario realizar uma revisio sistematica para evidenciar lacunas na literatura, que
complementariam nossa geragdo e banco de itens. A ultima revisdo sistematica
publicada de questionarios que avaliam a qualidade de vida na asma foi em 2012.
Alias, até o momento, nenhuma revisdo sistematica foi realizada analisando as
propriedades de medidas dos instrumentos de qualidade de vida na asma, seguindo
a metodologia do COSMIN (Consensus-based Standards for the selection of health
Measurement INstruments).

Atualmente, o COSMIN é a recomendagao mais robusta, tanto para guiar a
construcéo de novas ferramentas, como para avaliar instrumentos existentes. Por este
motivo utilizamos as recomendacdes do COSMIN para conduzir a pesquisa, e as
guidelines foram consultadas de modo extenuante, com intuito de garantir a qualidade
metodolégica da revisao sistematica elaborada, bem como para o posterior
desenvolvimento do questionario para avaliar a qualidade de vida na asma grave.

Portanto, este trabalho foi conduzido em 2 partes: na 12 parte foi realizado uma
Revisdo Sistematica das medidas psicométricas dos instrumentos existentes que
avaliam a qualidade de vida em adultos com asma, e na 22 parte ocorreu o

desenvolvimento do novo instrumento em 5 etapas.
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1. INTRODUCAO

A asma é uma doenga que causa impacto tanto ao que concerne o individuo
como para a sociedade, e diante desta abrangéncia mundial, denota um grave
problema de saude publica devido as consequentes limitagdes fisicas e de convivio
social." Estas limitagdes refletem nas taxas de mortalidade, morbidade e custos com
o tratamento,? interferindo diretamente na qualidade de vida (QV) do individuo.® A
prevaléncia da asma tem aumentado ao longo dos anos, quando comparado a doenga
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) apresentou o dobro do numero de casos no
mesmo periodo.*

Estudos tém demonstrado que o padrao inflamatdrio na asma pode ser alterado
por inumeros fatores, portanto, existe uma gama de opg¢des no tratamento de
pacientes com asma, e cada vez mais pesquisas sao realizadas para investigagao
clinica e observagao de desfechos, que na maioria dos estudos analisa QV.° Desta
forma, identificar e tratar fatores de risco modificaveis, tornam-se acdes necessarias
para evitar exacerbacoes, principalmente para melhorar a QV do individuo com asma.®

Conforme a classificagado da gravidade e controle da asma, parece haver maior
comprometimento na QV dos individuos mais graves e com a asma nao controlada.’
Segundo He e colaboradores, a gravidade da asma correlaciona-se com a diversidade
de sintomas, sugerindo que os sintomas mais comuns sejam incluidos em
questionarios baseados em diagndstico.®

A QV envolve um conceito dinamico, com novos desafios na medi¢do.® Perante
a complexidade de conceituar QV, devido a falta da clareza conceitual, processos de
elaboracao de instrumentos com base em consideracbes empiricas, variedades de
definicdes e interpretacdes do constructo e das medidas psicométricas, e diferentes
instrumentos utilizados na avaliagao da QV, podem comprometer sua validade.'®"

Questionarios especificos podem medir diretamente a saude, o que engloba
quantificar os efeitos da doenca nas atividades de vida diaria e bem-estar do individuo,
de maneira formal e padronizada.'? Estes questionarios aplicados em estudos clinicos,
além de mensurar o estado funcional, visam analisar os possiveis efeitos benéficos
do tratamento pelo olhar do paciente.”™ Neste sentido, cada vez mais pesquisas sao
voltadas para a percepc¢ao do individuo sobre a propria saude.™
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Embora novos tratamentos tenham impacto na Qualidade de Vida Relacionada
a Saude (QVRS), os individuos com asma grave continuam a experimentar uma carga
excessiva emocional, fisica e social."*" Avaliar a eficacia de intervengdes
farmacoldgicas ou ndo-farmacoldgicas na QVRS especificamente para pessoas com
asma grave é fundamental.™

Ao escolher um instrumento para uso em uma populagao especifica, a validade
de conteudo é a propriedade de medida principal a ser observada, considerada a mais
importante segundo o COSMIN (Consensus-based Standards for the selection of
health Measurement INstruments).'® Ao desenvolver um instrumento, tanto a validade
de conteudo quanto a validade de face sdo necessarias para garantir que o constructo
proposto apresenta-se claro, e o conteudo dos itens, de forma individual e em
conjunto, refletem o conteudo do instrumento por completo, representando o que o
constructo que se propde a medir.'” Caso essa validade primordial ndo seja realizada
ou obtenha resultados minimos satisfatérios, as outras propriedades de medida nao
serdo adequadas, e o instrumento perde sua recomendagdo de uso.'%.18

Os instrumentos validados para quantificar o impacto da asma grave na QV
ainda s&o escassos.'® Desta forma, com o propdsito de compreender a dimensao da
doenca na vida do individuo com asma grave, este estudo foi desenvolvido visando
preencher essa lacuna existente na literatura, com perspectivas de avaliar os efeitos

e repercussoes do tratamento, e possibilitar alteragdes no plano terapéutico.
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA
21 ASMA
2.1.1 Conceito

A asma é, por definigdo, uma doenga de carater inflamatério das vias aéreas,
caracterizada clinicamente por episodios recorrentes de chiado, dispneia, tosse e
aperto no peito. Apresenta obstrucao variavel das vias aéreas e hiper-responsividade
brénquica. Esses episddios, geralmente, podem ser revertidos espontaneamente ou
apods tratamento. A intensidade dos sintomas € variavel, os periodos de estabilidade
clinica s&o interrompidos por episddios de exacerbagdes.?°

Apesar da causa da asma ser desconhecida, identificar os fatores de riscos, as
interacdes genéticas e ambientais sdo fundamentais, visto que a asma é uma
condigdo complexa e heterogénea, e essa ampla variabilidade pode modificar o modo
a qual é expressa.?’

Diante disso, a asma pode manifestar-se em qualquer idade ou sexo, e resultar
de uma complexa interacao de fatores intrinsecos e extrinsecos.? Diversos aspectos
demonstram ter um papel no desenvolvimento da asma, como variagdes genéticas,
infeccbes respiratorias, sensibilizacdo a alérgenos inalados e atopia, exposicoes
ambientais, incluindo cigarro e poluentes.? Além destes, outros fatores sao
investigados, pois podem estar relacionados ao desencadeamento da asma, como os
efeitos do microbioma?* e deficiéncia de vitamina D.%

Quando nao controlada, a asma pode causar impacto negativo na QV dos
pacientes e dos cuidadores, aumentando o absenteismo no trabalho e/ou na escola.?
Além da falta de controle da doenca, a gravidade da asma também esta relacionada
com a necessidade de internacao hospitalar?” e nos casos mais graves pode levar a

obito.?

2.1.2 Epidemiologia

A Organizagao Mundial da Saude (OMS) estima que 300 milhées de pessoas
sofram de asma, levando a &bito cerca de 1000 pessoas, todos os dias, pela
exacerbacdo da doenca. Desta estimativa, mais de 80% das mortes por asma,

apresentam prevaléncia em populagcdes de paises subdesenvolvidos ou em
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desenvolvimento. Além disso, a OMS especula um aumento na incidéncia de asma
de 100 milhées de novos casos até 2025.%°

Segundo o Ministério da Saude (DATASUS), dados do periodo de agosto de
2021 a julho de 2022, contabilizam 72.778 internacdes e 480 obitos em decorréncia
de asma, e estima-se um gasto de aproximadamente R$48 milhdes no manejo da
asma no Brasil.*°

Em sintese, os dados indicam que os individuos com asma grave apresentam
alto indice de morbidade e mortalidade, e necessitam muitas vezes de internacao
hospitalar e gastos onerosos com tratamentos.?83

Neste contexto, buscam-se tratamentos mais especificos e individualizados,
que respeitem as caracteristicas individuais, vinculando mecanismos fisiopatoldgicos
a endotipagem na populagdo com asma grave.* Para compreender os mecanismos
e a eficacia de diferentes produtos bioldgicos nos diferentes entodipos de asma grave,
0s médicos e pesquisadores necessitam compreender a fisiopatologia desta doenca

heterogénea para poder ser desenvolvido um tratamento personalizado.*

2.1.3 Fisiopatologia

Investigar a fisiopatologia da asma grave para diferenciar os fendtipos e suas
variedades, fornece dados de mecanismos responsaveis na progressao da doenca,
pois compreendendo as caracteristicas clinicas, genéticas e bioldgicas permite-se
personalizar o tratamento e identificar fatores modificaveis.**

A inflamacao brénquica é a principal caracteristica na fisiopatologia da asma,
pois o processo inflamatério esta presente independentemente da auséncia de
sintomas ou da gravidade da doenga.*

Além da liberagdo de mediadores inflamatérios, diversas células como
eosindfilos, mastocitos, basodfilos, macrofagos e linfécitos estdo relacionadas ao
desenvolvimento da hiper-responsividade brénquica, hipersecre¢do de muco, bronco-
constricdo e remodelamento pulmonar.®:37

Este processo inflamatério resulta da combinagdo e interagdo dos genes
envolvidos, citocinas, quimiocinas, e da exposicdo ambiental. Apds apresentacdo ao
sistema imunoldgico inato e adaptativo ocorre a resposta denominada Th2, subtipo

comum na asma, com liberagao de citocinas pro- inflamatérias tipicas, como IL-4, IL-
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5 e IL-13.%% Estas interleucinas podem induzir e perpetuar a manifestacdo de
anticorpos de IgE e eosinofilia.*°

Diante da resposta Th2, varios biomarcadores ja reconhecidos, tem
apresentado associacdo com mecanismos inflamatérios da resposta Th2 nas vias
aéreas, como a fragcdo de oOxido nitrico exalado (FeNO), IgE sérica, periostina e
eosinofilos no sangue e no escarro.*'

Além disso, varios sub-fenétipos de asma grave tém sido descritos baseado
em parametros fisiologicos (obstrucdo crénica do fluxo aéreo), marcadores
inflamatorios (Th1 e Th2, contagem de eosinofilos no escarro) e eventos historicos
(numero de exacerbacao e idade do inicio da doenga).*

O processo inflamatério crénico que ocorre na asma pode ocasionar alteracées
irreversiveis, caracteristicas do remodelamento brédnquico, modificando as estruturas
e fungbes das vias aéreas de forma permanente.*

A principal definigao fisioldgica da asma ¢é a limitacdo do fluxo de ar que pode
ser reversivel.?! Qutras alteragbes também sdo observadas como aumento na
resisténcia das vias aéreas, a diminuicdo da complacéncia pulmonar, aprisionamento
aéreo, ventilagdo pulmonar heterogénea, hiperresponsividade das vias aéreas, e
particularmente na asma grave, a perda ou diminuicao da percepg¢ao da dispneia, 0
que indica maior risco de evento fatal.*

Diante dessas anormalidades fisioldgicas, a asma grave também apresenta o
perfil de variar pouco o volume do pico de fluxo, sugerindo menor capacidade em
responder ao tratamento, e, apresentar uma perda acelerada da fungao pulmonar ao

longo dos anos.*

2.1.4 Classificagao da gravidade

A asma pode ser classificada como leve, moderada ou grave, esta classificagao
ocorre de maneira retrospectiva, analisando o histérico e eventos pregressos.?’ A
asma grave é um subconjunto da asma dificil de tratar, ultima atualizagédo da GINA,
define asma grave como aquela que permanece descontrolada, embora mantenha o
tratamento otimizado com altas doses de corticoide inalatorio associado beta agonista
de longa duragao (LABA) ou que necessita de altas doses para evitar que se torne

descontrolada.?® A asma n&o ¢é classificada como grave se nitidamente ha melhora
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quando os fatores que contribuem para mau controle dos sintomas séo ajustados, por
exemplo, técnica inalatéria e aderéncia ao tratamento.?°

A funcao pulmonar € um dado importante na avaliagao do risco futuro, deve-se
medir quando o paciente comeca o tratamento, repetir a mensuracdo com 3 € 6 meses
apos o tratamento, e periodicamente para avaliar riscos.* Perante os testes de funcao
pulmonar, o VEF1 é o mais confiavel para indicar a gravidade da limitagado do fluxo
aéreo, apesar de apresentar pouca correlagdo com a gravidade da asma.*

Quando utilizado em pesquisas clinicas, estudo de base populacional ou para
classificagdo da gravidade geral do paciente, a gravidade da asma é inferida apds
estabelecer a terapia ideal, correlacionando os niveis de gravidade com o tratamento
minimo necessario para manter o controle.*® Ja no tratamento clinico enfatiza-se
avaliar a gravidade antes de iniciar a terapia, e na sequéncia avaliar o controle para
monitorizagao e ajuste do tratamento.*’

Diante da dificuldade em classificar com precisao todos os individuos com
asma, a doenga exige uma abordagem multidimensional. Portanto, diferenciar a
gravidade do controle da asma é primordial no manejo da doenga, visto que os

parametros se sobrepdem e podem confundir na classificagao da gravidade.*®

2.1.5 Controle clinico

O controle da asma é avaliado em dois dominios: controle dos sintomas e
fatores de risco para desfechos desfavoraveis.*® O nivel de controle da asma
representa o grau na qual as manifestagcbes da doenga possam ser observadas no
paciente, em relacdo & reducdo ou remocdo do tratamento. E determinado pela
interagdo entre a carga genética do individuo, e outros fatores como ambiental,
psicossocial e o tratamento em uso.%°

Conforme a GINA (Global Initiative for Asthma), a avaliagcdo do controle da
asma representa as ultimas 4 semanas. Pergunta-se ao individuo se ele apresentou
sintomas de asma 2 vezes ou mais por semana, se ocorreu despertar noturno devido
a asma, se houve a necessidade do uso de medicagao de resgate 2 vezes ou mais
por semana, e se apresentou alguma limitagdo das atividades devido a asma. Diante
das respostas, com alternativa sim ou nao, classifica-se o nivel dos sintomas da asma
em bem controlada (nenhum item), parcialmente controlada (1-2itens) e n&o

controlada (3-4 itens).*
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Além disso, ha ferramentas que podem ser aplicadas para avaliar o nivel de
controle dos sintomas como o Asthma Control Test (ACT) e o Asthma Control
Questionnaire (ACQ).>'

Na asma, o controle dos sintomas esta associado ao controle da inflamacéao
das vias aéreas e a melhor QV, por sua vez, acrescentar a QV como parte da definigao
do controle da asma pode complementar informacgoes.5?

O conceito de asma nao controlada é compreendido quando discerne das
definigdes de asma dificil de tratar e asma grave. A asma n&o controlada inclui um ou
ambos parametros a seguir: piora do controle de sintomas (sintomas frequentes ou
uso de medicagdes de alivio, limitagdo das atividades e disturbios no sono devido a
asma); e/ou exacerbacodes frequentes(= 2/ano) que demande o uso de corticoide oral,

ou exacerbagao grave (= 1/ano) com necessidade de hospitalizagdo.*

2.1.6 Exacerbagodes

As exacerbagdes s&o episodios agudos ou subagudos do aumento dos
sintomas, acompanhados pela redugéo no fluxo expiratério (PFE ou VEF1), que exige
mudanca no tratamento para resolugcéo. Conhecida como crises ou ataques de asma,
as exacerbagcdes podem ocorrer de forma subita ou evoluir gradualmente,
comprometendo a QV.%3

Em relacdo aos fatores desencadeantes de uma exacerbacao, as infecgdes
respiratorias virais sdo os mais comuns, além da exposi¢ao a alérgenos e a poluigao
ambiental.®* Um plano de acdo que englobe a educacdo do paciente em relagéo ao
auto-manejo, em reconhecer o agravamento da asma, aderéncia a terapia, uso correto
de inaladores, séo preventivos para evitar exacerbagoes.*

Para o tratamento precoce da exacerbacgao sao indicados broncodilatadores e
corticosteroides, a dose recomendada dependera da gravidade dos sintomas, reverter
0 quadro o mais rapido possivel é fundamental para evitar intubacédo e o risco de
vida.%® O fato de ter uma exacerbacédo, mesmo que tenha ocorrido 5 anos de intervalo,
aumenta o risco futuro em apresentar outra exacerbacao. Além disso, a gravidade da
exacerbacgao tem influéncia na proxima crise asmatica que ocorra no ano seguinte.%’

Embora ja exista uma gama de tratamentos disponiveis, varios pacientes
continuam sintomaticos e manifestam exacerbacdes, independentemente da

gravidade da doencga.®® Em individuos com asma grave as exacerbagdes sdo mais
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frequentes, mesmo utilizando estratégias de prevengé&o com uso de biolégicos como,
anti-IgE e anti-IL-5.>* No entanto, os pacientes demandam tratamentos mais
especificos que possam proporcionar uma modulagdo mais ampla da inflamagéo T2-

alta e T2-baixa na asma grave.*

2.2 ASMA GRAVE
2.2.1 Conceito

A gravidade da asma pode ser avaliada conforme a necessidade de tratamento
para controlar os sintomas e exacerbacdes. A asma grave requer o tratamento da
etapa 5, que compreende a investigacao especializada e tratamento adicional.
Ressalta-se que a asma grave possa ser semelhante a asma nao controlada devido
a falta de tratamento, portanto, & primordial investigar a aderéncia ao tratamento.*®
Visto que € um problema comum a ndo adesao a terapia, no manejo de pacientes com
asma grave.®

A asma grave é caracterizada por ser dificil de tratar, ja que ndo ha dominio
sobre a doenca, mesmo com a adesido a terapia maxima otimizada e tratamento
adicional, ou quando ocorre 0 agravo apos a redugao do tratamento com altas doses.*

Diante do conceito da gravidade da asma, é importante observar que a doencga
nao reflete somente uma caracteristica intrinseca em um paciente em particular, mas
reflete também a capacidade de resposta ao tratamento. Os asmaticos podem
responder diferentemente as mesmas intervencbes terapéuticas, apesar de

apresentar sintomas clinicos semelhantes.®':62

2.2.2 Heterogeneidade

A asma é de carater heterogéneo, considerada como diagndstico abrangente
para varias doencas com diferentes vias e mecanismos (endotipos), e apresentacoes
clinicas distintas (fendtipos). Podendo apresentar variabilidade das respostas
terapéuticas e prognosticas.®®

A heterogeneidade da asma é atribuida principalmente a variabilidade genética
e epigenética dos individuos, e da interagdo com fatores ambientais, e esta presente
em todo asmatico e é essencial na classificacao da gravidade, porém é mais evidente

na asma grave.®4%°
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E importante reconhecer que pode haver sobreposi¢cdo dos fenétipos. Ao
identificar os fendtipos na asma, baseado nos gatilhos ou caracteristicas clinicas,
permite-se o0 manejo da doencga desde a prevencao de crises ao tratamento mais
adequado ao individuo. Embora esta identificacao forneca dados relevantes sobre os
mecanismos de atuacao, sendo alvo de novos tratamentos, ainda ha uma parcela de

asmaticos cuja doenca persiste inadequadamente controlada.®®

2.2.3 Tratamento

O objetivo do tratamento da asma preconiza a prevencao de exacerbagdes e 0
controle de sintomas, incluindo despertares noturnos e a redugao da necessidade de
atendimento em emergéncias e internacao hospitalar.?® No tratamento da asma grave
€ importante tratar comorbidades, eliminar gatilhos e otimizar a ades&o.® Diante da
gravidade da asma, a asma grave reflete uma caracteristica intrinseca da doenca,
correlacionada com a demanda do tratamento.®®

Embora o paciente com asma grave receba a terapia da etapa 4, que inclui o
tratamento com dois ou mais medicamentos de controle, além do medicamento
inalado de alivio conforme a necessidade, o tratamento engloba a etapa 5. Nesta
etapa envolve um tratamento adicional que deve ser avaliado por um especialista e,
além disso, é recomendado uma investigagao fenotipica. 4>

Os tratamentos complementares para asma grave incluem tiotrépio inalado,
terapias (anti-IgE, anti-IL-5 ou anti-IL-5R). Por fim, alguns pacientes podem
apresentar beneficios com uso de corticoide oral em baixa dose, porém os efeitos a
longo prazo sao esperados e dispendiosos.*>%

Conforme novos medicamentos sao inseridos no mercado, uma variedade de
opg¢des individualizadas ou personalizadas podem ser empregadas no tratamento da
asma. Entretanto, a estratégia do tratamento preventivo, talvez seja o mais importante
no manejo do individuo com asma grave.”®"

O éxito na terapia preventiva depende de varios fatores, isto abrange a escolha
do tratamento adequado as necessidades individuais, bem como, a conformidade e
aderéncia ao tratamento proposto.”®”" Perante esta ampla variedade de farmacos,
ocorre uma reducao substancial da carga da doenga em relagdo aos gastos com o

tratamento da asma mal controlada.3"72
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Segundo Majellano e colaboradores, uma avaliagdo multidimensional ajuda a
superar barreiras na avaliagao da asma grave. Esta avaliagao sistematica envolve trés
dominios essenciais (pulmonar/ vias aéreas; extrapulmonar/comorbidade; e fator de
risco/fatores comportamentais), que podem contribuir para identificar caracteristicas
clinicamente relevantes, orientando as escolhas de tratamento.*’

Apesar dos avangos no tratamento, na perspectiva do paciente a convivéncia
com a asma grave ndo melhorou notadamente em relagdo a carga da doenga. O
impacto da asma grave ndo se limita aos sintomas e exacerbacgbes. O uso de
medicamentos repercute em questdes financeiras, funcionais e emocionais, e isto
acarreta reducao da QVRS.”

O custo-beneficio de um tratamento comparado com outro, € geralmente
ajustado pelo desfecho relativo a QV. Na pesquisa, a avaliagdo deve detectar as
mudangas na QV, pois os resultados do tratamento estdo diretamente relacionados
com implicagdes na pratica, e se podem ser compreendidas e interpretadas pelos

profissionais e planejadores de politicas de saude.™

2.3 QUALIDADE DE VIDA
2.3.1 Conceito

Qualidade de vida é um conceito, composto por multiplos dominios, envolvendo
questdes do ambito fisico, psicoldgico e ambiental,’ ou seja, a QV é um constructo
multidimensional que abrange todas as areas da vida.”” Nao ha unanimidade na
definicao conceitual de QV, apesar da importancia do tema na saude e na medicina,
existe uma discussao acerca do significado de QV e do que deve ser medido.”

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) descreve QV como uma percepg¢ao
do individuo da sua posicao na vida, no contexto cultural e valores em que vive, em
relacdo aos seus objetivos, padrbes, perspectivas, preocupacdes, realizagdes e
condicbes de vida.”’

O conjunto de elementos da QV representam indicadores relacionados a oito
dominios principais: relacdes interpessoais; inclusao social; desenvolvimento pessoal;
bem-estar fisico; autodeterminacéo; bem-estar emocional, material e direitos.”

O conceito de QV deve ser definido claramente para ser util, tanto na pratica
clinica como na pesquisa.’” Desta forma, deve-se utilizar instrumentos que reflitam a

QV do que esta sendo avaliado, a percepg¢ao do individuo, compreender o todo ao
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invés de focar somente em preocupacbes com a saude, e abordar os valores
individuais. Estas abordagens permitem avaliar o impacto de intervengcbes médicas
no que mais importa para o individuo, podendo produzir informagdes que possam
melhorar a QV.&°

No entanto, os individuos julgam cada um dos diversos dominios da vida de
acordo com padrées de comparagao fundamentado em aspiragdes, expectativas,
necessidades e valores pessoais, sentimentos do que seria justo e comparando-se ha
outros grupos de referéncia. O resultado dessa avaliagao e da satisfagdo do dominio
indicam a sensagao de bem-estar.”™

A QVRS é um termo concernente a aspectos que reflitam o impacto da doenca
e/ou do tratamento na vida do individuo. Portanto, € uma medida da modificagao que
ocorre na vida, atribuivel a deficiéncia, estado funcional, lesdo, doenca e tratamento.°

A saude fisica parece ter maior impacto na QV do que a saude
mental.®' Principalmente no caso de doencas cronicas, a QV pode ser modificada
pelos efeitos imediatos ou por repercussdes a longo prazo referentes ao tratamento.®

A QV tem sido apresentada como uma dimensao subjetiva, como sinébnimo
para autopercepcao, com intuito de capturar o impacto da doencga na vida do individuo,
além de avaliar a progressao no percurso da vida.®® A despeito disso, os valores e a
autopercepcdo podem mudar ao longo do tempo, em razdo ha eventos ou
experiéncias de vida e saude.® Esta interagcao entre dimensdes objetivas e subjetivas,
supde que a perspectiva do individuo seja analisada pelo olhar do examinador, e
intermediado por condi¢des cognitivas.®83

A avaliagdo de rotina da QV em ensaios clinicos é fundamental devido a
capacidade prognédstica e pelo fato da QV demonstrar ser um forte preditor de
sobrevivéncia.®* Contudo, a QVRS pode ser avaliada de forma satisfatoria por
questionarios especificos ou genéricos.®® Estudos longitudinais e ensaios clinicos
demonstraram que o uso de instrumentos validados de multimorbidade podem
esclarecer aspectos relativos a QV, como a gravidade e duragdo da doenga, e o

impacto que podem causar.?

2.3.2 Impacto da asma na qualidade de vida
Em relagdo aos individuos com asma, varios estudos mostraram o impacto da

doencga em diversos aspectos da QV, e geralmente a repercusséo ocorre de maneira
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proporcional a gravidade da doencga.'*®8” Além do impacto da doenga e das
limitagbes substanciais a sua QV, pode ocorrer implicagbes na prescrigdo do
tratamento, como observado por especialistas clinicos.%

Na auséncia de uma cura € de extrema relevancia explorar e reconhecer
fatores que possam impactar na QV do individuo, para um melhor manejo.?
Hodkinson e colaboradores, numa revisao sistematica com metanalise, sugerem que
o automanejo reduz o uso de recursos de saude e melhora a QV em todos os niveis
de gravidade da asma. Além disso, recomendam, para aqueles pacientes com doenca
complexa, o acompanhamento multidisciplinar.®

O asmatico grave, mesmo com o tratamento médico otimizado, ainda
demonstra limitagdes, necessitando de estratégias de ajuste, frente a incapacidade
que a doencga acarreta.®’ No estudo publicado de llmarinen e colaboradores,
encontraram que as dimensdes afetadas foram mobilidade, respiracdo, sono,
atividades habituais, fungdo mental, desconforto e sintomas, depressao, angustia,
vitalidade e atividade sexual.®? Neste contexto, os pacientes com asma grave
apresentam elevado nivel de ansiedade quando expostos a ambientes alergénicos,
que contenham fumacga de cigarro, cheiro forte, e mudangas bruscas de
temperatura,®*®* levando a reincidéncia nas visitas as emergéncias ou internacgoes.

Evidéncias apontam limitagcbes na vida dos asmaticos, que na maioria das
vezes, ficam impossibilitados de realizar varias atividades de vida diaria, lazer, e
interfere na autoestima, levando estes individuos a apresentar comportamento de
exclusdo social.®® Per se, pelo estigma do diagndéstico de asma, os asmaticos
apresentam um impacto negativo em relagao as oportunidades de emprego ou perda
de produtividade (trabalho ou estudo) e aos cuidados com a doencga.®’

A asma causa elevada morbidade psiquiatrica, a carga e o impacto emocional
relativos a depressdo, medo, vergonha da prépria condicdo de saude e da
necessidade do uso de inalador em publico, pode levar a ma adesao ao tratamento
medicamentoso, e dificultar o enfrentamento da doenca.*®

Especificamente na asma, os individuos demonstram maior grau de medo ou
panico, além de mais preocupagado com gatilhos que possam desencadear uma crise,
provavelmente pelo fato de a exacerbagao acontecer de forma subita. Diferentemente

da DPOC que se caracteriza por ser uma doenca persistente e progressiva, na qual
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os portadores vivem habituados aos sintomas. Diante disso, a asma parece impactar
mais no estilo de vida.®®

No estudo de coorte multicéntrico, em um consoércio da Unido Europeia (11
paises), realizado por Shaw e colaboradores, incluiu asmaticos de todos os niveis de
gravidade, foram observadas pior QV, elevados niveis de depressao e ansiedade, e
sintomas muito piores na asma grave do que na asma leve ou moderada, mesmo com
uso de terapia maxima.*® Em relagédo a idade, outro estudo de coorte, ndo encontrou
correlagcéo entre a idade de inicio da asma (15 a 77 anos) com a QVRS genérica.%

Somente a presenga de sintomas respiratorios ja indica piora na QVRS
independentemente de ter ou ndo doengas pulmonares.'® Outros achados
corroboram com este fato, mostrando que dados utilizados no acompanhamento de
rotina, podem prever mudancas no VEF1 e na QVRS, auxiliando os profissionais de
saude a prestarem assisténcia precocemente."!

Mediante o impacto da asma na vida diaria, a avaliagdo da QV tem sido
quantificada para expressar o efetivo impacto que a doenga causa em varios aspectos
da vida do individuo. ' Segundo Schmier e colaboradores, existem rela¢des
importantes entre a QVRS e a gravidade da asma, fatores sociodemograficos e
tratamento. Os autores, também, indicam que seja realizada uma selecgéao criteriosa
de instrumentos de QVRS, para mostrarem-se adequados a hipétese da pesquisa e a

populagao-alvo, e com pontuagdes de mudangas clinicamente significativas.'

2.4 INSTRUMENTOS EXISTENTES PARA A AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA
NA ASMA

Devido a QV ser um conceito que abrange diversos dominios, nenhum
instrumento, especificamente, € recomendado como "padrao" para avaliar a QV na
asma.'™ Diante disso, os questionarios genéricos ou especificos podem ser utilizados
para avaliar a QV na asma, a escolha depende do que sera avaliado e quais 0s
desfechos clinicos serdo investigados. No entanto, escalas especificas de QVRS
apresentam melhor sensibilidade a mudangas quando comparadas com instrumentos
genéricos. 04105

A maioria das medidas existentes sao administradas aos respondentes,
independentemente do estado de saude da sua asma subjacente ou QV. Este fato
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exige a utilizagdo de uma maior quantidade de itens, pois cobrem uma faixa mais
restrita da QV ou tem uma precisao menor em relagdo a cobertura ampla da QV.'%

Foram encontrados dois artigos de revisdo na busca de literatura, publicados
nos anos de 2011 e 2012, sobre instrumentos utilizados para mensurar qualidade de
vida na asma, descritas a seguir.'®1%” Deste periodo até o atual momento ndo ha
novas revisdes publicadas.

Na revisdo estruturada realizada por Apfelbacher e colaboradores, foram
identificados questionarios projetados para medir a QV em adultos com asma. Foi
extraido da literatura, baseado em critérios, informacgdes relacionadas ao modelo
conceitual e medida, confiabilidade, validade, interpretabilidade, tempo e forma de
administracdo, adaptacdo cultural ou tradugbes. Esta revisdo encontrou 6
instrumentos: Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ-J); Asthma Quality of Life
Questionnaire (AQLQ-S); Living With Asthma Questionnaire (LWAQ); Saint George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ); Quality of Life for Respiratory liness Questionnaire
(QOL-RIQ); e 0 Rhinasthma Questionnaire."®

Além desses questionarios, o estudo de Wilson e colaboradores reuniu um
grupo de especialistas com objetivo de recomendar medidas padronizadas para
avaliar o impacto da asma na QV para uso em futuras pesquisas clinicas, encontrando
outros instrumentos: Asthma Bother Profile (ABP); Asthma Impact Survey (AlS-6);
Airways Questionnaire-20 (AQ-20); Asthma Short Form (ASF);Asthma Quality of Life
Questionnaire- Marks (AQLQ-Marks); Modified Asthma Quality of Life (M-AQLQ-
Marks); Mini-Asthma Quality of Life Questionnaire (Mini-AQLQ)."%” Estes questionarios
foram analisados quanto aos pontos fortes e potenciais fraquezas, descritas de acordo

com critérios estabelecidos pelos autores (Quadro 1).

Quadro 1. Pontos fortes e potenciais fraquezas dos questionarios utilizados para avaliar
qualidade de vida na asma.

Questionario Pontos fortes Potenciais fraquezas

ABP Captura dreas psicossociais de carga e angustia, Instrumento relativamente novo;
ndo medido na maioria dos instrumentos de QV.  Dados limitados sobre o uso em
Mede exclusivamente a percep¢do do impactoda pesquisa.

asma na QV.
AlS-6 Medida curta e simples para populagdes clinicas.  N&o foi amplamente utilizado,
Desenvolvimento rigoroso. principalmente em diferentes

amostras.
N3o é possivel derivar uma

33



pontuacdo separada para a
percepgao do paciente sobre o
impacto da asma na QV.

AQ-20 Simples e breve (2-3 min) de administragdo, bem  DMCI ndo foi estabelecido.

validado e responsivo. Ndo produz nenhuma pontuagdo
de subescala especifica para
distinguir a percepgdo dos
pacientes sobre o impacto da
asma na QV

AQLQ-) Projetado especificamente para asma. Sobreposi¢cdo dos dominios em
Estudos de validagdo em varios idiomas. medidas recentes de controle da
Componente ideografico na versdo original. asma. Baixa confiabilidade de
Amplamente utilizado. suas subescalas menores. O DMCI

tem sido questionado na
literatura.

O AQLQ original é mais
demorado e complexo de
administrar do que a versdo
padronizada

AQLQ-S Projetado especificamente para asma. Poucas validagdes linguisticas.
Rapido para completar (20 itens). DMCI tem sido questionado na
Formato de resposta (5 opg¢des) com facilidade literatura. Propor¢do maior de
de preenchimento e precisdo. sintomas e estado funcional na
Amplamente utilizado e validado para uso em pontuagdo total; incapacidade de
varios paises. medir distintamente a percepgdo
Mais rdpido e facil de usar do que o AQLQ do paciente sobre o impacto da
original. asma na QV.

ASF A escala é curta e foi cuidadosamente Informagdes nao estao
desenvolvida. disponiveis sobre psicometria em
As pontuacOes da subescala tém forte validade amostras mais diversas ou
discriminante, validacdo simultanea e preditiva. subgrupos especificos.

N3do é possivel derivar uma
medida confidvel da percepgdo
dos pacientes sobre o impacto da
asma na QV

LWAQ Projetado especificamente para asma. Questiondario extenso (68 itens).
Tem a opg¢do “ndo aplicavel”. Poucas validagdes linguisticas.
Compensa o viés de aquiescéncia.

Metade dos itens em 11 dominios enfocam o
impacto emocional e social da asma.
Boas propriedades psicométricas em geral.

AQLQ-Marks A escala parece ser relativamente independente Menos confidvel e responsivo a
das caracteristicas do sujeito. Tem algumas mudancas, em comparagdo com
relagdes transversais com outras medidas. Sua M-AQLQMarks. E mais adequado
validade foi estabelecida em relagdo a alguns para uso em ensaios clinicos do
marcadores de gravidade da asma. gue para uso na pratica clinica.

Em relacdo ao AQLQ-J, seu uso
em ambientes de pesquisa clinica
é limitado

M-AQLQ- A medida tem maior confiabilidade e capacidade = DMCI é limitado. Versdo

Marks de resposta em comparagdo com o AQLQ-Marks.  modificada ndo foi amplamente

10 dos 22 itens parecem avaliar impacto
percebido da asma na QV.

utilizada.
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Mini-AQLQ Boa confiabilidade, validade transversal, As propriedades psicométricas

capacidade de resposta e validade longitudinal ndo sdo tao fortes quanto a

(por website) e se comporta de forma versao completa.

semelhante a versdo completa AQLQ-S. Alguns pesquisadores
guestionaram a metodologia
utilizada para definir o DMCI. A
pontuagdo total é um pouco
super-representada pelos
dominios de sintoma e atividade

SGRQ Combina perguntas sobre problemas atuais com Questiondrio extenso (76 itens).

perguntas do periodo recordatério (4 semanas, 3  Contém uma lista de sintomas.
meses, 12 meses). Projetado para asma e DPOC.
Validado linguisticamente em diversas linguas. A pontuacgdo é complexa: fornece
Pesos sdo aplicados para obter pontuagGes de uma medida indireta do impacto
dominio e resumo da asma na QV.

Amplamente utilizado (principalmente na DPOC).

O teste psicométrico demonstrou sua

repetibilidade, confiabilidade e validade.

A sensibilidade foi demonstrada em ensaios

clinicos.

QOL-RIQ Tem opgdo “ndo se aplica” Questiondrio extenso (55 itens).
Projetado para doenga pulmonar
cronica inespecifica.

A fung¢do dos itens de sintomas
ndo esta clara.
Poucas validag8es linguisticas.

Rhinasthma Indicado para individuos que sofrem de asma e Evidéncia limitada de validade

rinite (em uso por apenas alguns anos).
Sensibilidade potencialmente
reduzida em individuos que
sofrem de rinite ou asma.

Poucas validag@es linguisticas.

Fonte: Adaptado de Apfelbacher et al., 2011 e Wilson et al., 2012.

Além dessas revisdes, na busca por instrumentos existentes que avaliam a QV
na asma grave, foi encontrado o questionario SAQ (Severe Asthma Questionnaire)
publicado em 2018, elaborado para avaliar a qualidade de vida na asma grave. Este
questionario foi desenvolvido especificamente para atender as normas do FDA (Food
and Drug Administration).®® Apresenta limitagdes na sua construcao descritas pelos
proprios autores, entre estas, nas analises nao foram incluidos pacientes em uso de
imunobioldgicos, que podem impactar na QV do individuo.'®® Este impacto, pode ser
positivo ou negativo, isso vai depender da percepg¢ao do asmatico que usa terapia de
bioldgicos, pois para alguns individuos o fato de deslocar-se ou ficar restrito a sua
localidade para aplicar a medicacao, pode ter um efeito negativo na sua qualidade de
vida. Os autores também relataram, que por engano, foi incluso nas analises um
paciente classificado na Etapa 2 da GINA, caracterizando uma asma leve.'®
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Diante disso, os instrumentos existentes apresentam falha em detectar a
melhora ou piora na QV, pois nao incluem o tratamento como parte da avaliagéo.'®
Portanto, para obter uma boa qualidade metodoldgica de um instrumento de avaliagao
da QV deve-se avaliar a responsividade, além dos dominios de confiabilidade,
consisténcia interna e validade de conteudo. 6110111

O SAQ enfoca na abordagem do uso de corticoide oral. Porém, com o advento
de novas terapias medicamentosas, o uso de corticoide oral a longo prazo para o
paciente com asma grave tem sido cada vez mais evitado como tratamento de
manutengdo. Neste sentido, a GINA recomenda tratamentos adicionais para asma
grave, como LAMA, LTRA, Azitromicina em dose baixa (adultos) e os bioldgicos para
asma alérgica grave ou asma grave tipo 2, e reforga que deve ser evitado o uso
continuo de corticoide oral, devido aos efeitos colaterais.'"?

Ainda em relacdo ao SAQ, o instrumento n&o incluiu o profissional especialista
no processo de construgdo do questionario. Apesar de existir varias formas para se
construir um questionario, o COSMIN destaca a importancia da contribuicdo do
publico-alvo e do profissional especialista, pois sdo diferentes visdes da doenca, que
se completam e evitam o risco de viés. '3

Medidas subjetivas sao frequentemente utilizadas para aqueles com doencas
muito graves, geralmente em pacientes portadores de doencga crénica. A longevidade
na expectativa de vida de pacientes com asma torna a QV muito importante na
perspectiva do individuo e no manejo da doenga. Portanto, ha interesse que cada vez
mais PROMs sejam utilizados, e se tornem parte da rotina diaria da pratica clinica.'*

No entanto, deve-se reconhecer e tratar os problemas relacionados as medidas
da QV, pois modificagcdes podem ser realizadas mediante alteragao do instrumento ou
interpretacdo adequada dos dados." Além disso, Jones destaca que a complexidade
na validagcao de um questionario de saude é correlacionar os escores com a gravidade
da doenca.’ Foi observado forte correlagédo entre o controle da asma e os dominios
do AQLQ-J, mas esta relagao nao foi encontrada quando comparada com a gravidade
da asma.’®'% Qs instrumentos de medidas existentes podem nao abranger, de modo
confiavel, o impacto global da asma na QV observado por meio da ampla variedade
de gravidade da asma.%

2.5 RECOMENDACOES PARA A CONSTRUCAO DE INSTRUMENTOS E
VALIDACAO DE CONTEUDO
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A construcdo de um questionario envolve varias etapas, e apesar de nao existir
um consenso universal sobre como construir um instrumento, existem recomendacgoes
e formas adequadas para garantir sua validade, minimizando possiveis vieses.'® A
literatura sugere que a construgdo ocorra em etapas, por métodos padronizados e
sistematicos. 17116

Existem varias formas na qual a construgao de itens pode ser baseada, como:
revisao da literatura, questionarios ja existentes, entrevistas cognitivas, grupos focais,
relatos da populagéo-alvo, observacao clinica, opinido de especialistas, resultados de
pesquisa, teorias, entre outras maneiras de obter-se itens.1%6.117.118

Um instrumento de medida s6 € util quando desenvolvido de forma adequada
e apresenta boa qualidade psicométrica. ' Recentemente, foram desenvolvidos
novos padrdes para avaliar a qualidade do desenvolvimento de instrumentos, através
% do manual Consensus-based Standards for the Selection of Health Measurement
Instruments (COSMIN), que serve para avaliar a qualidade metodolégica dos
instrumentos, e pode ser utilizado como guia para a criagdo de um novo instrumento.

Com este propdsito, o COSMIN desenvolveu um conjunto minimo de questdes

a serem considerados durante a construgdo de um novo instrumento (Quadro 2). '°

Quadro 2. Checklist para avaliar e/ou desenvolver um instrumento

1- E fornecida uma descri¢do clara do construto a ser medido?
2

A origem do constructo é clara (foi uma teoria, estrutura conceitual ou modelo
de doenga)?

3- E fornecida uma descricdo clara da populacédo alvo?

4- E fornecida uma descricdo clara do contexto de uso?

5- O estudo de desenvolvimento do instrumento foi realizado na populagao-

alvo?

Fonte: Terwee et al., 2018

Além disso, o instrumento deve ser avaliado quanto a validade de conteudo,
que €& considerada a principal medida de qualidade de um instrumento, pela

necessidade de o conteudo do instrumento refletir de forma adequada o objetivo do
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constructo que estd sendo avaliado, caso contrario, as demais propriedades de
medida ndo serdo adequadas, o instrumento ndo tera validade e seu uso néo sera
recomendado.

O processo de validagdo de conteudo é extenso e rigoroso, e pode ser
realizado com metodologia mista, utilizando dados qualitativos e quantitativos. Este
processo visa submeter o instrumento (enunciado, instru¢des, conteudo do
instrumento e as alternativas de resposta) a um julgamento por um painel de
especialistas (especialistas-profissionais e populagao-alvo), em trés aspectos:

relevancia, clareza e integralidade (Quadro 3).119:120

Quadro 3. Critérios de avaliacado da validade de conteudo do novo instrumento

1- Os itens incluidos sao relevantes para o construto de
interesse?

2- Os itens incluidos sao relevantes para a populacido-alvo
de interesse?

Relevancia 3- Os itens incluidos sao relevantes para o contexto de
interesse?

4- As opcoes de resposta sao apropriadas?

5- O periodo de recordagao € apropriado?

Integralidade 6- Nao faltam conceitos chave?

7- As instrugbes do instrumento sdo entendidas pela
populacao de interesse como pretendido?

8- Os itens e opcdes de resposta do instrumento sao
entendidos pela populacao de interesse como pretendido?
Compreensibilidade | 9- Os itens do instrumento estao redigidos adequadamente?
10- As opcoes de resposta correspondem a pergunta?

Fonte: Terwee et al., 2018.

A validade aparente/de face € uma parte da validade de conteudo, e consiste
no grau com que cada item de um instrumento aparenta ser adequado para avaliar o
constructo que o instrumento se propde a medir. E julgado através da perspectiva do
painel de especialistas, incluindo profissionais e populacdo alvo, com relagao a
relevancia e compreensdo de cada item, observando aspectos de conteudo e de
formatagcdo grafica (tamanho de imagens/letra, disposicdo e formato do
conteudo).7.116

ApOs o desenvolvimento de um novo instrumento, questbes relevantes

relacionadas as medidas psicométricas do instrumento e o constructo que ele busca
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mensurar devem ser consideradas. O COSMIN descreve nove medidas psicométricas
distribuidas em trés dominios: Confiabilidade, Validade e Responsividade, e a
Interpretabilidade que é considerado um quesito de verificagao importante, porém nao
representa uma medida de propriedade.!? Por fim, vale destacar que um questionario
deve ser curto, simples, facil de aplicar, e que possa ser utilizado na pratica clinica e

em pesquisa.’18121
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3 HIPOTESE
O instrumento elaborado apresentara uma validade de conteudo adequada

para mensurar qualidade de vida na asma grave.

4 OBJETIVOS
41 OBJETIVO GERAL
Desenvolver um instrumento de avaliagdo para medir a qualidade de vida em

individuos com asma grave.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
» |dentificar na literatura os itens mais relevantes para compor um instrumento
que avalie a qualidade de vida de individuos com asma grave;
= Descrever o processo de construcdo de um instrumento para avaliagdo da
qualidade de vida na asma grave;
» Avaliar a validade de conteudo e face de um instrumento para avaliagdo da

qualidade de vida na asma grave;
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5 JUSTIFICATIVA

Embora os individuos com asma grave representem uma pequena fragao da
populagdo total de asmaticos (5 a 10%),'*> eles acabam contribuindo
substancialmente com as taxas de morbidade, mortalidade e custos no manejo da
asma.’’

Por tratar-se de uma doencga de carater cronico, o asmatico acaba passando
por diversas privagdes, o que repercute em diversos dominios biopsicossociais,
afetando sua autoestima, as relagdes interpessoais e o proprio controle da doenga. 23

A asma grave, por suas particularidades e exacerbagdes, pode gerar um
impacto negativo na QV destes individuos, e afetar aspectos do cotidiano, incluindo a
qualidade do sono, trabalho, estudo, interferir nas atividades de vida diarias, e na
execucao de exercicios fisicos.”® Estudos de vida real e observacionais apontam que
a QV é mais comprometida em individuos com asma mais grave e mal
controlada. 124125

Atualmente, avaliar o impacto na QV foi reconhecido como um dos desfechos
mais importantes em estudos clinicos no manejo da asma, pois com o advento de
novas terapias medicamentosas houve uma melhora significativa no prognéstico do
asmatico, e este fato direcionou a atencdo a QV do individuo, enfatizando a
melhora. 126

Apesar dos avangos no manejo da asma grave em relagéo a fenotipagem, com
novas terapias de anticorpo monoclonal e melhoria no modelo de atendimento, a
carga imposta por doengas graves e seus impactos sobre a QVRS continua sendo um
grande problema.'?”

Questionarios de QV doenca-especificos apresentam melhor sensibilidade e
capacidade de detectar mudancgas ou diferencas minimas, portanto, demonstram
robustez por avaliar a perspectiva do individuo em relagdo a sua doenca.’® No
entanto, um instrumento validado nao significa que ele tenha abrangéncia em outro
contexto ou englobe diferentes niveis de gravidade da doenga.'?°

Considerando que o questionario AQLQ é amplamente utilizado na pratica
clinica e em pesquisa, é importante destacar que este instrumento foi avaliado em
pacientes leves e moderados, e nas avaliagbes psicométricas ndo foi incluido um

grupo de pacientes com asma grave.'%
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Portanto, os questionarios existentes que avaliam o comprometimento na QV
do individuo com asma podem n&o detectar o real impacto na populagédo com asma
grave, acabam atingindo valores proximos do efeito chao ou efeito teto da pontuacéo
que o questionario se propde a medir, tornando dificil esta analise.3°

Diante da limitacdo dos instrumentos disponiveis em relagdo a sensibilidade e
a especificidade, com o desenvolvimento de uma nova ferramenta, pretende-se
contribuir com a avaliagdo da QV dos individuos com asma grave, por meio de um

constructo fidedigno as dimensdes que se propde avaliar.
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6 METODOS
6.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo metodoldgico, que envolveu a construgao e validagao
conteudo (incluindo face) de um instrumento especifico para medir a QV na asma
grave. Este estudo teve uma abordagem mista, quali- quantitativa, para o
desenvolvimento do instrumento.

A construgdo do instrumento envolveu diversas estratégias: revisdao de
literatura, experiéncia dos pesquisadores envolvidos, avaliacdo dos experts em asma
grave e consulta a populagao-alvo. Para logistica e execugao, a pesquisa ocorreu em
cinco etapas descritas a seguir, cujos procedimentos serdo detalhados
posteriormente: Etapa 1 - Geragao de itens; Etapa 2 - Classificagao de itens e geragao
de possiveis novos itens pelo painel de especialistas; Etapa 3 - Selecao e reducao de
itens; Etapa 4 - Feedback dos especialistas da versao preliminar do questionario;
Etapa 5 - Entrevista cognitiva com populagao-alvo e desenvolvimento da versao final

do questionario.

6.2 ASPECTOS ETICOS

Com base na Resolugao 466/12 do Conselho Nacional de Saude (Brasil -CNS,
2012) e suas complementares foram observados os critérios de exigéncia ética e
cientifica nas pesquisas com seres humanos.

O estudo obedeceu aos principios cientificos e metodologia adequada,
respeitando a integridade, os valores culturais, os habitos e costumes dos individuos,
bem como, a confidencialidade e privacidade dos participantes da pesquisa.

O pesquisador explicou e elucidou duvidas ao participante de como seria a
pesquisa, deixou claro a cada individuo que sua participagao era voluntaria e que ele
poderia interromper a qualquer momento a sua participagdo, sem necessidade de
nenhuma justificativa.

Foi enviado por meio eletrénico uma via do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) para os profissionais especialistas e para os individuos da
populagdo-avo elegiveis que aceitaram participar da etapa de desenvolvimento do
instrumento. Precedendo quaisquer procedimentos do estudo, para o
desenvolvimento do instrumento de pesquisa, o participante clicava no campo

“concordo” no link em que foi enviado.
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Os dados coletados sédo confidenciais, e somente a equipe de pesquisa teve
acesso a eles. Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (CEPSH) da UFSC, numero CAAE 54373121.2.0000.0121.

6.3 LOCAL DO ESTUDO

A pesquisa foi realizada no Nucleo de Pesquisa em Asma e Inflamacao das
Vias Aéreas (NUPAIVA), localizado no andar térreo do Hospital Universitario
Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago (HU), vinculado ao Departamento de Clinica
Médica da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). O convite aos
participantes do estudo foi realizado por e-mail e/ou contato telefénico. As entrevistas
foram realizadas por teleconferéncia ou presencialmente, conforme preferéncia do

participante.

6.4 PARTICIPANTES

O painel de especialistas é formado pelos profissionais especialistas e pelos
especialistas leigos (populagao-alvo)."® Para compor o painel de especialistas, foram
convidados 14 participantes (7 profissionais especialistas e 7 individuos com asma
grave) para a classificagao de itens (Etapa 2). Ja para a fase de avaliacdo pelos
profissionais especialistas (Etapa 4) e para a fase de entrevista cognitiva com a
populagado-alvo, foram convidados 10 participantes para cada uma dessas etapas.

Para formar o comité de especialistas, foram convidados profissionais
especialistas [médico(a) pneumologista, fisioterapeuta e enfermeiro(a)], com
experiéncia clinica e em pesquisa com a asma grave, por meio de consulta ao
curriculo na Plataforma Lattes (CNPq). Por ser um método que permite a coleta em
meio virtual, a metodologia possibilitou a participagdo de especialistas
geograficamente distantes.

Representando a populagao-alvo foram selecionados individuos com asma
grave, por conveniéncia, com diagndstico e classificagdo da gravidade conforme os
critérios da GINA. Foram contatados para participar do estudo os pacientes atendidos
no NUPAIVA, nos ambulatérios de pneumologia do HU/UFSC, e de outros
ambulatoérios de pneumologia de Floriandpolis. A coleta de dados foi realizada por
pesquisadores treinados para esta pesquisa.
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Foram considerados elegiveis a participar do estudo os individuos que n&o

apresentarem critérios de exclusao, e preencheram todos os critérios de incluséo pré-

estabelecidos.

6.4.1 Critérios inclusao da populagao-alvo

6.4.2

1-

Capacidade de fornecer o TCLE antes de qualquer procedimento do estudo;
Adultos acima de 18 anos de idade;

Condigdes de realizar todos os procedimentos relacionados ao estudo;

Os individuos com asma serdo considerados conforme os seguintes
critérios: Asma grave que necessite do tratamento da etapa 4 ou 5, de
acordo com os critérios da GINA. Diagndstico de asma com inicio anterior
aos 40 anos de idade, e ndo fumar;

Os individuos devem estar recebendo tratamento de manutencao diario,
para controle dos sintomas, pelo menos 3 meses anteriores a entrevista.
Asma considerada clinicamente estavel (sem exacerbagcdes ou mudancas

na medicagao durante pelo menos 30 dias);

Critérios perda ou exclusao da populagao-alvo

1-

2-

Impossibilidade de ler e/ou de preencher os materiais relacionados ao
estudo;

Outros disturbios respiratérios (DPOC, tuberculose ativa, cancer de pulméo,
bronquiectasia significativa, sarcoidose, fibrose pulmonar, hipertensao
pulmonar, doengas pulmonares intersticiais ou outras doengas pulmonares
ativas);

Individuos com asma que apresentem exacerbagéao (definida como visita a
emergéncia, hospitalizagcdo ou consulta médica ndo agendada devido a
asma; ou uso de corticoide sistémico; ou aumento no uso de f2-agonista de
curta duragdo maior ou igual a 4 puffs extras por dia num periodo de 48
horas) nos ultimos 30 dias da avaliacao;

Individuos que tiveram infecgao de vias aéreas superiores ou inferiores nas
ultimas 4 semanas anteriores a avaliagao;

Gestantes;
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6- Fumantes ativos ou ex-fumantes com cessacao de tabagismo inferior a 6
meses;

7- Retirada do seu consentimento da participagao do estudo.

6.5 DESENVOLVIMENTO DO INSTRUMENTO DE PESQUISA
O desenvolvimento consistiu em cinco etapas, estruturadas e descritas a

sequir:

6.5.1 Etapa |- Geracao de itens

Esta etapa foi conduzida apés uma extenuante revisdo da literatura e do
consenso dos pesquisadores (1?2 Reuniao), de como deveriam ser gerados os itens
que iriam compor a listagem de itens. Diante das lacunas encontradas, observamos a
necessidade de gerar evidéncia, portanto, seria necessario realizar uma revisao
sistematica das propriedades de medidas dos instrumentos utilizados para avaliar a
qualidade de vida em adultos com asma. O intuito foi estabelecer o consenso de
ferramentas que medem a qualidade de vida na asma, e baseado em uma
metodologia rigorosa, traduzir para a pratica clinica a melhor recomendagao de
instrumentos existentes. A partir disso, os resultados poderiam ser interpretados com
confianca e incorporado a lista de itens.

A etapa de geracédo de itens ocorreu a partir da analise dos resultados da
Revisdo Sistematica (RS) intitulada: “Systematic Review of the Measurement
Properties of Instruments used to Measure Quality of Life in Adults with Asthma”
elaborada pelos proprios autores (ver secao de resultados 7.1). Adicionalmente a RS,
foi utilizado um banco de itens (RAND -Negative Impact of Asthma on Quality of Life
Iltem Bank and Short Forms), de livre acesso, do estudo de Stucky e colaboradores,
2014,13" desenvolvido pela RAND corporation. Em sintese, para compor a listagem de
itens foram inclusos os itens do banco de itens e dos questionarios que mensuram
qualidade de vida que obtiveram, como resultado da RS, recomendacgao de uso “A”

avaliada pela metodologia COSMIN.

6.5.2 Etapa 2- Classificagao de itens
O primeiro formulario online (no Google Forms®) foi enviado contendo o convite
e TCLE, somente apds consentimento para participar da pesquisa, o individuo
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acessava o formulario para caracterizagdo dos participantes dos profissionais
especialistas e da populagao-alvo.

Apos o preenchimento deste formulario, os profissionais especialistas
acessavam um link para o formulario contendo o banco de itens, para a etapa de
classificagao dos itens, e o participante da populacéo-alvo tinha acesso ao mesmo link
no momento da entrevista com pesquisador, com audio gravado, para posterior
transcricdo e analise das perguntas abertas ou reformulagéo do item.

Para melhorar a aderéncia dos participantes, foi elaborado um formulario online
(no Google Forms®) contendo instru¢gdes detalhadas para classificagdo dos itens.
Cada item tinha quatro categorias de resposta, e para cada item, também, havia
disponivel um campo abaixo, para reescreve-lo ou aprimora-lo quando necessario, e
no final do formulario haviam questdes abertas para redigir novos itens. Os
participantes eram solicitados a determinar o grau em que os itens fossem mais
relevantes para a QV na asma grave, usando uma escala Likert de 4 pontos
(“totalmente irrelevante”, “pouco relevante”, “bastante relevante” e “extremamente
relevante”) para avaliar cada item. Na (FIGURA 1) foi elaborado um organograma da

etapa 1 e 2.

Processo de Desenvolvimento do Instrumento (Etapas 1 e 2)

Geragao de Itens Classificagdo de Itens

Banco de itens Revisdo
(RAND-IAQL) sistematica

Especialistas Populagdo alvo

Listagem de itens | .
| g Classificagdo: relevanci

............ I.. ‘ | Escala likert |

Questdes abertas:
(aprimorar e/ou incluir novos
itens relevantes)

Figura 1. Organograma do desenvolvimento do instrumento- Etapa 1 e 2
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6.5.3 Etapa 3 - Selegdo e reducgao de itens

ApOs a etapa de classificagcdo pelos especialistas e populagao-alvo, as
entrevistas com a populagdo-alvo foram transcritas. A cada item, todas as
recomendagdes foram agrupadas, para facilitar a analise item a item. Para realizar a
reducao dos itens foi calculada a frequéncia (proporgao de participantes que elegeram
o item como relevante), e foi calculado o RVC conforme o numero de participantes
desta etapa. Cada item foi classificado como aceito, aceito com ajustes ou rejeitado.

Foi realizada uma reunido entre os pesquisadores (22 Reunido), que analisaram
todas as recomendagdes sugeridas pelo painel de especialistas (profissionais
especialistas e pela populagdo-alvo) e, em consenso, foram realizadas as
modificagdes necessarias nos itens que necessitavam de revisdo; reducido e
agrupamento dos itens semelhantes; e geragdo de itens novos, conforme os
comentarios do painel de especialistas. Os itens foram organizados distribuidos em
secoes, foi elaborado a capa, as instrugdes aos respondentes e o0 espago reservado

para pontuagéo, gerando a verséao preliminar do questionario.
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ApOs a verséo preliminar do instrumento elaborado, foi realizada outra reuni&o
entre os pesquisadores (3 Reunido), para ajustes na formatacgao, redacao, tamanho
de fonte, verificagao dos itens e discussao sobre as secdes. Desenvolvida a versao
preliminar do questionario, na préxima etapa, os profissionais especialistas foram

novamente consultados. Uma sintese da etapa 3 foi elaborada (FIGURA 2).

Processo de Desenvolvimento do Instrumento (Etapa 3)

Reducao dos itens I

[— :

Critérios: i__Frequencia
- (3) Bastante relevante RVC calculado para cada item
- (4) Extremamente relevante (0,51 > permanece)

Itens classificados:

o = * Apropriado
|Ana||5e das recomendagdes }—_ Necessita de ajuste
*+ Rejeitado

—————————————————— Itens semelhantes ] = .
o 5o | ; — Reducio dos itens |
2 st-umao | | Categorizados e Agrupados ' :
Pesquisadores |

Organizagdo/distribuicdo
dos itens

Elaboracdo:
instrugdes do questionario

" 39Reunido !
i Pesquisadores

Figura 2. Organograma do desenvolvimento do instrumento- Etapa 3

6.5.4 Etapa 4- Avaliacao pelos profissionais especialistas

Nesta etapa, foi estimado a participacao de 10 profissionais especialistas para
avaliagado da versao preliminar do questionario. Para atingir esta estimativa eram
necessarios 3 profissionais ha mais do que etapa de classificagao (Etapa 2). Os 7
experts que participaram da etapa 2 foram contatados, caso o profissional ndo
manifestasse interesse em participar desta etapa, novos profissionais especialistas

elegiveis foram convidados a participar.
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Conforme preconizado pelo COSMIN e Streiner et al, 2015.18119 cada item
deve ser avaliado quanto a relevancia, a clareza e a integralidade, como parte da
validade de conteudo do instrumento.

Com intuito de garantir que todos os avaliadores obtivessem a mesma
visualizagdo do tamanho do questionario a resolugéo da tela foi ajustada em 100%.
As entrevistas tiveram o audio gravado para posterior transcricao. Para padronizar a
coleta desta etapa, foi elaborado um formulario com instrugdes ao avaliador, contendo
o Questionario Preliminar com campos projetados para avaliar detalhadamente o
instrumento.

Os especialistas foram instruidos a comentar, de forma qualitativa, sobre o
conteudo de cada item, sugerir revisao ou reformulacéao, avaliar se o item correspondia
a secdo mencionada e se as respostas tinham coeréncia com o item. Cada item foi
avaliado quanto a relevéncia, conforme a escala Likert de 4 pontos (“totalmente
irrelevante”, “pouco relevante”, “bastante relevante” e “extremamente relevante”).
Também, foi avaliado em relagdo a clareza de cada item, de acordo com a escala
Likert de 4 pontos (“nada claro”, “pouco claro”, “bastante claro” ou “totalmente claro”).

Além disso, foi solicitado ao profissional, avaliar em relacéo a redacgao, formato,
facilidade de administracdo e mecanismo de pontuagao do instrumento, o periodo
recordatério, as instrugdes e as opgdes de perguntas e respostas.

Na avaliagdo da integralidade, foi questionado ao especialista: “O instrumento
em sua totalidade tem a capacidade de medir o que propde?”; “Na sua percepcao,
faltou algum conceito-chave?” e “Considerando a sua atuagado como profissional de
saude, por favor, descreva a sua opinido, criticas ou sugestées em relacdo ao
instrumento analisado (pontos positivos, topicos a aprimorar, tépicos a acrescentar ou
excluir)”.

A validade de conteudo foi determinada pelo calculo do IVC. O nivel adequado
de IVC é > 0,78 para cada item, e para escala apresentar excelente validade de
contetido é indicado IVC > 0,90.132.133 Os jtens considerados nada claro ou pouco claro
eram revisados.

Apos transcricdo da entrevista, os comentarios foram sintetizados e gerado o
relatorio de feedback dos especialistas. Todas as recomendagdes dos especialistas
foram analisadas pelos investigadores (42 Reuniao), que reformularam ou excluiram

os itens avaliados, e foi elaborado a primeira versdo do questionario proposto. A etapa
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4 foi estruturada, conforme (FIGURA 3). Na préxima etapa, o instrumento foi avaliado

pela populagao-alvo por meio de uma entrevista cognitiva.

Processo de Desenvolvimento do Instrumento (Etapa 4)

Versdo preliminar do questionario

i Escala likert ; [
LEEEE e ]

‘ Relevancia | | Clareza ‘ Integralidade: Avaliagdo do
questbes abertas instrumento:

- Redagao

| IVC-1 (0,78 = permanece) | - Formato

- Administragdo
Avaliagdo dos itens: - Pontuacao

Reformulagdo pergunta ouresposta |
[ ' 42 Reunido

! Pesquisadores !

Reformulagdo ou exclusdo de itens L'l """"""""

|

12 Versao do questionario |

Figura 3. Organograma do desenvolvimento do instrumento- Etapa 4

6.5.5 Etapa 5- Entrevista cognitiva

A entrevista cognitiva foi realizada com a populagao-alvo para obter o feedback
antes do teste piloto. Baseado nas recomendag¢des do COSMIN?*® uma entrevista
cognitiva complementa informagbes em relagdo a abrangéncia e, principalmente,
compreensibilidade dos itens. As entrevistas tem como objetivo identificar os itens
potencialmente problematicos, e esclarecer itens que nao apresentarem facil
compreens3o.'®121 Além disso, por meio da entrevista cognitiva é possivel detectar
problemas estruturais e logicos, layout do questionario, e outros elementos que nao
envolvem o processo cognitivo, mas sao extremamente relevantes na construgéao de
um questionario.'34

Nesta etapa, o mesmo publico-alvo que participou da etapa de classificagao

dos itens foi convidado para entrevista cognitiva, para compor um grupo com 10
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participantes foram convidados mais 3 individuos com asma grave. Caso o individuo
nao tivesse interesse em participar desta etapa, novos individuos elegiveis eram
convidados a participar;.

O participante foi convidado a ler e responder a primeira versao do questionario
sem ajuda, o tempo de resposta era cronometrado. O audio das entrevistas cognitivas
foi gravado para posterior transcrigao.

Na investigacdo do mapeamento cognitivo, os participantes foram instruidos a
ler cada item, e na sequéncia, eram sondados verbalmente sobre o que estava
pensando enquanto respondiam as questdes. O entrevistador realizava anotagdes no
formulario semiestruturado para avaliar detalhadamente o instrumento, com questdes
fechadas e abertas. Para sondar os itens foram realizadas as seguintes perguntas:
“Vocé achou facil ou dificil de responder esta questdo? Por qué?” (compreenséao e
interpretacdo do item); “Como vocé chegou nessa resposta?” (estratégia para
relembrar); “Vocé tem certeza da sua resposta?” (sonda confianga); “O que vocé
entendeu sobre “termo de acordo com cada item” quando respondeu a questao?
(compreensao e interpretagio para um termo especifico). 34

A avaliagéo da relevancia, integralidade e compreensibilidade foram realizadas
da seguinte forma:

Para avaliar a relevancia foi utilizado uma escala Likert de 4 pontos (“totalmente
irrelevante”, “pouco relevante”, “bastante relevante” e “extremamente relevante”).

A avaliagdo da integralidade foi realizada questionando o participante: “O
instrumento, como um todo, abrange o que se propde medir em relagao a qualidade
de vida na asma grave?” e “Vocé considera que faltou algum conceito importante que
nao foi perguntado neste questionario? Caso sim, por favor, descreva suas
sugestodes”.

Em relagao a clareza, cada item foi avaliado de acordo com uma escala Likert
de 4 pontos (“nada claro”, “pouco claro”, “bastante claro” ou “totalmente claro”).
Também, foi solicitado ao publico-alvo avaliar o periodo recordatério, instrugdes e as
opgoes de perguntas e respostas.

O primeiro passo apods a coleta de todos os participantes desta etapa, era
calcular a validade de conteudo, determinada pelo calculo do IVC. Para cada item o
valor aceito foi o IVC 20,78 e para escala o IVC 2 0,90.732.133
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ApOs as transcrigdes das entrevistas, os pesquisadores revisaram (5% Reunido)
os itens novamente, abordando as questdes levantadas, para garantir a consisténcia
na formulagdo do item. Como mencionado anteriormente, nessa etapa, foi
considerado a frequéncia que os participantes avaliaram o item como relevante e
claro, para reformulagdo ou exclusdo do item. Julgados necessario, ajustes foram
realizados. Apés esta etapa, foi construida a versao final do questionario. (FIGURA
4);

Processo de Desenvolvimento do Instrumento (Etapa 5)

‘ 12 Versdo do questiondrio |

Preenchimento do
instrumento |\ 30 rgund
| e i Populagdo alvo |
+«—— Gravada e transcrita; Lommmome e
\

Avaliagdo
13 versdo questiondrio

Entrevista cognitiva

| Escala likert: * IVC-I (0,78 2 permanece)
e el I * IVC-5(0,902)
: Validadn’e de : ‘ Compreensibilidade |
{ conteddo ]
Q[festﬁé; - Versao Pré-final Anlise d dacs }
I TYTrE QI Integralidade ‘ do Questionaj[i_q__ _"_L_r}il_sle as recomendagdes
R i 52Reunifo (Tt TTTTTTTomommoooo
Avaliacio do | Pesquisadores |
instrumento:
- Redagdo
- Formato Versdo Final:
- Administracdo Questionario de Qualidade de Vida na Asma Grave
- Pontuagdo

Figura 4. Organograma do desenvolvimento do instrumento - Etapa 5

6.6 PROCESSAMENTO E ANALISE DE DADOS

Todos os dados obtidos foram armazenados na base de dados para analise
estatistica utilizando o programa Microsoft Office Excel 2021.

A estatistica descritiva foi utilizada para descrever e sumarizar os dados obtidos
para a caracterizagdo dos participantes (profissionais especialistas e a populagao-

alvo). As variaveis continuas foram sumarizadas em média, desvio padréo (DP) ou
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intervalo de confianga (IC) de 95%. Variaveis categodricas sao apresentadas como
percentuais.
A reducéo de itens na Etapa 3 foi realizada pelo o calculo da Razao de Validade

de Conteudo (RVC) para cada item gerado, de acordo com a férmula a seguir: 8

RVC = (Ne - N / 2)
(N/2)

Ne = numero de avaliadores que consideraram o item essencial
N = numero total de avaliadores

O RVC varia entre -1 e +1, e 0 zero expressa que a metade dos avaliadores
considera que o item é essencial. Sera aceito o valor minimo de RVC= 0,51, conforme
foi definido por Lawshe, 1975 para amostras de 14 avaliadores (TABELA 1)."3° Os itens
que apresentarem RVC valor menor 0,51 eram descartados, e os demais itens foram

inclusos.

Tabela 1. Valores minimos da Raz&o de Validade de Conteudo (RVC) de acordo com

numero de avaliadores, p=0.05. Adaptado Lawshe (1975).

N2 de avaliadores RVC
5 0,99
6 0,99
7 0,99
8 0,75
9 0,78
10 0,62
11 0,59
12 0,56
13 0,54
14 0,51

O indice de Validade de Contetdo (IVC) mensura a proporgéo ou porcentagem de
avaliadores que estdo em concordancia em relagdo a determinados aspectos do

54



instrumento e dos itens.'3® Existem duas formas de calcular o IVC, tem o IVC para
item (IVC-I) e o IVC para escala (IVC-S).133.136

Nas etapas 4 e 5, para avaliar a clareza e a relevancia dos itens pelos especialistas
e pela populacao-alvo, foi considerado como critério de exclusao os itens avaliados
por um ou mais participantes como 1 (nada claro) e os itens avaliados como 2 (pouco
claro) eram modificados conforme as consideragdes dos participantes e o consenso
dos investigadores.

O IVC-I foi calculado utilizando a seguinte férmula, através da frequéncia
(proporgédo de participantes que elegeram o item como relevante 3 e 4,
respectivamente, “bastante relevante” e “extremamente relevante”). Portando, para
calcular o IVC de cada item do instrumento foi utilizada a seguinte formula, proposta

por Coluci e colaboradores, 2015:117

IVC = Numero de respostas 3 ou 4
Numero total de respostas

Considerando os critérios de Lynn (1986),'37 foi calculado o IVC a partir da média
do IVC-I, que atenderam o valor minimo de 0,78 (6 a 10 especialistas), e foi definido

que para o instrumento ser valido o IVC-S deve ser acima de 0,90.117.132
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7 RESULTADOS
Os resultados, descritos a seguir, estdo apresentados conforme foram realizadas

as etapas.

7.1 CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO
7.1.1 Especialistas

Na Etapa 2 (Classificagao dos itens) foram convidados 7 especialistas em asma
grave, todos aceitaram participar da pesquisa. Na etapa 4 (Avaliacdo pelos
especialistas), novamente, os 7 foram contatados, e apenas 1 ndo pode participar.
Para alcancgar os 10 especialistas, estimados inicialmente, foram convidados mais 4

especialistas que aceitaram participar desta etapa. Na (TABELA 2) foi descrita a

Tabela 2. Caracterizagdo da amostra - especialistas n=11

n (%)
Profissdo Médico 6 (54%)
Enfermeiro 3(27%)

Fisioterapeuta 2 (19%)

Sexo Feminino 7 (63%)
Masculino 4 (37%)
Titulagdo Doutorado 9 (81%)
Mestrado 2 (19%)
Atuacdo assistencial > 10 anos 9 (81%)
5a 10 anos 2 (19%)
Atuacdo em pesquisa > 10 anos 7 (63%)
5a10anos 3(27%)
1a2anos 1(10%)

caraterizacao dos profissionais inclusos em ambas etapas.
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7.1.2 Populagdo-alvo

Os individuos com asma grave foram contatados, checado os critérios de
elegibilidade, um individuo classificado como asma moderada, conforme critérios da
GINA, ndo foi incluido no estudo. Os individuos foram convidados até atingir a
quantidade estabelecida para cada, respectivamente, Etapa 2 (n=7) e Etapa 5 (n= 10).

Na etapa 5 (Entrevista Cognitiva com a Populagao-alvo), os 7 participantes da
etapa 2 (Classificagao dos itens) foram contatados novamente, destes, 4 ndo puderam
participar. Portanto, 6 novos individuos foram convidados. A caracterizagdo da

populagado-alvo foi descrita (TABELA 3).

Tabela 3. Caracterizagao da amostra — populagdao asma grave n=13

n (%)
Idade 30239 2 (15%)
40 a49 1 (6%)
50 a 59 5 (39%)
60 a 69 3 (24%)
>70 2 (15%)
Sexo Feminino 9 (69%)
Masculino 4 (31%)
IMC Normal 3 (24%)
Sobrepeso 6 (46%)
Obesidade | 3 (24%)
Obesidade I 1(6%)
Escolaridade Ensino fundamental 3 (24%)
Ensino médio 2 (15%)
Ensino técnico 3 (24%)
Graduacdo 1(6%)
Pés-graduacao 4 (31%)
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Classe de medicagdo SABA 5 (39%)
LAMA 6 (46%)
LABA 5 (39%)
SAMA 2 (15%)
Corticoide inalatério 9 (70%)
Imunobiolégico 7 (54%)
Corticoide oral sistémico 5 (39%)
Vacinagao Covid-19 1 dose 1(7%)
2 doses 1(7%)
> 3 doses 11 (86%)
Vacinagao gripe 8 (70%)
Histoérico de tabagismo  Nao 8 (61%)
Sim 5 (39%)
Idade do diagnéstico < 18 anos 6 (46%)
18 a 40 anos 7 (54%)
Idade do inicio Infancia 8 (61%)
sintomas Adulto 5 (39%)
Comorbidades Trombose 1(7%)
Rinite 5 (39%)
Hipertensao 6 (46%)
Gastrite/Ulcera/Refluxo 5 (39%)
Depressao 2 (15%)
Diabetes 1(7%)
Osteoporose 2 (15%)
Catarata 2 (15%)
Alteracao tireoide 1(7%)
Dermatite atdpica 1(7%)
Artrose 1(7%)
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Ocupacao Aposentado pela asma 7 (54%)

Profissional da saude 2 (15%)
Funcionario publico 3 (24%)
Industria/fabrica 2 (15%)
Auxiliar servigos gerais 1(7%)

Professor 2 (15%)
Escritério 2 (15%)

7.2 DESENVOLVIMENTO DO INSTRUMENTO
7.2.1 Resultados da Etapa 1 - Geragao de Itens

Os itens foram gerados a partir de uma revisdo sistematica intitulada
“Systematic Review of the Measurement Properties of Instruments Used to Measure
Quality of Life in Asthma” realizada previamente pelos autores e por um banco de itens
RAND-IAQL-Bank.'3!

A revisao sistematica foi conduzida pelos autores de acordo com as diretrizes
metodoldgicas do PRISMA'38 e COSMIN,'® com busca ampla na literatura cientifica
dos instrumentos de avaliacdo da qualidade de vida de adultos com asma e suas
medidas psicométricas. Foram encontrados 75 estudos e 21 instrumentos diferentes,
e apesar do grande numero de estudos/instrumentos, poucas medidas de
propriedades de validacdo foram estabelecidas, e apenas o instrumento AQLQ
cumpriu critérios minimos estabelecidos pelo COSMIN para ser classificado como
recomendacgédo A.'8

O banco de itens RAND-IAQL-BANK foi desenvolvido pela organizagao
cientifica RAND-Corporation e teve apoio da National Heart, Lung and Blood Institute
(NHLBI). Foi realizada uma abordagem metodoldgica de acordo com diretrizes
“Patient-Reported Outcomes Measurement Information System Collaborative
(PROMIS)”, utilizando um painel de especialistas e entrevistas cognitivas com grupos
focais com amostra representativa de 2 mil individuos com asma, resultando em um
banco de itens com 65 itens que refletem o impacto da asma no constructo qualidade

de vida. 3"

59



A listagem de itens que foi utilizada como ponto de partida para o
desenvolvimento dos itens do questionario € composta por 32 itens provenientes do
instrumento classificado como recomendagao A na revisao sistematica e de 65 itens
da versédo completa do banco de itens RAND-IAQL-Bank, (FIGURA 5).

BANCO DE ITENS

__________________________________________________

Banco de itens
(RAND-1AQL)
n= 65 itens**

___________ R I

! Revisdo sistematica |
n= 32 itens*

LISTAGEM DE ITENS

*Autoria propria ;
*% Stucky etal., 2014

Figura 5. Processo de geragao dos itens (Etapa 1)

7.2.2 Resultados das Etapas 2 e 3
7.2.2.1 Etapa 2 Classificagao de Itens

Todos os 14 individuos do painel de especialistas avaliaram o formulario de
itens e classificaram os 97 itens de acordo com a relevancia em uma escala Likert de
4 pontos. Nesta etapa os participantes responderam a questdes abertas e realizaram
comentarios/sugestées para aprimorar o item ou incluir itens novos considerados

relevantes.

7.2.2.2 Etapa 3- Selegdo e Reducgao de Itens
Apés a classificagdo dos itens pelos participantes (n=14), para a redugao de
itens foi realizado analise mista (quanti-qualitativa), utilizou-se para analise

quantitativa o calculo de Razao de Validade de Conteudo (RVC) para cada item e para
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analise qualitativa os comentarios/sugestdes e transcrigbes das entrevistas do painel

de especialistas.'®

A RVC foi calculada de acordo com a frequéncia de resposta do painel de

especialistas (7 profissionais e 7 individuos da populagao-alvo) que elegeram o item

como relevante 3 e 4, respectivamente, “bastante relevante” e “extremamente

relevante”. Na (TABELA 4), estdo apresentados os valores do RVC para os 97 itens,

destes, 35 itens foram excluidos por apresentar RVC < 0,51 e os outros 62 itens que

permaneceram na listagem de itens foram submetidos a analise qualitativa.!813%

Tabela 4. Andlise Quantitativa dos Itens (97 itens) pelo Painel de Especialistas (n=14)

Item Consenso RVC Interpretacao Item Consenso RVC Interpretacao
1 13 0,86 Permanece 50 12 0,71 Permanece
2 14 1,00 Permanece 51 13 0,86 Permanece
3 12 0,71 Permanece 52 12 0,71 Permanece
4 13 0,86 Permanece 53 10 0,43 Elimina
5 10 0,43 Elimina 54 7 0,00 Elimina
6 11 0,57 Permanece 55 7 0,00 Elimina
7 13 0,86 Permanece 56 14 1,00 Permanece
8 10 0,43 Elimina 57 11 0,57 Permanece
9 12 0,71 Permanece 58 14 1,00 Permanece
10 9 0,29 Elimina 59 9 0,29 Elimina
11 13 0,86 Permanece 60 12 0,71 Permanece
12 10 0,43 Elimina 61 6 -0,14  Elimina
13 12 0,71 Permanece 62 13 0,86 Permanece
14 13 0,86 Permanece 63 13 0,86 Permanece
15 7 0,00 Elimina 64 8 0,14 Elimina
16 11 0,57 Permanece 65 6 -0,14  Elimina
17 11 0,57 Permanece 66 14 1,00 Permanece
18 8 0,14 Elimina 67 14 1,00 Permanece
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19 11 0,57 Permanece 68 11 0,57 Permanece
20 9 0,29 Elimina 69 10 0,43 Elimina

21 12 0,71 Permanece 70 14 1,00 Permanece
22 9 0,29 Elimina 71 11 0,57 Permanece
23 13 0,86 Permanece 72 10 0,43 Elimina

24 12 0,71 Permanece 73 13 0,86 Permanece
25 9 0,29 Elimina 74 11 0,57 Permanece
26 11 0,57 Permanece 75 14 1,00 Permanece
27 12 0,71 Permanece 76 10 0,43 Elimina

28 12 0,71 Permanece 77 12 0,71 Permanece
29 9 0,29 Elimina 78 9 0,29 Elimina

30 11 0,57 Permanece 79 12 0,71 Permanece
31 10 0,43 Elimina 80 11 0,57 Permanece
32 11 0,57 Permanece 81 10 0,43 Elimina

33 12 0,71 Permanece 82 13 0,86 Permanece
34 8 0,14 Elimina 83 12 0,71 Permanece
35 9 0,29 Elimina 84 11 0,57 Permanece
36 8 0,14 Elimina 85 14 1,00 Permanece
37 9 0,29 Elimina 86 10 0,43 Elimina

38 8 0,14 Elimina 87 14 1,00 Permanece
39 8 0,14 Elimina 88 13 0,86 Permanece
40 13 0,86 Permanece 89 14 1,00 Permanece
41 11 0,57 Permanece 90 10 0,43 Elimina

42 9 0,29 Elimina 91 13 0,86 Permanece
43 12 0,71 Permanece 92 11 0,57 Permanece
44 13 0,86 Permanece 93 11 0,57 Permanece
45 12 0,71 Permanece 94 14 1,00 Permanece
46 8 0,14 Elimina 95 12 0,71 Permanece
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47 11 0,57 Permanece 96 14 1,00 Permanece
48 10 0,43 Elimina 97 13 0,86 Permanece
49 9 0,29 Elimina

Portanto, ap6s analise quantitativa, foi realizada a analise qualitativa dos

comentarios/ sugestbes e das transcricdes das entrevistas, item-a-item. A (TABELA

5) apresenta a sumarizagéo dos resultados do processo da analise qualitativa para a

selecao e reducgao dos itens incluidos pelo RVC- 62 itens.

Em suma, a formagao e o aprimoramento dos itens ocorreram baseadas no

discurso da populagdo-alvo e comentarios dos especialistas. Apds esse processo

minucioso resultou uma redugao para 32 itens, os novos itens recomendados foram

elaborados, e os itens considerados similares foram agrupados ou excluidos por

sugestdes dos participantes do painel de especialistas.

Tabela 5. Andlise Qualitativa Selecdo e Redugao dos Itens incluidos pelo RVC (62 itens)

N2 item Julgamento N2 item Julgamento
01 Incluido 56 Incluido
02 Incluido 57 Similar (02)
03 Incluido 58 Incluido
04 Agrupado em novo item (N1) 60 Incluido
06 Similar (27) 62 Incluido
07 Agrupado em novo item (N6) 63 Incluido
09 Agrupado em novo item (N3) 66 Incluido
11 Incluido 67 Incluido
13 Similar (68) 68 Incluido
14 Incluido 70 Similar (11)
16 Agrupado em novo item (N2) 71 Excluido pela populagdo alvo*®
17 Similar (23) 73 Incluido
19 Similar (23) 74 Incluido
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21 Agrupado em novo item (N2) 75 Incluido

23 Incluido 77 Incluido

24 Similar (33) 79 Excluido pela populagdo alvo*
26 Incluido 80 Similar (58)

27 Incluido 82 Agrupado ao item (74)

28 Similar (23) 83 Excluido, reunidao pesquisadores
30 Similar (23) 84 Agrupado em novo item (N1)
32 Agrupado em novo item (N2) 85 Incluido

33 Similar (24) 87 Incluido

40 Agrupado em novo item (N1) 88 Agrupado ao item (74)

41 Excluido pela populag¢do alvo* 89 Similar (11)

43 Agrupado em novo item (N5) 91 Incluido

44 Incluido 92 Similar (50)

45 Incluido 93 Agrupado em novo item (N1)
47 Incluido 94 Similar (11)

50 Similar (45) 95 Excluido, reunido pesquisadores
51 Agrupado em novo item (N3) 96 Similar (66)

52 Agrupado em novo item (N3) 97 Similar (67)

N1= Aglomeragao em novo item; N2= Aglomerag¢ao em novo item; N3= Aglomeragdao em
novo item

Ainda nesta etapa, os 14 participantes foram abordados em relacdo ao numero
de semanas que consideravam ideal para periodo recordatério, entre duas opcdes, 2
semanas ou 4 semanas. Este questionamento dividiu opinides. Na reunido dos
pesquisadores foi discutido os dois pontos de vista, em que 2 semanas poderia ser
um tempo muito curto e ndo abranger aspectos que ocorreram em semanas proximas,
0 que poderia ser resolvido com tempo recordatério de 4 semanas, porém esse
periodo mais longo poderia ser mais dificil de recordar acontecimentos com precisao.
Consideramos maior relevancia a opiniao dos participantes da populagao-alvo, pois
foi unanime, e trouxe essa demanda, de que 4 semanas englobariam melhor o que
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acontece de fato com eles, perante o exposto, optou-se por um tempo recordatério de

4 semanas.

Transcricdo da opinido da populacdo-alvo em relacdo ao tempo recordatorio:

PO01: “4 semanas. E por que isso é relativo, por exemplo, estamos no periodo que é
mais frio, depois vem a primavera, e se tu faz 0 mesmo questionario no verao ja vai
dar diferencga”.

P02: “4 semanas, para relembrar os acontecimentos recentes eu acho que esta bom.
Vocé lembra todo o processo de quando passa por uma crise”.

P03: “4 semanas, porque é mais tempo para lembrar das coisas, acho mais facil’.

P04: “4 semanas, porque 2 semanas as vezes ndo da tempo de ter acontecido alguma
coisa. Em 4 semanas da tempo de pegar mais detalhes. Acho que fica melhor”.

PO05: “4 semanas, acho que fica mais adequado, periodo razoavel para fazer uma
avaliagdo. Acho que 2 semanas é um periodo curto para lembrar das coisas, mas 4 é
melhor”.

PO06: “4 semanas, porque durante as 2 ultimas semanas pode ndo acontecer muita
coisa, em 4 semanas tu pode pegar uma mudanga de tempo, por exemplo. Dai em
relacdo as ultimas 4 semanas fica mais facil da pessoa responder”.

PO7: “4 semanas, pois tem mais chance de pegar mais sinfomas por exemplo, ela
pode ter passado mal ha 1 més e vai lembrar, e 2 semanas hao pegaria essa crise”,

7.3.3 Processo de Elaboragao do Questionario Preliminar

Primeiramente, o intuito do questionario € ser autoaplicavel. O layout do
questionario foi idealizado com uma capa contendo as instrucoes ao respondente. Na
pergunta geral “l. Pense nos ultimos 12 meses, em média, como vocé avaliaria sua
qualidade de vida em relacdo a asma?” Para opc¢ao de resposta foram vinculadas trés
escalas: escala visual analdgica (EVA) representada pelos extremos de “pior e melhor
qualidade de vida”; uma escala verbal numérica (EVN) graduada de 0 a 10
correspondente a EVA, e uma escala com cinco faces acima da EVN. A conjungao
dessas escalas tem a vantagem de melhorar a compreensao ao respondente, de se
“fazer entender” per se.'3°

A escala subjetiva de faces € um método simples e facil de aplicar, e ja foi
adaptada para ser utilizada em diversos contextos, como dor e outras doengas. 40-142
As escalas de face apresentam até sete rostos estilizados, e cada figura consiste em
um circulo, com olhos fixos, e a representagdo da boca € um semicirculo que varia

conforme o sentimento.'#3
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Para compor o questionario elaborado, adotamos uma escala com cinco faces
estilizadas, quanto melhor a qualidade de vida mais o semicirculo apresenta
concavidade para cima, ja a concavidade totalmente para baixo representa a pior
qualidade de vida. Os valores entre zero (0) e dez (10) numa escala visual numérica,
tipo régua, permitem o respondente visualizar e correlacionar os numeros com a
expressao facial que mais representa sua qualidade de vida naquele momento.

Logo abaixo dessa questdo, ainda na capa, conforme decidido em reuniao
entre os investigadores, foi elaborado um campo para abordar a estagdo de ano que
representava a pior e a melhor qualidade de vida, e em sequéncia solicita-se dar uma
nota entre 0 e 10 (0= pior qualidade de vida possivel e 10= melhor qualidade de vida
possivel), que represente esta avaliagdo. Essas questdes foram baseadas na
expertise dos pesquisadores envolvidos na pesquisa, transpondo observacdes da
pratica clinica e a necessidade de mensurar esta informag¢do. Corroborando, um
participante da populagéo-alvo na Etapa 2 (Classificagao dos itens) sugere como novo

item.

PO01- “Mudanca climatica/estagdo, até colocar os termos das épocas do ano (em tal
época do ano) sdo questbes importantes. Eu percebo bastante isso em relagdo as
estagbes, por exemplo, no verdo tém gente que acha que o asmatico melhora so
porque é verdo, mas para mim é ruim quando fica muito seco me da muita falta de ar,
e no inverno, quando ta muito umido, chovendo muito eu fico bem limitado.”

ApOs a elaboracéo da capa, que inclui 3 questdes e das instrugdes, os 32 itens
foram distribuidos por similaridade em uma das seis segbes propostas (controle de
sintomas, exposi¢cao ambiental, medicagao, emocional, limitagdo e impacto).

As opc¢oes de resposta para as se¢des foram padronizadas numa escala ordinal
do tipo Likert de 7 pontos (nunca, quase nunca, poucas vezes, varias vezes, quase o
tempo todo e o tempo todo). A representagdo numérica (1 a 7) respectiva a cada
resposta foi inserida na legenda, na ultima pagina do questionario. Essa decisao teve
o intuito de evitar o excesso de informagdes para o respondente, e prevenir que o
individuo usasse 0 numero como guia, sem ler as opg¢oes de resposta.

Tanto na reunido com os investigadores como na avaliagao dos especialistas
(Etapa 4), foi abordado todo o questionario, inclusive, caixas de texto, formato de
respostas, ortografia, imagem de faces, a escala numérica de 0 a 10, o tamanho e o

tipo de fonte. Todas as sugestbes foram analisadas e o ajuste foi realizado, quando
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considerado pertinente, para tornar o mais compreensivel possivel para a populagao-
alvo.

Ao final do questionario foi projetado um espago reservado ao avaliador para
realizar a pontuagao do respondente, este espaco foi, posteriormente, analisado pelos
especialistas em relacdo ao tamanho da letra, layout, facilidade em preencher e
chegar ao escore final. Dessa forma, foi elaborado a versao preliminar do Questionario

Qualidade de Vida na Asma Grave.

7.2.4 Resultados da Etapa 4- Avaliacao do questionario preliminar pelos

especialistas-profissionais

Durante a etapa de avaliacdo da versao preliminar do questionario pelos
especialistas-profissionais foi realizada uma nova analise mista (quanti-qualitativa),
utilizando para analise quantitativa o calculo do indice de Validade de Contetdo para
cada item (IVC-I) e analise qualitativa dos comentarios/sugestdes e transcricbes das
entrevistas dos especialistas-profissionais.

O IVC-I foi calculado para relevancia e clareza de cada item, utilizando a
frequéncia de resposta dos 10 especialistas-profissionais que elegeram o item quanto
a relevancia 3 (“bastante relevante”) e 4 (“extremamente relevante”); e clareza 3
(“bastante claro”) e 4 (“totalmente claro”). Foi excluido um item que apresentou valor
IVC-l < 0,78 para relevancia e foi considerado inadequado, e foram
revisados/reescritos dois itens que apresentaram valor IVC-I < 0,78 para clareza
(TABELA 6), apos esta etapa os 31 itens que permaneceram, foram submetidos a

analise qualitativa.
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Tabela 6. Analise quantitativa da capa e 32 itens pelos Especialistas (n=10)

Relevancia Clareza
Item Consenso IVC-l Interpretagao Item Consenso IVC-I Interpretacao
Capa 10 1,00 Permanece Capal 10 1,00 Permanece
Capa Il (A) 10 1,00 Permanece Capa Il (A) 10 1,00 Permanece
Capa Il (B) 10 1,00 Permanece Capa Il (B) 10 1,00 Permanece
Capa lll (A) 9 0,90 Permanece Capa lll (A) 10 1,00 Permanece
Capa lll (B) 9 0,90 Permanece Capal lll (B) 10 1,00 Permanece
1 10 1,00 Permanece 1 10 1,00 Permanece
2 9 0,9 Permanece 2 10 1,00 Permanece
3 9 0,9 Permanece 3 10 1,00 Permanece
11 10 1,00 Permanece 11 10 1,00 Permanece
14 9 0,90 Permanece 14 10 1,00 Permanece
23 10 1,00 Permanece 23 10 1,00 Permanece
26 8 0,80 Permanece 26 7 0,70 Revisado
27 9 0,90 Permanece 27 8 0,80 Permanece
44 10 1,00 Permanece 44 10 1,00 Permanece
45 9 0,90 Permanece 45 10 1,00 Permanece
47 9 0,90 Permanece 47 10 1,00 Permanece
56 9 0,90 Permanece 56 10 1,00 Permanece
58 9 0,90 Permanece 58 8 0,80 Permanece
60 8 0,80 Permanece 60 10 1,00 Permanece
62 9 0,90 Permanece 62 10 1,00 Permanece
63 9 0,90 Permanece 63 9 0,90 Permanece
66 10 1,00 Permanece 66 10 1,00 Permanece
67 10 1,00 Permanece 67 10 1,00 Permanece
68 10 1,00 Permanece 68 10 1,00 Permanece
73 10 1,00 Permanece 73 10 1,00 Permanece
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74 10 1,00 Permanece 74 10 1,00 Permanece

75 10 1,00 Permanece 75 10 1,00 Permanece
77 10 1,00 Permanece 77 10 1,00 Permanece
85 10 1,00 Permanece 85 10 1,00 Permanece
87 7 0,70 Elimina 87 9 0,90 Permanece
91 10 1,00 Permanece 91 10 1,00 Permanece
N1 9 0,90 Permanece N1 10 1,00 Permanece
N3 8 0,80 Permanece N3 10 1,00 Permanece
N4 10 1,00 Permanece N4 10 1,00 Permanece
N5 10 1,00 Permanece N5 10 1,00 Permanece
N6 10 1,00 Permanece N6 10 1,00 Permanece
N7 9 0,90 Permanece N7 6 0,6 Revisado

Para facilitar a analise qualitativa da etapa de avaliacdo dos especialistas
profissionais, as transcricbes de todos os especialistas foram agrupadas em ordem,
para cada topico (capa; secao de 1-6; pontuacao; consideragdes gerais), conforme as
informacgdes foram coletadas com o formulario guia.

Na capa, ndo foram necessarias modificagdes no titulo. O tamanho da letra e a
fonte utilizadas foram considerados adequados por todos os especialistas.

Na primeira instrugao da capa, conforme solicitagcao de trés especialistas, apos
aspectos fisicos foi acrescentado entre parénteses: emocionais, sono, convivio social
e atividades no geral. O objetivo foi exemplificar para o respondente, dimensdes, que
déo a ele, a ideia do que é a qualidade de vida. Visto que os especialistas indagaram
se o paciente iria compreender o que significa qualidade de vida.

Na questao | localizada na parte superior da capa, haviam duas informacdes
‘marque um x ou circule’ optou-se por manter somente uma instrugao ao respondente,

“circule um dos numeros abaixo”. De acordo com a sugestdo de quatro especialistas.

Na questéo I, parte A, aborda a estagao do ano em que a pessoa esteve pior,
e a parte B, melhor, nos ultimos 12 meses. Um dos especialistas comentou nao ser

relevante perguntar o “melhor”:
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EO01: “Vocé quer saber o quanto impacta, quando gente faz um questionario de
qualidade de vida a gente quer ver o impacto na vida da pessoa, e ndo ver o melhor.

Ver as limitagbes, e quando néo tem limitagé&o vai ser o normal para pessoa’.

Em contrapartida, outro especialista afirma que € importante perguntar o melhor
€ 0 pior, pois pode-se calcular a acuracia das respostas e comparar com a primeira

questado, que seria uma meédia geral da qualidade de vida dele:

EO05: “Vocé vai observar a coeréncia do paciente”.

Em analise, diante o exposto, optou-se por manter as duas questdes de pior e
melhor estacdo do ano, pela possibilidade, também, de mensurar o que o individuo
considera como a melhor estacdo do ano para ele, e observar a sua percepc¢ao da
qualidade de vida em relagdo a asma.

Ainda em relagao a questao Il, surgiram alguns comentarios em relagcéo ao
formato, com intuito de facilitar o entendimento do respondente. Portanto, o conteudo
foi ajustado para uma apresentagado mais objetiva, outras sugestdes, como, destacar
algum termo e colocar legenda para os numeros entre 0 e 10, foram executadas.

A frase “Caso tenha duvidas, solicite ajuda”, da segunda instrugcéo, foi
realocada na primeira instrucdo da capa, para indicar ao respondente que o

questionario é autoaplicavel. Conforme sugestdo de dois especialistas.

Secédo 1

Item 91: o termo “ter sido exposto” foi trocado por “ter tido contato”. Conforme
sugestao para melhorar a compreensibilidade.

Item 85: foi modificado conforme recomendacao de quatro especialistas, que
sugeriram acrescentar a termo “de madrugada” antes do “pela manha”, para abordar

despertares por sintoma da asma.
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Secao 2

A secao 2 foi considerada a mais controversa, por abordar questdes
relacionadas a exposicdo ambiental. Quatro especialistas relataram que os itens 74 e
91 (Secao I) deveriam compor a se¢ao 2, e os itens 44 e N1 foram considerados muito
semelhantes, e foi sugerido optar por um dos dois itens, um numero maior de
especialistas relataram que optariam pelo item N1, por estar mais claro, melhor
redigido e mais abrangente. Desse modo, esta sec¢do foi composta pelos itens 74, 91

e N1. O item 44 foi excluido pela semelhanga com o N1.

Principais comentarios dos especialistas

EO01- “Quando vocé fala de exposicdo ambiental, esta se referindo
aquelas questdes anteriores de exposi¢cdo a poluentes. Eu acho que eu juntaria essa
questdo de cheiro, poeira sdo triggers diferentes. E temperatura e poluicdo eu acho
que eu entenderia isso como uma exposicao ambiental’.

EO02- “Na N1 eu iria vincular & em cima se ele tem sintoma, e em seguida eu iria
perguntar se ele acaba evitando a casa das pessoas por causa disso. Colocar as
mesmas opg¢obes de pergunta la. Entdo eu colocaria sintoma relacionado ao ambiente,
depois colocaria se ele tem que evitar algum ambiente. Depois o sintoma de risco de
alergia, e a evitar lugares com risco de alergia. Tem poeira ali nos dois, cuidado tem
que colocar bem definido os exemplos, de alérgico (perfume, animal de estimacgao,
mofo) e ambiental (cheiros fortes ou perfume, animal de estimagéo e mofo). Ali, com o
item 74 e 91. Eu acho que tem de fazer intercalando com estas questbes”.

EO04- “Em relacdo a exposicao os itens 91 e 74 entrariam nessa seg¢do aqui, porque
eles sdo exposicao ambiental. As questbes 44 e N1, estdo compreensiveis e bem
claras, mas eu ficaria somente como uma dessas duas questées, acho que talvez
ficaria com a 44. Colocaria somente uma delas e iria trazer as questées 91 e 74 para
esta seg¢do.”

EO07- “Na N1 eu acrescentaria, aqui, tabagismo passivo, pois a gente tem muitas
pessoas que deixam de sair por que tem receio de encontrar com pessoas fumando.
Colocaria como clara, mas precisa de revisao nessa questao’.

E10- “Me leva a pensar em relagdo as exposicbes ambientais, esta me levando a
pensar o que a pessoa vai responder a questao em relacao a exposicao, do que o
impacto disso na vida dela”.

Secédo 3
Item 58: foi adotada a sugestdo de dois especialistas para melhorar a clareza

do item. Portanto, foi trocado o termo “em usar” para “por usar”.
Itens 60 e N4: exemplos entre parénteses foram adicionados para esclarecer

melhor ao respondente o que se refere piorar a saude no futuro. Além disso, na N4
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acrescentou-se no final da frase “logo apds usar o remédio, conforme sugestao de

dois especialistas (E02 e E05).

EO05- “Na 60 imagino que seria algo relacionado a efeito a longo prazo, eu acho que
isso € bem importante sim, dai colocar na 60 entre parénteses exemplos também.
(diabetes, osteoporose, obesidade ou ganhar peso), porque dai vocé exemplifica
melhor para o paciente o que é essa saude no futuro. Se vocé colocar os exemplos
ele vai entender, ele vai correlacionar, e pensar se é uma preocupacao para ele ou
nao. Outros exemplos, catarata, problemas no coracdo. Ser bem simples na
linguagem. Aqui por exemplo se o doente tem problemas com a medicagéo, ele vai
acabar néo tendo a aderéncia ao tratamento.”

Secdo 4

Item N5: foi acrescentado a expressao “por causa da minha asma” conforme
sugerido por quatro especialistas (E01, E04, E09, E05) com objetivo de reforcar ao
respondente que a pergunta se refere a asma, e evitar que ele responda em relagao
a outras doencgas ou aspectos sociais.

Item 02: acrescentamos o termo ‘junto’, para reforgar a questédo da integragao
social, pois aborda o isolamento social que ocorre, sugerido por dois especialistas
(EO01 e EO2).

Item 03: ‘me senti frustrado(a) modificado para ‘senti frustragdo’ conforme
sugerido para melhorar linguagem ao respondente.

Item 27: foi excluido por apresentar similaridade com o item 47, para seis
especialistas (EO01, E02, E03, E04, E05, E09). O item 27 “senti que nao consegui
controlar a minha asma” gerou ambiguidade para os especialistas, entre controle de
sintomas e o sentido de ‘dominar’ a doenga. Portanto, o item 47 por apresentar melhor
clareza permaneceu.

Item 45: foi modificado devido um comentario considerado relevante observado
pelo especialista(E10), conforme transcricdo a seguir. Foi modificado o termo ‘ataque
de asma’ por ‘tive sintomas de asma’ para abranger o sentimento de medo de morrer,

independentemente da exacerbacgao.

E10: “Aqui, € mega relevante e ta claro, eu s6 nao sei se ta muito limitado, o sentimento
de morrer s6 quando aconteceu um ataque de asma. Porque também pode ter medo
de morrer quando tem os sinfomas croénicos. Ndo por necessariamente ser por crise,
eu ndo sei se a crise limita a pergunta, deixar ela mais genérica. " Senti medo de morrer
devido aos sintomas de asma."” ou "Senti medo de morrer quando tive sintomas de
asma". Porque ndo necessariamente vocé vai ter crise né, porque quando falo de crise
eu to falando que ele exacerbou. Porque pode ser que nesse més que vocé pergunta
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das ultimas 4 semanas, ele possa nao ter tido uma crise de asma, mas ele vai se
lembrar das outras vezes que ele teve, e vai te responder referente a isso”.

SecaoV

Itens 66 e 67: conforme sugerido por dois especialistas (EO1 e EO02), foi
acrescentado ‘A asma’ no inicio da frase para relembrar o respondente que as
limitagdes se referem a asma, e evitar que o individuo se confunda com outras
comorbidades que possa ter. Além disso, no item 67 foi recomendado complementar
a expressao ‘subir escada’ com ‘subir 1 lance de escada’, o fato de adicionar “1 lance”
da o limite para o respondente compreender que € moderado. Ainda em relagao ao
item 67 foi recomendado tirar o exemplo ‘dancar’, pois € dificil mensurar a intensidade,
e algumas modalidades podem ser consideradas intensas.44

Item N7: Tive receio de ser fisicamente ativo e desencadear um ataque de
asma. Foi desenvolvido por sugestdo da populagao-alvo e dos especialistas na etapa
de classificagdo. Na etapa 4 todos os especialistas julgaram este item como muito
relevante, mas o termo ‘fisicamente ativo’ estava pouco claro, ou poderia causar
confundimento ao respondente. Nove especialistas, sugeriram trocar o termo por
‘praticar ou fazer atividade fisica’. Além disso, este item foi realocado para a secao
emocional, pois dois especialistas (EO2 e E04), que apontaram a palavra ‘receio’

indicando sentimento.

Secao Vi
Item 58: adotou-se a sugestao de trocar o termo ‘coisas’ por ‘tarefas’ e iniciar a

frase com ‘a asma me impediu’, ao invés de ‘fui impedido(a)’.
Item 26: foi revisado devido a clareza apresentar um baixo indice, baseado na
analise dos comentarios dos especialistas, decidimos exclui-lo, pois, dois termos da

questao precisariam ser modificados, o que resultaria em uma nova frase.

Principais comentarios dos especialistas para o item 26:

EO01: “Totalmente claro. Nao sei se tem muita relevancia, acho pouco relevante. Claro
que sao questdes relevantes, mas se precisar 'enxugar' o questionario para deixa-lo
mais sucinto, eu deixaria essa questdo. Daqui a pouco vocé vai ver que vai surgir a
necessidade de um mini questionario para pratica clinica’.
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E02: “Exigiu muito esforgo, mas parece que pode confundir com esforgo fisico. Eu iria
colocar mais simples, assim: Administrar a asma exigiu muito de mim. No sentido que
exige demais da pessoa”.

EO03: “Esse "Administrar" teria como substituir por outro termo, porque talvez o paciente
néo entenda. Cuidar da minha asma, acho que caberia melhor. Mas é uma questao
relevante”.,

EO05: “Relevante, mas nédo sei se o doente vai entender o que é administrar minha
asma. Eu colocaria cuidar da minha asma exigiu muito esfor¢co. Ela ndo esta muito
clara, eu tdé vendo como se tivesse no lugar do paciente”.

EO06: “Administrar, né, fica estranho. Acho que cuidar da minha asma, ficaria melhor.
Acho que é relevante, mas precisa de revisao em relagdo a clareza”.

EO07: “Esse termo administrar, precisa pensar, num termo melhor, acho que seria lidar.
O termo cuidar também seria adequado. Eu estou pensando em outra coisa aqui
também, talvez aqui vai confundir esse termo esforco, com a questao fisica, é um
termo que tem outros significados. Trocaria por " lidar com a minha asma néo foi facil”,
algo assim”.

E08: “O sentido é totalmente relevante, mas minha duvida, é se o paciente vai entender
0 que "administrar a minha asma". Acho que teria que talvez trocar esse termo. Cuidar
é um termo melhor, melhor do que lidar até. Porque cuidar é um termo popular. Pouco
claro, mas é muito relevante”,

E09: “No termo administrar, colocaria cuidar ou tratar da minha asma exigiu muito
esforgco. Mas ¢ relevante, apesar de precisar de revisdo na clareza”.

7.2.5 Resultados da Etapa 5 - Entrevista Cognitiva com a populagao-alvo

A 12 versao do questionario foi aplicada nos individuos da populagao alvo para
conhecimento do instrumento e posterior julgamento. O tempo dispendido para
resposta de cada individuo foi cronometrado, apresentando um tempo médio de leitura
das instrugdes da capa e resposta dos 28 itens de 9 minutos e 6 segundos (intervalo
de 5:11 a 16:05 minutos).

O IVC-I foi calculado para cada item, e todos os 28 itens apresentaram IVC-| 2
0,90 indicando excelente validade de conteudo, e o IVC-S = 1,00 e IVC-S = 0,99,
respectivamente, para relevancia e clareza (TABELA 7). Apds esta etapa, os 28 itens

foram submetidos a analise qualitativa.
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Tabela 7. Etapa 5 - Andlise quantitativa dos itens (28 itens) pela Populagdo-alvo (n= 10)

Relevancia Clareza
Item Consenso IVC-l Interpretagao Item Consenso  IVC-I Interpretagao
Capall 10 1,00 Permanece Capal 10 1,00 Permanece
Capall (A) 10 1,00 Permanece Capall (A) 10 1,00 Permanece
Capall (B) 10 1,00 Permanece Capa Il (B) 10 1,00 Permanece
Capa lll (A) 10 1,00 Permanece Capalll (A) 10 1,00 Permanece
Capa lll (B) 10 1,00 Permanece Capa lll (B) 10 1,00 Permanece
1 10 1,00 Permanece 1 10 1,00 Permanece
2 10 1,00 Permanece 2 10 1,00 Permanece
3 10 1,00 Permanece 3 10 1,00 Permanece
11 10 1,00 Permanece 11 10 1,00 Permanece
14 10 1,00 Permanece 14 10 1,00 Permanece
23 10 1,00 Permanece 23 10 1,00 Permanece
45 10 1,00 Permanece 45 10 1,00 Permanece
47 10 1,00 Permanece 47 10 1,00 Permanece
56 10 1,00 Permanece 56 10 1,00 Permanece
58 10 1,00 Permanece 58 10 1,00 Permanece
60 10 1,00 Permanece 60 10 1,00 Permanece
62 10 1,00 Permanece 62 10 1,00 Permanece
63 10 1,00 Permanece 63 10 1,00 Permanece
66 10 1,00 Permanece 66 10 1,00 Permanece
67 10 1,00 Permanece 67 10 1,00 Permanece
68 10 1,00 Permanece 68 10 1,00 Permanece
73 10 1,00 Permanece 73 10 1,00 Permanece
74 10 1,00 Permanece 74 10 1,00 Permanece
75 10 1,00 Permanece 75 10 1,00 Permanece
77 10 1,00 Permanece 77 10 1,00 Permanece
85 10 1,00 Permanece 85 10 1,00 Permanece

75



91 10 1,00 Permanece 91 10 1,00 Permanece
N1 10 1,00 Permanece N1 10 1,00 Permanece
N3 10 1,00 Permanece N3 10 1,00 Permanece
N4 10 1,00 Permanece N4 9 0,90 Permanece
N5 10 1,00 Permanece N5 10 1,00 Permanece
N6 10 1,00 Permanece N6 10 1,00 Permanece
N7 10 1,00 Permanece N7 10 1,00 Permanece
IVC-S 1,00 IVC-S 0,997

Nesta fase da pesquisa, no geral houveram poucas alteragdes, os participantes
consideraram adequado o formato, redagéo, tamanho letra, layout e a estrutura das
secoes. A Unica alteracdo necessaria, conforme a opinido dos participantes, em
relacdo ao tamanho de letra foi na instrugdo abaixo da questao | (na capa), “Circule
um dos numeros abaixo”, foi sugerido destacar a palavra ‘numero’, e como agao
optamos por sublinhar a palavra, além disso, aumentamos o tamanho da letra para o
mesmo tamanho do restante do texto. Os respondentes ressaltaram que a instrugao
para circular o numero passava despercebida, e dois pacientes acabaram assinalando
as faces por este motivo.

Os participantes consideraram excelente a combinacdo da EVA numérica
associada a escala de faces, pela facilidade de compreender e interpretar as opgdes
de respostas. A seguir os comentarios dos participantes em relagdo ao questionario

como um todo.

PO01: “Esse lance de 0 a 10, de dar nota, é bem legal. Acho interessante, porque tu
consegues se expressar, o que esta sentindo naquele momento”.,

P02: “Acho que ta bem completo. Nao acho que faltou nada néo. Foi tudo abordado,
ta 6timo”.

P03: “Fico bom tem os exemplos, para entender melhor a pergunta, ficou bem claro.
Gostei bastante”.

P04: “Acho que todos os itens incluiram tudo, porque como eu falei ali na definicdo da
qualidade de vida, teve um pouco de cada coisa”.

P05: “Olha eu acho que com esse questionario os pesquisadores vdo conseguir
perceber a qualidade de vida de quem tem asma grave, e vai facilitar a vida dos
pesquisadores”.
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PO06: “Eu ndo sei se vale a pena vocés considerarem isso, mas minha asma fica da
uma mudada bem grande se eu t6 ansiosa, estressada, se eu tiver trabalhando demais
é um gatilho. Acho que seria isso mesmo, acho que ficou muito bom.”

PO7: “Ficou muito bem feito esse questionario. N&o faltou nenhum assunto para
mim. Eu gostei do questionario todo, pra mim as perguntas foram bem feitas, eu
entendi direitinho tudo, e confesso que eu sou bem devagar para responder
questionario, mas ficou bem facil, bem tranquilo”.

P08: “Eu gostei bastante do questionario, eu senti que perguntou bem o que a gente
sente e é dificil explicar para os outros, foi um desabafo. As perguntas tdo boas. Gostei
porque tem bastante dessas opgbes de resposta, e com o "x" fica mais facil também”.

P09: “Ela traz informagbes que o proprio paciente gostaria que perguntasse, sabe, que
ele mesmo gostaria de falar, sobre o que ele sente. Em varios momentos
que acontecem no cotidiano dele. Eu lembrei de algumas vezes que acontece isso,
porque mesmo que eu tome a medicagdo bem certinha, tem umas situagées que eu
vou ter falta de ar, por exemplo, se eu vou subir uma escada, como aconteceu nas
ultimas 4 semanas, quando fui pedalar, eu sinto a falta de ar, mesmo com a medicacgao,
porque eu provoco isso com alguns estimulos”.,

P10: “Fico bom, facil de responder, o unico ponto que pra mim ficou dificil, por
representar a mesma coisa, ao meu ver, é algumas vezes e varias vezes. Mas de
resto, esta bem legal. Bem completo”.

Em analise qualitativa, o Item 62 “Me senti dependente da minha medicacao
para asma” foi excluido, pois mostrou-se ambigua, ja que alguns participantes
interpretaram como uma questdo de dependéncia emocional e outros como fisica.

Abaixo os principais comentarios dos respondentes.

P02: “E mais uma dependéncia emocional, psicolégico. Tenho que ir & tomar,
entendeu, para garantir que eu fique bem”.

P04: “Olha eu acho que essa pergunta é bem importante, porque eu me sinto bem
dependente da minha medicacgéo, se eu ndo sair com a bombinha, de onde eu estiver
eu volto para pegar’.

PO05: “Eu acho que essa ta bem parecida com a questao 62.Eu acho que eu deixaria a
63, tiraria a 62. As outras se¢bes eu ndo senti isso, mas essa acho que da para
‘enxugar’ um pouco”.

P09: “Eu me cuido para prevenir, eu nédo fico o tempo todo pensando que eu posso
morrer de asma. Claro eu me sinto dependente da medicagdo sim, porque eu preciso
disso para ficar sem sinfomas. Mas claro que ndo é uma dependéncia psicoldgica, é
uma dependéncia fisica. Ta bem clara e facil de responder. Eu reconhego que eu tenho
asma e preciso trata-la, e que se eu ndo tomar o remédio direitinho pode levar a obito.

Na questao N5 foi acrescentado nos exemplos o termo ‘estresse’, por sugestao
trés participantes (P05, P07, P08). Considerado relevante o comentario de dois
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participantes (P02 e P03), foi adicionado a palavra “plantas” aos exemplos dos itens
91 e N1.

Nesta etapa, o unico item considerado pouco claro por um dos participantes foi
o item N4. Isto posto, este item foi reescrito para melhorar a compreenséo, da seguinte
forma: “Logo apds usar minha medicagao para asma tive efeito colateral indesejavel
(por exemplo: acelerar o coragao, tremedeira, dor de cabecga, voz rouca, sapinho)”.

Em relagao as opgdes de resposta uma participante ndo conseguiu diferenciar
entre ‘algumas vezes' e ‘varias vezes’, sugeriu modificagdo para melhorar a
compreensao. Perante o exposto, sem alterar o sentido, a opgao “varias vezes” foi
substituida por ‘muitas vezes’, para diferenciar de “algumas vezes”, e por ser oposta
semanticamente com a opgao ‘poucas vezes”.

Perante a necessidade que surgiu na etapa 4, em descrever o significado de
qualidade de vida na primeira instrugao do questionario, na etapa 5, optou-se por
questionar a populagao-alvo sobre o conceito de qualidade de vida e observar a
compreensao de cada um dos participantes sobre o tema. Dessa forma, os
respondentes foram questionados: “Primeiro, eu gostaria que vocé me falasse com

suas palavras o que significa para vocé o termo qualidade de vida”.

Transcricdo das respostas dos participantes da populacio-alvo —

Significado pessoal de qualidade de vida:

PO01: “Qualidade de vida, é o que eu consigo fazer dentro da minha limitagdo. Por
exemplo: Eu tive um ganho de qualidade de vida, depois que eu comecei a usar mais
medicagdo, aderi novos tratamentos, antes eu ficava mais em casa mesmo. Agora
dou uma caminhada, vou fazer minhas coisinhas e eu consigo”.

P02: “Para mim qualidade de vida &, em primeiro lugar, ter satde. Acho que sem satde
a pessoa nao tem qualidade de vida nenhuma, no meu ponto de vista. Nao tem bem
maior do que a satde, né. Mas tudo o que tu faz, onde tu moras, tu estar num ambiente
que tu gosta, num lugar arejado, num lugar limpo, isso tudo envolve a qualidade de
vida’.

P03: “Ter uma vida para fazer o que vocé quiser, o que vocé desejar. Isso é uma
qualidade de vida. Como a gente tem asma grave a gente nao tem disponibilidade para
ter uma vida assim. Limitacdo que afeta tudo.”

PO04: “Qualidade de vida no caso € ter saude. Mas para ter saude vocé tem que ter
uma boa alimentagdo, praticar esportes, tem que ser uma pessoa boa, positiva,
participar de grupos, por exemplo, eu como terceira idade, participo de grupos de
atividades”.
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PO05: “Eu acho que é tudo, o que esta ligado a satde e ao social. Basicamente, a
pessoa estar se sentindo bem, por exemplo, dormindo bem, comendo bem, podendo
fazer alguma atividade fisica. E ao mesmo tempo ter o seu lazer, a parte mais social”.

P06: “Qualidade de vida para mim significa poder fazer as atividades que eu gosto,
brincar com meus netos, poder usar o perfume que eu gosto. Porque eu hdo posso
fazer o que eu quero, tudo eu tenho que saber, olha, eu ndo posso andar rapido, eu
nao posso subir o morro, eu ndo posso usar o perfume que eu gosto, até o shampoo
néo pode ser o que eu gostaria, por causa do cheiro. Entdo eu ndo posso fazer as
coisas que eu gosto, que eu teria vontade. Como eu te disse, vou viajar com minhas
amigas e vou ter que ficar no quarto porque eu ndo posso me expor. Eu fui para o
Nordeste e fiquei super bem, por causa do clima’.

PO7: “Qualidade de vida é vocé estar bem, tanto fisico como psicologicamente. Poder
usufruir das coisas boas da vida. Sem restricbes.”

P08: “Nao tenho qualidade de vida. Eu acho que qualidade de vida é tu poder
caminhar, passear, ser livre, e poder fazer as atividades que tu gosta sem limitagoes”.

PO09: “Qualidade de vida para mim é o autorrespeito, se eu tiver autorrespeito por mim
em todos o0s sentidos eu vou ter boa qualidade de vida. Porque para eu ter uma boa
qualidade de vida ndo depende do outro, algumas vezes sim, mas eu tenho uma
parcela de responsabilidade, por exemplo eu recebo Alenia do governo, se o governo
nao me fornecer a medicacao e eu ndo puder comprar eu vou ter uma interferéncia na
minha qualidade de vida, porque eu vou ter um prejuizo, pois vou precisar me virar nos
trinta para comprar. A qualidade de vida depende de mim também, porque eu preciso
fazer um exercicio, cuidar da minha dieta, é um contexto. Tem que ter um cuidado
emocional. Ta tudo intrinsecamente envolvido. Entdo ta tudo conectado”.

P10: “A qualidade de vida é eu ter condig¢des fisicas, psicoldgicas e financeiras para
ter uma vida boa, e isso comega com ter saude’.

Diante do exposto, corroborando com a descricdo de qualidade de vida
elaborada para a instrugdo da capa, foi constatado a abrangéncia dos principais
aspectos dos comentarios dos participantes. Apos a Etapa 5, foi elaborado a versao

final do Questionario Qualidade de Vida na Asma Grave.
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8 DISCUSSAO

Essa pesquisa teve como objetivo a construgao e validagao de conteudo de um
questionario para avaliar a qualidade de vida na asma grave. Alguns marcos guiaram
as etapas para tornar o instrumento valido em seu conteudo, e facilitaram n&o so6 a
execugao da pesquisa como, também, permitiram sucessivas verificagcdes pelos
pesquisadores, com consulta aos profissionais especialistas e a populagao-alvo.
Outras pesquisas que envolveram a construcao de instrumento, também adotaram
etapas para melhorar a compreensao e aprimoramento de itens.145-147

O estudo de Upham e colaboradores, define o super-respondedor da asma
grave, por meio de um processo Delphi de consenso de especialistas, incluindo a
eliminagdo da exacerbacao, controle da doenca, cessar o uso de corticoide oral de
manutengdo, e melhora no VEF1.'® Embora, o estudo tenha utilizado uma
metodologia rigorosa, o fato de n&o incluir a perspectiva do paciente, pode ter excluido
a qualidade de vida dessa definicdo. McDonald, Clark e Gibson, questionaram os
autores: “Nothing about us without us’ — What matters to patients with severe
asthma?”. Em nota, destacaram que a importancia da visao do individuo que convive
com a doenga, visto que ha uma discordancia entre médicos e pacientes em resposta
ao tratamento. Além disso, evidenciam que a “capacidade de participar da vida e das
atividades” podem ser mensuradas usando ferramentas de qualidade de vida.'#°

Recentemente, Osadnik e colaboradores publicaram uma revisao sistematica
com metanalise, comparando a reabilitagdo pulmonar aos cuidados habituais em
adultos com asma. Destaca-se nos desfechos primarios dessa revisao a qualidade de
vida, analisada por dados de instrumentos especificos e genéricos.’™ Frente a
relevancia e a propor¢do que a qualidade de vida vem atingindo, reforca a
necessidade de questionarios adequados para avaliar desfechos.

Nossa amostra de participantes da populacao-alvo foi bem heterogénea ao
nivel de escolaridade, com finalidade de abranger o grau de compreenséo e a clareza
dos itens. Tivemos participantes desde ensino fundamental até doutorado completo.
Isto nos trouxe uma ampla variedade de termos, permitindo adequag¢ao quando
necessario, e percebemos que, talvez por conviver com o manejo de uma doenca

grave, mesmo o0s participantes com menor nivel educacional, compreendiam termos
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inerentes a asma e ao tratamento medicamentoso, como chiado e efeito colateral
indesejavel, respectivamente.

Em busca das possiveis formas de como gerar itens, esse processo de
identificacdo de potenciais itens foi observado através da literatura. Isto posto,
justificou-se a necessidade de uma revisdo sistematica (RS) avaliando as
propriedades de medida dos instrumentos ja existentes, visto ndo haver nenhum
estudo publicado com este objetivo. Ademais, encontramos o banco de itens
representando o impacto da asma na qualidade de vida, 3! que associado aos nossos
achados da RS, compuseram a geracéo de itens. Por conseguinte, evitamos que os
itens fossem elaborados de modo empirico.

Na elaboragao do questionario, houve desafio na construgao das sec¢des, ja que
tinhamos que adequar os itens que refletissem o real impacto de aspectos que
interferem na qualidade de vida do individuo, evitando redundancia. As sec¢des que
mais causaram discussdes, acerca da sua propor¢ao e impacto na vida do individuo
com asma grave, foram as sec¢des de controle de sintomas e exposicdo ambiental.

Os sintomas aparecem de forma categorica desde a primeira etapa, a priori houve
um debate sobre a inclusdo ou ndo dos sintomas, visto que sua inclusao poderia se
sobrepor e distorcer os resultados, por existir uma forte correlagao entre sintomas e
controle da doenga.?® Em contrapartida, acreditamos que excluir a segdo de sintomas
nao iria englobar todas as preocupagdes e conceitos necessarios para qualidade de
vida, de acordo com a populagdo de asma grave.'9%.12° Portanto, optamos por manter
a segao na composig¢ao do questionario. Estudos futuros das demais validagdes sao
necessarios para ponderar esta hipotese.

Ja em relacdo a sec¢ao de exposicao ambiental, dois especialistas trouxeram
durante a entrevista um ponto de vista em relacdo a linha ténue de questdes de
aspecto social (isolamento) e o que verdadeiramente representa a exposi¢cao
ambiental,?® este fato foi considerado para adequagdo da secdo, o que gerou
realocagao de itens e exclusao de um item redundante, na etapa 4.

Uma limitacdo que ocorre na analise qualitativa é ser considerada interpretativa,
ha possibilidade de n&o se evidenciar algum aspecto ou o risco da interpretagao do
pesquisador ndo representar a populagéo-alvo em todos os seus aspectos.'"152 Este
fato, € minimizado quando a metodologia € mista, integralizado pela analise

quantitativa.’’® De acordo com Lasch e colaboradores, a pesquisa qualitativa € um

81



componente fundamental para o desenvolvimento e validagdo de PROMSs, pois
garante que nenhum item considerado essencial, seja excluido somente por analise
quantitativa.’’™ O autor ainda ressalta que esta etapa é crucial para validade de
conteudo, pois uma analise qualitativa com rigor metodoldgico e bem documentada,
fornece evidéncias de que todos os aspectos do constructo foram comtemplados.'®

O tempo médio de resposta do instrumento elaborado foi de 9'06” e considerou-
se adequado, ademais, mostrou-se similar quando comparado a outros instrumentos
existentes, que mensuram qualidade de vida na asma.'9%.153.154 Pelo respondente
estar avaliando o seu conteudo concomitantemente com a sua resposta aos itens, ha
um aumento da concentragao do individuo o que pode influenciar o tempo de resposta,
além do fato de ser autoaplicavel.

Em suma, o painel de especialistas, que inclui asmaticos graves e profissionais
qualificados em asma grave, contribuiu substancialmente para elaboragdo do
questionario. E possivel que a abordagem cognitiva adotada tenha motivado os
participantes. O estudo de Valderas et al., desenvolveu uma ferramenta denominada
EMPRO, para auxiliar na escolha de instrumentos, e destaca em suas limitagdes,
que realizar uma avaliagédo cognitiva antes do teste piloto, seria 0 mais adequado, na
construgdo de novos instrumentos. %

As entrevistas realizadas de forma individual, apresentaram discursos
semelhantes em determinados aspectos para os mesmos itens, que se mostravam
pouco claros ou irrelevantes, bem como para aqueles indispensaveis e totalmente
claros. Este fato era evidenciado apos as transcricbes dos audios e agrupamento de
informacdes, o que denota a importancia e robustez do método conforme preconiza o
COSMIN.6

Durante a entrevista da populagdo-alvo na Uultima etapa, os participantes
apontaram o estresse como forte gatilho para sintomas. Em uma breve reflexao, a
cascata de eventos fisiolégicos que uma situagcdo de estresse ocasiona, pode
desencadear sintomas da asma. Um estudo recente, revelou que a regulagéo de
genes e vias tem potencial de impulsionar a comorbidade entre asma grave, transtorno
depressivo maior (TDM) e transtorno de estresse pds-traumatico (TEPT), além disso,
o fato de ativar esses genes e vias especificas no TDM e TEPT, pode contribuir para
o desenvolvimento de quadros mais graves da asma.'®® |sto evidencia, que questdes

de aspectos emocionais estao relacionados com a qualidade de vida e asma grave,
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portanto, corrobora com a demanda trazida pela populagao-alvo, e foi necessaria a
inclusdo de termo ‘estresse’ para complementar o item (N5), que envolve sentimentos
negativos.

A questdo do sono foi uma das mais importantes entre os especialistas e a
populagdo-alvo. O impacto na qualidade de sono que a asma grave acarreta foi
considerada pelos participantes um dos fatores que mais afeta a qualidade de vida.
Corroborando com nossos resultados, o estudo de Luyster e colaboradores, mostra
que pacientes com asma grave tem prejuizo na qualidade do sono,
independentemente de comorbidades, além disso, destaca que a ma qualidade do
sono foi associada a pior controle da doenca. '’

Perguntas relacionadas com comorbidades foram sugeridas pelos participantes,
porém, levando em consideracdo que poderia ser um fator de confusdo e
comprometer a resposta do individuo, ou até mesmo englobar algum constructo
diferente da qualidade de vida, questdes envolvendo comorbidades nao foram
geradas, para evitar o viés de confusao.

Outro aspecto diferencial do nosso instrumento, por envolver a populagdo de asma
grave, sado questdes relacionadas ao tratamento medicamentoso. Questbes que
abrangeram a preocupacao do individuo desde faltar sua medicacao até os efeitos a
curto e longo prazo na sua saude. Para os especialistas, essas questbes foram
consideradas extremamente relevantes, para investigar a perspectiva do paciente e a
aderéncia do paciente ao tratamento, o que influencia diretamente na qualidade de
vida do individuo.

Segundo Frix et al., apesar de se conhecer os efeitos colaterais do uso do
corticoide oral sistémico, ainda é amplamente utilizado numa grande parcela de
asmaticos graves.'®® Nosso estudo, 39% dos participantes faziam uso de corticoide
oral sistémico, e dos 54% que usavam imunobioldgicos, destes 23% deles usam
concomitante biolégico e corticoide oral.

A literatura evidencia que a asma grave tem um grande impacto sobre os
individuos, com restricbes em atividades, causando constrangimento, e transmitindo
medo."® Estes fatores e preocupagbes sdo englobados no nosso questionario,
distribuido nas secdes de medicagao, aspectos emocionais, limitacdo e impacto. Na
secdo de impacto e limitagdo, durante a elaboracdo do instrumento, podemos
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observar fatores relevantes, ndo sé em questdes fisicas, mas também de convivio
social, principalmente o isolamento do individuo em atividades sociais.

Nosso questionario apresenta dois itens (1 e 63) com palavras negativas, apesar
de surgir o comentario de dois especialistas sobre a possibilidade do respondente se
confundir no momento de responder, por também conter respostas negativas como
opgao de resposta, ndo observamos esta dificuldade da populagao-alvo e ndo houve
nenhum relato em relagdo a esse fato, quando sondados na entrevista cognitiva
(Etapa 5). Embora o uso de afirmagdes negativas deva ser evitado, a redundancia na
sua construcao tem finalidade reforcar o que se pretende medir, além disso, minimiza
0 viés de aquiescéncia, de que os participantes sigam um padrao de resposta e
prestem mais atengdo no contetido do item. 60

Uma limitagdo do questionario na escolha da escala Likert de 7 pontos é o viés no
estilo de resposta. No entanto, diante do tipo de escala escolhida, foi considerado na
construgcao do questionario, que a populagdo-alvo poderia relutar em responder
op¢des negativas, conforme exposto pelos participantes da etapa de classificagao de
itens (Etapa 2). Portanto, na elaboragcdo do instrumento o uso de ancoras (quase
nunca, poucas vezes, muitas vezes e quase o tempo todo) foi necessario para
minimizar esse risco.®’

No espaco reservado ao avaliador ao final do questionario, trés especialistas
recomendaram modificar a localizagdo da pontuagdo maxima, pois sugeria que o
avaliador deveria realizar uma divisao matematica para obter o total do escore, isto foi
corrigido para a versao final. No entanto, vale destacar que nesta fase de
desenvolvimento do instrumento, apesar de surgir dois comentarios sobre a
necessidade de ponderagéo do escore, o0 objetivo foi analisar a compreenséo, layout,
tamanho e facilidade em preencher este espaco destinado a pontuacido. Estudos
futuros sédo imprescindiveis para avaliar se ha necessidade de algum sistema de
ponderacgao.

Partindo de um conjunto de 97 itens, na versao final obtivemos um total de 30
questdes (27 itens distribuidos em seis se¢bdes, somados a trés questdes da capa).
Corroborando com nosso resultado, a literatura descreve que o banco de itens inicial,
geralmente, representa cerca de quatro vezes mais em relacdo a versao final do

instrumento. 62
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O instrumento descrito neste estudo, foi construido envolvendo um painel de
especialistas em asma grave, englobando os profissionais de saude e a populagao-
alvo. A realizagao em etapas garantiu a revisao e aprimoramento item a item. Portanto,
a discussdo e os critérios adotados para reducdo e revisdo dos itens foram
desempenhadas de forma meticulosa. O presente questionario, diante dos resultados
obtidos nas analises qualitativa e quantitativa, e considerando sua excelente validade
de conteudo, demonstra que os itens representam o conteudo que se pretende medir,

ou seja, qualidade de vida no individuo com asma grave.
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9 CONCLUSAO E CONSIDERAGOES FINAIS

A versao final do questionario, apds as cinco etapas, elaborado com a finalidade
autoaplicavel, foi composta por uma capa contendo uma questdo geral sobre
qualidade de vida, e outras duas questdes relacionadas a estacdo do ano. Na
sequéncia, os 27 itens foram distribuidos em seis se¢bdes (controle de sintomas,
exposicao ambiental, medicacao, aspectos emocionais, limitagdo e impacto).

A validade de face e de conteudo do instrumento elaborado foi verificada pelo
painel de especialistas profissionais e populagédo-alvo (asma grave), em relagado ao
instrumento estar medindo o que se propde medir (validade de face) e a relevancia de
cada item no construto estudado (validade de conteudo). Portanto, por apresentar
uma excelente validade de conteudo, o instrumento elaborado para avaliar a
qualidade de vida na asma grave parece representar uma ferramenta promissora para

a pesquisa e no manejo da doenga.
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10 PERSPECTIVAS FUTURAS

Posteriormente, sera realizado um teste piloto, ja aprovado pelo comité de ética
neste mesmo projeto. Ha estimativa de 10 a 12 participantes com diagnostico de asma
grave que nao participaram da fase de desenvolvimento. A coleta de dados sera
semelhante da Etapa 5, complementada com autoaplicagdo dos questionarios ACT,
ACQ, AQLQ(S) e SGRQ. Além disso, serédo realizados: mMRC, exame fisico,
espirometria, verificacdo do tempo da resposta.

Portanto, apos o teste piloto, para verificar se ainda ha necessidade de alguma
mudancga no instrumento elaborado, € imprescindivel avaliar outras propriedades de
medida, isto inclui a validade de construto e critério, confiabilidade (teste-reteste, inter
e intra-observador), reprodutibilidade, e consisténcia interna. 120163 Estas andlises,
baseadas na teoria psicométrica, permitem que o instrumento de medida seja
calibrado com a finalidade de gerar resultados com menor erro de medida possivel.
164

Além disso, o instrumento deve ter sensibilidade em detectar mudancas em
individuos diferentes ou no mesmo individuo. Fato que fundamenta a necessidade de
se avaliar a responsividade do instrumento de pesquisa. '%°

Em uma proxima etapa, planejamos identificar o desempenho individual dos itens,
por meio da Teoria de Resposta ao Item (TRI) aplicando o modelo de Rasch, os itens
ainda poderdo ser excluidos e/ou modificados, desenvolvendo um modelo
multidimensional. ''°® E para verificar a consisténcia interna, que avalia o grau de
homogeneidade das respostas dos participantes aos itens, calcula-se o coeficiente de
Alfa de Cronbach.'®
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