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EPIGRAFE

“Quando o homem compreende a sua realidade, pode levantar hipdteses sobre o desafio
dessa realidade e procurar solugdes. Assim, pode transforma-la e o seu trabalho pode criar um
mundo proprio, seu Eu e suas circunstancias”.

Paulo Freire; Educacao e Mudanga, 2013.



RESUMO EM PORTUGUES

A incontinéncia urindria (IU) e a bexiga hiperativa (BH) possuem alta prevaléncia e
afetam mulheres de todas as idades. Tanto a Ul como a BH podem ser diagnosticadas a partir
do relato do paciente. No caso da BH o relato pode estar relacionado a urgéncia para urinar,
aumento da frequéncia urinaria, acordar a noite para urinar; o relato de U, esta relacionado a
perda de urina por esforgo, por urgéncia ou das duas formas. O King’s Health Questionnaire
(KHQ) ¢ um questionario que tem como objetivo verificar a qualidade de vida de mulheres
com sintomas urinarios e possui um inquérito de presenga e gravidade de sintomas, ¢ traduzido
e validado para populagdo brasileira, entretanto, algumas propriedades de medidas ainda nao
tinham sido avaliadas. Além disso, a avaliacdo do estado de saide do paciente pode ser
importante para avaliagdo da utilidade e consequentemente ser usada para avaliagdo econdmica
de saude, que sdo importantes na tomada de decisdo de gestores em saude. Dessa forma, a
avaliagdo do estado de saude pode ser realizada a partir de um questionario de qualidade de
vida geral ou especifico. Para mulheres com sintomas urindrios, a utilidade pode ser avaliada
pelo Short Form six dimensions (SF-6Dv1) ou pelo KHQ de cinco dimensdes (KHQ-5D).
Dessa forma, essa tese teve como objetivo avaliar as propriedades de medidas do KHQ e
comparar as medidas de utilidade de um questionario geral (SF-6Dv1) e um questionario
especifico (KHQ-5D) para mulheres com IU. Os resultados observados envolveram uma
versao brasileira do KHQ, denominado KHQ-Br composta por uma estrutura com cinco
dominios, Limitagdes da vida didria, Relacionamento Pessoal, Emog¢des, Sono/Energia e
Medidas de Gravidade. Além disso, foi possivel observar boa confiabilidade, moderada a forte
validade de constructo, além de ser responsivel a intervencao fisioterapéutica. Em relacdo aos
indices baseados em preferéncia foi possivel observar interagdo sobre o conjunto de valores na
comparagdo entre diversos paises e presenga de IU, também um efeito entre paises e efeito
entre os grupos com e sem IU com o SF-6DvI1. Além disso, foi possivel observar pequena
correlacdo entre os indices obtidos por um questionario geral (SF-6Dv1) e um questionario
especifico (KHQ-5D). Conclusdo: O Br-KHQ pode ser composta por uma estrutura com cinco
domininios, apresentou boa confiabilidade, correlacio de moderada a forte de validade de
constructo, e ¢ responsivel a interven¢ao fisioterapéutica. Na avaliagdao do estado de satde um
questionario generalizado, como o SF-6Dv1, ¢ preferivel para avaliagdo de utilidade, enquanto
um questionario especifico, como o KHQ-5D, deve ser utilizado com cautela até que um novo

conjunto de valores seja implementado para a populagdo brasileira.



Palavras-chaves: Saude da mulher, qualidade de vida, incontinéncia urindria, bexiga

hiperativa, propriedades de medida, indice de utilidade.



RESUMO EM INGLES

Urinary incontinence (UI) and overactive bladder (OAB) are highly prevalent and affect women
of all ages. Both UI and OAB can be diagnosed from the patient's report. In the case of BH, the
report may be related to the urgency to urinate, increased urinary frequency, waking up at night
to urinate; the report of Ul is related to loss of urine due to effort, urgency or both. The King's
Health Questionnaire (KHQ) is a questionnaire that aims to verify the quality of life of women
with urinary symptoms and has a survey of the presence and severity of symptoms, it is
translated and validated for the Brazilian population, however, some properties of measures are
still had not been evaluated. In addition, the assessment of the patient's health status can be
important for the assessment of utility and consequently be used for economic health
assessment, which are important in the decision-making of health managers. Thus, the
assessment of health status can be performed using a general or specific quality of life
questionnaire. For women with urinary symptoms, utility can be assessed by the Short Form
six dimensions (SF-6Dv1) or the five-dimensional KHQ (KHQ-5D). Thus, this thesis aimed to
evaluate the properties of KHQ measures and compare the measures of utility of a general
questionnaire (SF-6Dv1) and a specific questionnaire (KHQ-5D) for women with UL The
observed results involved a Brazilian version of the KHQ, called KHQ-Br, composed of a
structure with five domains, Limitations of daily life, Personal Relationship, Emotions,
Sleep/Energy and Severity Measures. In addition, it was possible to observe good reliability,
moderate to strong construct validity, in addition to being responsive to physical therapy
intervention. Regarding the indexes based on preference, it was possible to observe interaction
on the set of values in the comparison between different countries and the presence of Ul also
an effect between countries and an effect between groups with and without UI with the SF-
6Dv1. In addition, it was possible to observe a small correlation between the indices obtained
by a general questionnaire (SF-6Dv1) and a specific questionnaire (KHQ-5D). Conclusion: The
Br-KHQ can be composed of a structure with five domains, showed good reliability, moderate
to strong correlation of construct validity, and is responsible for physical therapy intervention.
In health status assessment, a generalized questionnaire, such as the SF-6Dv1, is preferable for
utility assessment, while a specific questionnaire, such as the KHQ-5D, should be used with
caution until a new set of values is implemented for health status. Brazilian population.

Keywords: Women Health, quality of life, urinary incontinence, overactive bladder,

measurement properties, utility index.
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CONTEXTUALIZACAO

Insercio na linha de pesquisa do(a) orientador(a) e do programa

*  Funcao e disfuncao da musculatura do assoalho pélvico.

Parcerias nacionais e internacionais;
*  Luis Augusto Brusaca
*  Ana Beatriz Oliveira

* Linda Cardozo

Originalidade;

* Para o meu doutoramento elaboramos o projeto intitulado “Traducdo e adaptacdo
transcultural do King’s Health Questionnaire — 5 dimensdes que apresenta como
originalidade ser a primeira traducdo e adaptagdo do King’s Health Questionnaire— 5D.
Também foram realizadas comparagdes entre os indices de utilidade, a partir de questionario

geral (SF-6Dv1) e especifico (KHQ-5D).

*  Também foram realizadas a validacdo estrutural da versdo brasileira do King’s Health
Questionnaire, que apontou uma estrutura com cinco fatores, Limitagdes da vida diaria,
Relacionamento Pessoal, Emocodes, Sono/Energia e Medidas de Gravidade. Para a
confiabilidade, a consisténcia interna foi avaliada pelo Coeficiente de Omega, além do Alfa
de Cronbach que ¢ comummente utilizado. E para avaliagdo teste e reteste foi realizada a

medida de erro do KHQ, que pelos nossos conhecimentos, ndo tinha sido avaliado.

Contribuicao dos resultados da pesquisa para o avanco cientifico;

»  Parafisioterapia, pesquisas que avaliam o custo-utilidade de um determinado tratamento
tem sido cada vez mais realizada. Considerando que a interven¢do fisioterapéutica para
mulheres com incontinéncia urinaria apresenta alto nivel de evidéncia cientifica, a
investigacdo sobre os indices de preferéncias (ou indices de utilidade) para avaliacdo da
qualidade de vida ajustada por ano (QALY') de mulheres com incontinéncia urinaria, ¢ uma

varidvel essencial para determinar custo-utilidade. Além disso, novas avaliagdes das

13



propriedades de medida do KHQ foram realizadas, o que permite ter dados mais completos
para melhor interpretagdo do KHQ, contribuindo na tomada de decisdo para escolha de

instrumentos de avaliacdo de mulheres com sintomas urinarios.

Relevancia social

e A bexiga hiperativa e incontinéncia urinaria sao condi¢des que afetam a qualidade de
vida de mulheres de todas as idades, assim a avaliacdo de questiondrios validados,
confidveis e responsiveis auxiliam para uma melhor avaliagdo. De mesma forma, a
avaliacdo dos indices de preferéncia ¢ importante para pesquisas de custo-utilidade, e
consequentemente auxiliam gestores de saide na tomada de decisdo para

implementagdo de tratamentos de satude.

Producio bibliografica

e Artigos completos publicados em periddicos
o BRUSACA, LUIZ AUGUSTO; ROCHA, ANA PAULA RODRIGUES;
CARDOZO, LINDA; OLIVEIRA, ANA BEATRIZ; DRIUSSO, PATRICIA
Brazilian version of the King’s Health Questionnaire: assessment of the
structural validity and internal consistency in female urinary incontinence.

INTERNATIONAL UROGYNECOLOGY JOURNAL., v.1, p.1 -, 2022.

o TEIXEIRA, GIOVANA RAMPAZZO; VERAS, ALLICE SANTOS CRUZ;
ROCHA, ANA PAULA RODRIGUES; CHEDID, SYLVIA SEIDINGER;
FREITAS JUNIOR, ISMAEL FORTE; NETO, RAUL ANTONIO FRAGOSO;
GOBBO, LUIS ALBERTO; BUONANI, CAMILA
Dance practice modifies functional fitness, lipid profile, and self-image in
postmenopausal women. Menopause-The Journal of The North American

Menopause Society., v.28, p.1117 - 1124, 2021.

o REIS, BIANCA MANZAN; DA SILVA, JORDANA BARBOSA; ROCHA,
ANA PAULA RODRIGUES; LIEBANO, RICHARD ELOIN; DRIUSSO,
PATRICIA

14



Intravaginal electrical stimulation associated with pelvic floor muscle training
for women with stress urinary incontinence: study protocol for a randomized
controlled trial with economic evaluation. Trials., v.22, p.1 -, 2021.
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e A bexiga hiperativa e incontinéncia urindria sdo sintomas comuns apresentados por
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problemas urinarios.
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REVISAO DA LITERATURA

SINTOMAS URINARIOS

Entre os sintomas urinarios mais comuns, a Bexiga Hiperativa (BH) ¢ uma sindrome
causada pelo sintoma de armazenamento, devido a diversos fatores, cujo diagnostico ¢
realizado por meio de relato do paciente sobre sintomas urinarios (PEYRONNET et al., 2019).
De acordo com a Sociedade Internacional de Continéncia, a BH ¢ caracterizada pelos sintomas
de urgéncia miccional, aumento da frequéncia urindria diurna e noturna com ou sem
incontinéncia urindria (IU)(ICS STANDARDS 2019). A BH acomete 33% da populacao geral,
com aumento da prevaléncia de acordo com o aumento da faixa etaria, apresenta impacto sobre
a qualidade de vida (QV) e encargos econémicos (PHE; GAME, 2020). Geralmente, os
sintomas de BH sdo sugestivos de hiperatividade do detrusor ¢ pode ser comprovado, por
exemplo por meio de teste urodinamico, (MIYAZATO; YOSHIMURA; CHANCELLOR,
2013).

Outro sintoma urindrio comum ¢ a [U, definida pela perda involuntaria de urina e que
também pode ser diagnosticada por relato do paciente. Dessa forma, a partir do relato do
paciente ¢ possivel classificar a perda urinaria em trés tipos: Incontinéncia Urinéaria de
Urgéncia (IUU), que acontece quando a perda urindria esta associada a um desejo subito e
irresistivel de urinar; Incontinéncia Urindria de Esfor¢o (IUE), que acontece quando a perda
urinaria estad associada a tosse, espirro ou esfor¢o fisico, no qual o paciente ndo consegue
manter a contragdo nas situagdes em que ha um aumento da pressao sobre o assoalho pélvico;
e Incontinéncia Urinéria Mista (IUM), que acontece com o relato concomitante de I[UU e IUE
(ICS STANDARDS 2019).

A TU ¢ uma condi¢cdo comum, que afeta mais de 200 milhdes de pessoas em todo o
mundo, e acomete principalmente as mulheres. Embora acredite-se que a prevaléncia de IU
seja subestimada devido a maioria dos pacientes considerarem como um processo natural do
envelhecimento, no Brasil cerca de 16,4% das mulheres com idade entre 21 ¢ 76 anos
apresentam queixa de perda urindria. E apesar da IU acometer mulheres de todas as idades, o
aumento da faixa etdria ¢ um processo importante. Além da idade, outros fatores estdo
associados a presenga de IU, como obesidade, multiparidade, tabagismo, diabetes mellitus e

histerectomia (DANFORTH et al., 2006). Embora a IU ndo seja uma condi¢ao relacionada
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diretamente ao aumento de mortalidade, ¢ uma condigdo que pode ser responsavel pela

diminui¢ao de QV, bem-estar psicoldgico e social (HUMBURG, 2018)

A aplicacao de questionarios validados, para identificacdo de sintomas e impacto sobre
a QV sdo importantes para estabelecer diagnostico e plano de tratamento de mulheres com
sintomas urinarios, como a BH e IU. Além disso, a aplicacdo de questionarios validados,
associados a realizacdo de exames como a medi¢do de volume residual pos-miccional para
mulheres com BH ou palpacao vaginal para mulheres com IUE, por exemplo, pode agregar
para uma avaliagdo adequada e completa (JOHNSTON; WALKER; LAKZADEH, 2019Db).
Um plano de tratamento para BH e IUU podem incluir desde mudangas comportamentais com
modificagdo de habitos, eletroterapia, uso de medicamentos antimuscarinicos ou beta-3-
adrenoreceptor agonista ou aplicagdo de botox vesical (BURKHARD et al., 2020). Enquanto
para o tratamento de mulheres com IUE, o plano de tratamento pode incluir o treinamento dos
musculos do assoalho pélvico, que é considerado primeira a linha de tratamento (HAY-SMITH
et al., 2011). Dispositivos como pessario, inser¢do uretral e cirurgia também podem ser
indicados (HUMBURG, 2019).

Para gestores de saude, o uso questionarios validados, pode ser utilizado como um meio
para coletar dados sistematicamente, de forma eficiente, prospectiva e rotineira para um grande
numero de mulheres com sintomas urindrios (RUSECKAITE ef al., 2022). Dessa forma, pode
auxiliar nas ponderacdes epidemiologicas, alocar os recursos necessarios e avaliar a efetividade
de tratamentos (GLIKLICH, RE; DREYER, NA; LEAVY, 2014) e impacto na qualidade de
vida de mulheres com sintomas urinarios (RUSECKAITE et al., 2022).

QUALIDADE DE VIDA

Virias definicdes (EBRAHIM, 1995; FELCE; PERRY, 1995) sobre qualidade de vida
(QV) sao citadas na literatura e vao desde QV de maneira geral como a qualidade de vida
relacionada & satide. E dificil imaginar um aspecto da QV em que a satide ndo seja afetada,
mesmo que indiretamente, como por exemplo a renda familiar, a habitacdo ou o nivel
educacional (KARIMI; BRAZIER, 2016). Entretanto foi a partir de diversas defini¢cdes de QV
e principalmente da defini¢do da Organizacdo Mundial da Saude, que atribuiu o estado de
satde como “estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas a auséncia

doencas e enfermidade’’(WORLD HEALH ORGANIZATION, 2014), que os formularios de
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QV, como por exemplo, o Short Form-36 itens (SF-36), foi desenvolvido e implementado em
diversas areas de satude (KARIMI; BRAZIER, 2016).

Uma medida de percep¢ao de satde de uma populacdo ¢ importante para avaliar o
beneficio de interven¢des e cuidados de saude. As medidas de morbidade e mortalidade
existentes nao serdo adequadas para avaliar o beneficio de intervengdes que atendessem a uma
conjunto de dimensdes como mobilidade, funcionamento, saide mental e bem-estar geral
(BRAZIER, J. E. et al., 1992) e, devido a maioria dos instrumentos serem desenvolvidos para
avaliar doencas e disfuncdes especificas, limitando a aplicagdo, o questionario SF-36 foi
desenvolvido para que pudesse ter uma aplicacdo mais abrangente, permitindo a comparagao
do estado ou condi¢do de satde para grupos com mais de uma doenga ou disfungdo, e para
comparagdo entre grupos de doencas e disfun¢des (BRAZIER, J. E. et al., 1992).

Portanto, o questiondrio de qualidade de vida SF-36 ¢ um instrumento genérico,
multidimensional formado por 36 itens que englobam oito dimensdes, em seis das oito
dimensdes as opgdes de resposta vao de trés a seis escalas de pontos € em duas dimensdes as
opgoes de resposta sdo simples, sim ou ndo. As dimensdes que o questiondrio avalia sdo:
capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral de satde, vitalidade, aspectos sociais,
aspectos emocionais ¢ saide mental. Para cada dimensdo, as pontuagdes sdo codificadas,
somadas e transformadas em uma escala que vai de zero, que representa o pior estado de saude,
a 100, que representa o melhor estado de saide (BRAZIER, J. E. ef al., 1992). O SF-36 ¢ um
questionario genérico, bem fundamentado na literatura, com tradugdo, adaptacao e validacao
para o portugués (ROZANA MESQUITA et al., 1999).

Entre as vantagens do SF-36 tem-se a capacidade de detectar estados positivos e
negativos de saide (WARE; SHERBOURNE, 1992), foi elaborado para ser abrangente, pratico
e aceitavel, capaz de medir o impacto do perfil de doencas de forma rapida e podendo ser
aplicado em ambientes de cuidado primario, como ambulatérios e clinicas. E uma medida
genérica de satde que pode ser aplicada tanto para populacao geral, quanto a populagdo com
uma doenca especifica ou pode ser adicionada a um questionario de saude especifico. A
traducdo e adaptacdo brasileira do SF-36 apresenta bons resultados na avaliagdo de
confiabilidade. (ROZANA MESQUITA et al., 1999).

Medidas como o SF-36, que produzem um perfil de pontuacdes, sdo adequados para
comparagdes entre tratamentos, sao capazes de apresentar melhorias ou pioras na pontuagao
da dimensdo de forma diferenciada. Todavia, gerar um indice unico de saude pode ser

preferivel (BRAZIER, J. E. et al., 1992), portanto, se valendo de que a QV relacionada a satde,
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se concentra nos aspectos de bem-estar auto percebidos e relacionados a presenga de doenga
ou tratamentos (EBRAHIM, 1995), isto € nos “impactos dos cuidados de saude, sobre o bem-
estar”’(PATRICK et al., 1996), uma atribuicao de valor pode ser implementada com o intuito
de medir diferentes estados de satide. Os valores de estado de satide sdo utilizados para calcular
0 Ano de Vida Ajustado pela Qualidade (QALY) e para medir os beneficios na aplicagdo de
tecnologias em satde (PATRICK et al., 1996). Com isso o QALY ¢ avaliado por meio de uma
escala em que ¢ atribuido zero para morte € um para saude plena, na interpretacao da escala
qualquer valor inferior a um ¢ considerado como perda da QV.

Entretanto, considerando a utilizagdo abrangente dos questionarios de QV, como o SF-
36, Brasier et al.(1992), realizaram uma adaptagdo do questionario original transformando-o
em um questionario com seis dimensoes, isto €, Short-Form six dimensions (SF-6Dv1), de
forma que pudesse medir 0o QALY em um coeficiente de 0 a 1. O SF-6D ¢ um questionario que
pode ser utilizado em uma populagdo geral sem ser especifico a uma condicao de satde e que
considera aspectos fisicos e mentais do individuo (BRAZIER, JOHN; ROBERTS;
DEVERILL, 2002). Outros questionarios de QV foram desenvolvidos para avaliagdo do
QALY, como o Heath Utility Questionnaire (BILLSON; WALKER, 1994) e o EuroQoL-5
Dimensions (RABIN; CHARRO, 2001).

Entdo o QALY ¢ uma medida baseada em preferéncia social, uma medida de desfecho
de saude, realizada para avaliagdes econdmicas de programas de cuidados de saude, e tem
como objetivo maximizar os ganhos de saude a partir de restricdes or¢amentarias. No método
de alocacdo de recurso financeiro, o indice baseado em preferéncia esta implicita e ¢ assumida
a partir dos nimeros de anos de vida saudéveis de uma populagdo. Dessa forma, ¢ uma
combinacdo entre os valores de diferentes estados de saide com duracdo. Na interpretacao,
temos que um QALY ¢ equivalente a um ano de vida num estado de satide perfeito. Varios
métodos podem ser utilizados para medir os indices baseados em preferéncias (ou indices de
utilidade) associada a qualidade de vida, como escala visual analdgica, time-trade-off, standard
gamble ou discrete choice experimente por exemplo, esses métodos permitem que o QALY
estime os beneficios de satide de uma determinada condi¢ao de saude.

Em anélises economicas uma medida de QALY ¢ importante para comparar a eficiéncia
de diferentes intervengdes, identificando, mensurando e comparando custos e efeitos na QV,
portanto, medidas de QALY desempenham um papel importante nas decisdes de
financiamento dos gestores de saide (MATHES et al., 2013; VAN DONGEN et al., 2014),

sendo determinantes para a tomadas de decisdo de saide (MATHES et al., 2013). As medidas
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de custo-utilidade que sdo preferidas entre as andlises econdmicas e geralmente mais aceitas
por gerar resultados que englobam os ganhos de uma determinada intervencdo medidos em
tempo € QV (VAN DONGEN et al., 2014). Entretanto, para algumas condi¢des de saude como
a IU, por exemplo, a avaliacdo dos indices baseados em preferéncia (ou indice de utilidade)
por instrumentos genéricos, como por exemplo o SF-6Dv1, pode ser menos sensivel para
detectar alteragdes importantes e especificas da condi¢do de saude (BRAZIER, JOHN et al.,
2016; YANG et al., 2009b).

KING’S HEALTH QUESTIONNAIRE

O King’s Health Questinnaire (KHQ) ¢ um instrumento de QV que foi elaborado para
avaliar uma condigdo especifica de satide, como mulheres com disfungdes do trato urinario
inferior, BH, IU e dificuldade miccional. Apesar de ter sido elaborado para populagdo
feminina, o KHQ demonstrou confiabilidade e validade para ser aplicado para as populagdes
de mulheres e homens (KELLEHER, C et al., 1997). E um questionario aplicado em diversos
paises, estd disponivel em 34 linguas e foi amplamente traduzida, adaptada e validada
culturalmente (WUYTACK et al., 2021c). Embora o KQH inclua uma pontuagdo para
inquérito de sintomas, ¢ um questionario extensamente utilizado pela caracteristica de avaliar
os dominios da QV relacionada a satide de homens e mulheres com sintomas urinarios
(KELLEHER, CON J. et al., 2004).

Considerando que o diagnostico de BH e IU sao realizadas de acordo com o relato do
paciente, a avaliacdo de propriedade de medida de instrumentos ¢ importante para avaliar o
impacto de desfechos como QV de mulheres com IU, presenca e severidade de sintomas
urinarios. A partir da avaliagdo pelo KHQ ¢ possivel tragar um plano de tratamento adequado
atendendo as necessidades diarias afetadas pela [lU (KELLEHER, C ef al., 1997; KELLEHER,
CON J. et al., 2004). Com o objetivo de avaliar a percepgao sobre o KHQ, Vij et al.(2014)
realizaram um estudo para verificar a opinido de mulheres com IU sobre o KHQ, a partir de
uma escala (de 0 a 100 pontos) os pesquisadores verificaram a percep¢ao de valores positivos
(comunicagdo, relevancia, facilidade de uso, abrangéncia, prazer, vontade de repetir) e
negativos (longo demais, embaragoso, complicado e perturbador) do questionario, com isso foi
possivel observar que em média os valores positivos do KHQ atingiram pontuacdo alta (73
pontos) e valores negativos do KHQ atingiram pontuagdo mais baixa (25 pontos),
demonstrando que as mulheres consideram o KHQ como uma ferramenta 1til para avaliagdao

dessa condigao especifica, sem que seja um incomodo responde-lo (V1J et al., 2014).
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No Brasil, o KHQ foi traduzido, adaptado culturalmente e validado por Tamanini et al.
2003 (TAMANINI, JOSE TADEU NUNES et al., 2003) e Fonseca et al 2004 (FONSECA et
al., 2005a), e foram avaliadas as seguintes propriedades de medida: Confiabilidade (inter-
avaliador, intra-avaliador, teste e reste) consisténcia interna, teste de hipotese para validade de
critério e responsividade. Atualmente, em nosso grupo de pesquisa, realizamos também a
validade estrutural do KHQ(BRUSACA, LUIZ AUGUSTO et al., 2022a), que podera ser

conferida no seguimento dessa tese.

PROPRIEDADES DE MEDIDA

A avaliacdo das propriedades de medida sdo a base para investigacdo de diagnosticos
e prognosticos, a partir da avaliacdo de desfechos reportados pelos pacientes (PROM), também
sdo responsaveis para avaliagdo de intervencdes de tratamento para profissionais de satde. A
partir da avaliacdo das propriedades de medida podemos avaliar se um instrumento ¢ adequado,
e consequentemente, um tomador de decisdo pode comparar e interpretar resultados sobre uma
determinada condi¢do de satide (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011) . Devido a existéncia
de diversos instrumentos disponiveis para cada grupo populacional e condi¢ao de saude, como
no caso dessa tese, as mulheres com BH e IU, a avaliacdo das propriedades de medida deve ser
verificada com todos os critérios disponiveis. Considerando as defini¢des baseadas no
Consenso para a Sele¢do de Instrumentos de Medicao de Saude (COSMIN) (MOKKINK et
al., 2018), o modelo das propriedades de medida deve ser seguida de acordo com a estrutura
apresentada por Mokkink et al., 2010 (MOKKINK et al., 2010), que agrupa medi¢des de
confiabilidade, validacdes, além da responsividade e interpretabilidade. Ainda na mesma
estrutura temos o agrupamento de confiabilidade (com medidas de teste-reteste, inter-
avaliador ou intra-avaliador), consisténcia interna e medida de erro; um agrupamento de
validagdes que incluem as validagdes de contetdo (com validacdo de face), validacao de
constructo (que consta por validacdo estrutural, teste de hipotese e validagdo transcutural) e
validagdo de critério (que consta por validagdo concorrente ou preditiva)(MOKKINK ez al.,
2018).

De acordo com a definigdo de Mokkink et al., 2010 (MOKKINK et al., 2010) a
confiabilidade ¢ definida como "o grau em que a medi¢do estd livre de erro de
medi¢ao”(MOKKINK et al., 2010), quando o erro ¢ reconhecido apds muitas repeticdes
realizadas. Na integra, a confiabilidade pode ser verificada quando as pontuagdes dos pacientes

avaliados nao mudaram apds uma nova medi¢do. A confiabilidade pode ser avaliada quanto a
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consisténcia interna, considerando um conjunto de itens de mesma medi¢do; se um conjunto
de itens de instrumento sao medidos ao longo do tempo, avaliagdo a medida de teste-reteste;
quando os itens sdo avaliados por diferentes pessoas na mesma ocasido chamamos de inter-
avaliador; ou pelas mesmas pessoas em ocasioes diferentes chamamos de intra-avaliador.
Portanto, a consisténcia interna, confiabilidade e erro de medi¢do, sdo aspectos de
confiabilidade (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011; MOKKINK et al., 2010).

Das validagoes, a validade estrutural, definida como “o grau em que as pontuagdes de
uma medida instrumento s3o um reflexo adequado da dimensionalidade do construto a ser
medido" (MOKKINK et al., 2010), deve ser a primeira validagdo a ser realizada, por verificar
o numero e os tipos de dimensdes. Também sdo verificadas se as hipdteses criadas a priori
sobre as dimensdes do constructo estao corretas baseado na teoria ou em analises anteriores
(DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011). A validagdo transcultural definida como “o grau em
que o desempenho dos itens em um instrumento traduzido ou adaptado culturalmente sao
reflexo adequado do desempenho dos itens na versdo original do instrumento”(MOKKINK et
al., 2010), geralmente ¢ avaliada ap6s a traducdo de um questionario. Por ultimo, a avaliacao
da responsividade que tem como objetivo verificar a “capacidade de detectar mudangas
clinicamente importantes”(MOKKINK et al., 2010).

Além disso, na validade do contetudo, definida como “o grau em que o conteido de um
instrumento de medicao ¢ um reflexo adequado do construto a ser medido”(MOKKINK ef al.,
2010), a validade de face € o primeiro aspecto da validade de contetido e determina "o grau em
que um instrumento de medida, de fato, parece ser um reflexo adequado do construto a ser
medido” (MOKKINK et al., 2010) quando um instrumento passa no teste de validade de face,
devemos considerar seu contetido com mais detalhes. O objetivo de um estudo de validagao de
conteudo ¢ avaliar se o instrumento de avaliagdo representa o construto em estudo. Nesse caso
os itens devem ser relevantes e abrangentes.

Por ultimo a validade de critério ¢ definida como "o grau em que as pontuagdes de um
instrumento de medi¢do sdo um reflexo adequado de um ouro padrao”(MOKKINK et al.,
2010). Nesse sentido a validade de critério deve ser avaliada apenas quando ha um padrao-
ouro, ou seja, um critério. A validade de critério pode ser subdividida em validade concorrente
e preditiva, e costuma ter uma hipotese implicita, na pratica o intuito da validade de critério
tem como objetivo verificar se o instrumento ¢ suficientemente valido para o seu proposito
clinico. A validade de constructo definida como “o grau em que as pontuagdes de uma medicao

de instrumento sdo consistentes com as hipdteses”(MOKKINK et al., 2010), tem como
26



objetivo verificar se o instrumento mede o constructo a ser medido (DE VET, HENRICA C.W.
etal.,2011).

Considerando uma avaliacao de qualidade para mulheres com IU, a partir da aplicagao
do KHQ, a avaliagdo das propriedades de medida ¢ importante para melhora da
interpretabilidade do instrumento. Como dito anteriormente, o KHQ foi previamente traduzido,
em portugués no brasileiro, por dois autores que avaliaram as propriedades de medida de
tradu¢dao e adaptacao transcultural, confiabilidade, validacao de constructo e de critério e
responsividade. Entretanto, para uma avaliagdo completa e melhor interpretacdo do
instrumento, a avaliacao das propriedades de medida como a validade estrutural e medida de
erro ainda era uma lacuna na literatura. Além disso, nao foi encontrado na literatura, a avaliagao
da responsividade do KHQ a partir de intervengao fisioterapéutica. Portanto, a fim de suprir
essas lacunas da literatura, viu-se a necessidade de avaliar as propriedades de medida de
validagdo estrutural. A partir de uma nova estrutura observou se a necessidade de avaliar as
propriedades de medida de confiabilidade, validade de constructo e responsividade por meio

de um tratamento fisioterapéutico.

OBJETIVOS GERAIS DA PESQUISA
Avaliar as propriedades de medida do questionario do KHQ e comparar os indices
baseados em preferéncia de um questiondrio geral (SF-6Dv1) e um questionario especifico

(KHQ-5D) para mulheres com incontinéncia urindria.
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ARTIGOS/MANUSCRITOS

ARTIGO 1

VERSAO BRASILEIRA DO KING'S HEALTH QUESTIONNAIRE:
AVALIACAO DA VALIDADE ESTRUTURAL E CONSISTENCIA INTERNA NA
INCONTINENCIA URINARIA FEMININA

Introducio

A incontinéncia urindria (IU) ¢ uma condi¢ao cronica mundial, comum em mulheres
adultas, com prevaléncia de 29% (EBBESEN et al., 2013). Geralmente, a IU requer manejo de
longo prazo e tem um impacto negativo significativo na qualidade de vida relacionada a satide
e na saude mental (por exemplo, baixa autoestima, sentimento de frustragdo, aumento da
ansiedade e desenvolvimento de depressdo). Além disso, o efeito adverso da U nas mulheres
pode afetar seriamente a qualidade de vida (QV), alterando os hébitos de vida didria nos
aspectos sociais, fisicas, ocupacionais e sexuais (KELLEHER, C et al., 1997; WUYTACK et
al., 2021a). Assim, a IU pode representar um encargo para saude publica e ser onerosa tanto
para os individuos e para a sociedade.

Ao longo dos anos, avaliar a QV de pacientes com IU tornou-se tdo importante quanto
a avaliacdo objetiva (JOHNSTON; WALKER; LAKZADEH, 2019a; WUYTACK et al.,
2021a). Assim, a avaliacdo da QV usando medidas de resultados relatados pelo paciente
(PROMs; ou seja, questiondrios) em clinicas, ambientes ambulatoriais, ambientes de
internagdo e pesquisa constitui uma fonte valiosa de informacdes para profissionais de satde e
pesquisadores (DE VET, HENRICA C.W. et al, 2011; JOHNSTON; WALKER;
LAKZADEH, 2019b). Vérios PROMs foram desenvolvidos para avaliar o impacto da IU na
QV (WUYTACK et al., 2021a), e o King’s Health Questionnaire (KHQ) esta entre os mais
utilizados em pesquisas. O KHQ ¢ um questionario autoaplicavel especifico para a doenga,
explicitamente projetado para avaliar o impacto da IU na QV (KELLEHER, C et al., 1997). E
uma medida simples, aceitavel e confidvel para uso no ambiente clinico e uma ferramenta de
pesquisa util na avaliagao dos resultados do tratamento da IU (VIJ et al., 2014).

Sabe-se que a pesquisa realizada com PROMs de propriedades de medida pobres ou
desconhecidas constitui um desperdicio de recursos (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011;

VU et al., 2014). Selecionar o melhor PROM para o resultado de interesse (por exemplo, QV)
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de maneira metodologicamente solida requer estudos de alta qualidade sobre as propriedades
de medida relevantes na populagdo-alvo (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011). Nesse
sentido, a revisdo sistematica de Wuytack et al. (WUYTACK et al., 2021a). mostrou a
qualidade metodologica de algumas propriedades de medida (validade estrutural, validade
transcultural e erro de medida) do KQH foi classificada como adequada, duvidosa ou nem
mesmo testada, com a avaliacdo da qualidade das propriedades de medida classificada como
indeterminada. Portanto, este relatdério mostrou a necessidade de estudar essas medidas com
alta qualidade metodologica.

Até onde sabemos, a validade estrutural da versdo brasileira do King’s Health
Questionnaire (Br-KHQ) nao foi avaliada (FONSECA et al., 2005a; NUNES TAMANINI et
al., 2003; WUYTACK et al, 2021a). Embora haja uma hipétese prévia de
multidimensionalidade (ou seja, estrutura de nove fatores, incluindo dois dominios de item
unico ¢ sete dominios de vérios itens) do KHQ (KELLEHER, C et al., 1997), trés estudos
recentes (KAYA et al., 2015; KIERES et al., 2021; VIANA et al., 2015) mostraram que o
questionario tem um estrutura com menos fatores para pacientes com IU. A versdo turca
(KAYA et al., 2015) e a versdo portuguesa (VIANA et al., 2015) encontraram uma estrutura
composta por trés fatores, ¢ a versdo polaca (KIERES et al., 2021), quatro fatores. Ambos os
estudos utilizaram o método Componente Principal para extrair a estrutura do KHQ, que ndo
¢ o0 método mais recomendado para modelos reflexivos (ou seja, constructos) (DE VET,
HENRICA C.W. et al., 2011; PRINSEN et al., 2018). Além disso, nenhum desses estudos
avaliou a validade da estrutura extraida por meio da Anélise Fatorial Confirmatoéria (AFC), que
¢ um dos métodos aceitos para avaliar a estrutura fatorial de PROMs refletivos. Um problema
ao aplicar o AFC ¢ que os dominios de item tunico ndo podem ser avaliados devido ao numero
minimo de parametros livres necessarios para realizar a andlise (ROSSEEL, 2012).

Assim, o objetivo principal do presente estudo foi avaliar, por meio da Teoria Classica
dos Testes, a validade estrutural e consisténcia interna dos dominios multi-item do Br-KHQ.
Portanto, o estudo abordou as seguintes questdes de pesquisa: 1) A hipotese de
multidimensionalidade da estrutura de sete fatores do questiondrio original ¢ adequada para o
Br-KHQ? 2) Qual a estrutura mais adequada para o Br-KHQ? 3) A consisténcia interna da
estrutura mais adequada do Br-KHQ ¢ aceitdvel? Nossa hipotese ¢ que o Br-KHQ nao
apresentara sete fatores iguais a versao original [2] com base em estudos recentes (KAYA et

al., 2015; KIERES et al., 2021; VIANA et al., 2015). Também temos a hipotese de que a
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estrutura mais adequada seria aquela extraida neste estudo, apresentando assim excelentes

indices de ajuste de qualidade e consisténcia interna aceitavel.

Material e métodos

Este estudo incluiu propriedades de medida usando dados secundarios de estudos
transversais anteriores. As teorias instrumentos de medida que sdo usadas neste estudo
seguiram as diretrizes (COSTELLO; OSBORNE, 2005; DE VET, HENRICA C.W. et al.,
2011; WORTHINGTON; WHITTAKER, 2006) ¢ estdao de acordo com o “COnsensus-based
Standards for the selection of health Measurement INtruments” (COSMIN) (PRINSEN et al.,
2018), que descreve as melhores praticas para a realizacdo de revisdes sistematicas de
propriedades de medi¢cdo de PROMs.

A amostra consiste em 794 dados de mulheres que participaram de estudos anteriores
(FIGUEIREDO et al., 2020; NASCIMENTO-CORREIA et al., 2012; PEREIRA et al., 2012;
RUBIO ALEM et al., 2020), os estudos foram conduzidos de acordo com a declaragdo de
Helsinque, e todos assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. O Comité de Etica
em Seres Humanos da Universidade Federal de Sao Carlos aprovou os estudos pelos processos
n® 42677115.5.0000.5504, n° 0015.0.135.000-08, n° 50229415.9.0000.5504 e n°
79893917.1.0000.5504.

Resultados e coleta de dados

As medidas de desfecho coletadas neste estudo incluiram informagdes demograficas e
pessoais, além do Br-KHQ [9]. O KHQ ¢ composto por duas partes e 30 itens (KELLEHER,
Cetal, 1997, NUNES TAMANINI et al., 2003). A primeira parte ¢ composta por 20 itens
com nove dominios e entre quatro a cinco categorias de resposta — escala Likert (KELLEHER,
C et al., 1997). Ha duas perguntas de item tnico que abordam a Percep¢do Geral de Satde
(PGH) e o Impacto da Incontinéncia (II). Os sete dominios de varios itens a seguir sao:
Limitagoes Fisicas e Sociais (RL, PL e SL; 2 itens cada), Relacionamentos Pessoais e Emocgdes
(RP e E; 3 itens cada), Disttirbios do Sono e Energia associados a IU (SE; 2 itens) e Medidas
de Gravidade para IU (SM; 4 itens). A segunda parte ¢ uma escala de gravidade de sintomas
(SSS) de 10 itens que avalia a presenga e gravidade dos sintomas urinarios. O KHQ ¢ pontuado
por dominio, variando de 0 (melhor QV) a 100 (pior QV). Ao mesmo tempo, o SSS ¢ pontuado
pela soma dos dez itens, variando assim de O (melhor) a 30 (pior) (KELLEHER, C et al., 1997).
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Os itens incluidos no Br-KHQ sdo fornecidos na Tabela S1; bem como o algoritmo para
calcular os escores de cada dominio.

Todos os participantes responderam a um questiondrio contendo informacdes
demograficas e pessoais, incluindo idade, escolaridade, renda, estado civil e tipo de IU

(estresse, urgéncia e mista). Peso e altura também foram medidos objetivamente.

Analise de dados

Os resumos dos dados descritivos estdo apresentados utilizando nimero absoluto e
percentual ou média e desvio padrao (SD). Além disso, as distribui¢des de respostas, respostas
ausentes e a matriz de correlagdo sao mostradas para cada item da escala como dados
descritivos.

Para avaliar a estrutura fatorial do Br-KHQ de nossa amostra, uma AFE foi
implementada (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011). Apenas os dominios multi-item foram
incluidos nesta andlise (ou seja, os dominios de item Unico GPH e II ndo foram incluidos no
AFE ou AFC; bem como o SSS que mede a presenca e gravidade de sintomas especificos). A
fatorabilidade do conjunto de dados para AFE foi avaliada com base no teste de esfericidade
de Bartlett com base em um critério de p < 0,05, e a estatistica Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) de
adequag¢do da amostragem com base em um critério de > 0,80 (WORTHINGTON;
WHITTAKER, 2006).

Por meio da AFE, a estrutura fatorial foi explorada com a implementa¢ao de uma matriz
de correlacdo policorica e o método de extracdo Minimum Rank Factor Analysis (MRFA)
(TIMMERMAN; LORENZO-SEVA, 2011), e a solugdo para os fatores foi examinada usando
a rotacdo direta obliqua (Oblimin) para garantir a independéncia dos itens. Identificamos o
numero de fatores a serem retidos por meio de analise paralela com uma permutacao aleatoria
dos dados observados. Este método ¢ considerado robusto e confiavel (TIMMERMAN;
LORENZO-SEVA, 2011; WORTHINGTON; WHITTAKER, 2006). Além disso, uma
abordagem mais simples e menos precisa foi usada — critério de autovalor sobre um de Kaiser
(COSTELLO; OSBORNE, 2005; WORTHINGTON; WHITTAKER, 2006).

Até onde sabemos, ndo ha consenso claro sobre os critérios para exclusao ou retencao
de itens (COSTELLO; OSBORNE, 2005; WORTHINGTON; WHITTAKER, 2006). Portanto,
itens com carga fatorial < 0,32; comunalidades < 0,35; cargas cruzadas < 0,15 de diferenca da
carga fatorial mais alta entre um item serdo consideradas candidatas a exclusao (COSTELLO;

OSBORNE, 2005; WORTHINGTON; WHITTAKER, 2006). Ressalta-se que houve cuidado
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na aplicacdo de todos esses critérios, uma vez que a AFE ¢ um processo interativo, com varias
etapas. A carga fatorial mais alta foi usada para decidir se um item carregou em um fator
especifico.

A estrutura para Validade Fatorial Confirmatoria (AFC) foi extraida por meio da AFE
(PRINSEN et al., 2018). A AFC foi realizada com a implementacdo de uma matriz policérica
e o0 método de extragdo Robust Diagonally Weighted Least Squares (RDWLS) (LI, 2016).
Considerando que o Br-KHQ ¢ um questionario do tipo Likert (1 a 4 pontos), o uso do RDWLS
¢ mais adequado para dados ordinais do que outros métodos de extragao (por exemplo, maxima
verossimilhanga) (LI, 2016). O ajuste do modelo da estrutura fatorial foi avaliado por meio de
diversos indices: teste do qui-quadrado de Pearson (¥2); ¥2 dividido pelo grau de liberdade
(razdo y2/df; < 3,00 é adequado, < 5,00 ¢ aceitavel); Indice de Ajuste Comparativo (IAC) e
Indice de Tucker-Lewis (TLI; > 0,90 ¢ aceitavel, > 0,95 ¢ excelente); a root mean square error
of approximation (RMSEA) de 90% (RMSEA; < 0,08 ¢ aceitavel, < 0,06 ¢ excelente); e Raiz
Quadrada Média Padronizada (SRMR; < 0,08 ¢ aceitavel) (SCHREIBER et al., 2006;
WORTHINGTON; WHITTAKER, 2006). Além disso, o Critério de Informacao Akaike (AIC)
e o Critério de Informacdo Bayesiano (BIC) foram considerados para comparar as estruturas
testadas neste estudo.

A estrutura extraida pela AFE (ou seja, estrutura brasileira) foi comparada com a
estrutura original (KELLEHER, C et al., 1997) com sete fatores e com a estrutura portuguesa
(VIANA et al., 2015) com trés fatores. As estruturas turca (KAYA et al., 2015) e polonesa
(KIERES et al., 2021) ndo foram testadas porque os itens de cada dominio desses constructos
nao puderam ser definidos. A avaliagdo das estruturas envolveu a verificagao da qualidade dos
indices de adequacao. Além disso, a matriz de covariancia residual padronizada e os indices
de modificacdo das estruturas foram verificados. Assim, decisdes tedricas poderiam ser
tomadas para exclusdo ou retencdo de itens com base na matriz de covariancia residual
padronizada e nos indices de modificagdo, para identificar quais itens da estrutura extraida pela
AFE seriam mais provaveis de representar os conceitos Br-KHQ (SCHREIBER et al., 2006;
WORTHINGTON; WHITTAKER, 2006).

A consisténcia interna do escore final da estrutura foi avaliada com o alfa de Cronbach
(o) (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011), a Confiabilidade Composta (CR) [24] e o
Coeficiente 6mega (ou seja, Omega hierarquico; McDonald's ® h) (ZINBARG et al., 2005);

valores mais elevados (> 0,70) foram indicativos de consisténcia interna aceitavel.
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Por fim, todas as andlises foram realizadas usando o software R v4.1.1 (TEAM, 2021)

usando os pacotes ‘psych’ v2.1.6 (REVELLE, [S.d.]) e ‘lavaan’ v0.6-9 (ROSSEEL, 2012).

Resultados

Caracteristicas das participantes

Entre os 794 participantes do estudo, 20 apresentaram respostas faltantes,
correspondendo a 2,5% de toda a amostra, e 312 assinalaram a op¢ao de resposta ndo aplicavel
a um ou mais itens do dominio PR. Portanto, esses individuos foram excluidos. Assim, ao final,
462 participantes forneceram dados que foram utilizados na analise. As mulheres tinham média
de idade de 41,2 anos (SD 16,1) e IMC médio de 26,9 (SD 5,6) kg/m2, classificada como
sobrepeso. As caracteristicas completas das participantes sao apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas socioecondmicas (n = 462)
Média (SD) or n (%)

Idade (anos) 41.2 (16.1)
Peso (kg)? 69.1 (13.7)
Altura (m)? 1.62 (0.07)
Indice de massa corporal(kg/m?) 26.9 (5.6)
Educagao, n =330
Analfabeta 4(1)
Ensino Fundamental 27 (8)
Ensino Médio 183 (55)
Ensino Superior 116 (35)
Renda (mensal; USS), n =226
<$150 7(3)
>$150 <$400 36 (16)
>$500 63 (28)
>$1000 <$2000 66 (29)
$2000 <$4000 43 (19)
>$4000 95
Estado Civil, n = 265
Solteira 123 (46)
Casada/Uniao Estavel 142 (54)
Tipo de incontinéncia urindria
Esforco 253 (55)
Urgéncia 202 (44)
Mista 164 (35)

? Mensuragao objetiva
SD, desvio padrao

Analise Fatorial Exploratéria
O conjunto de dados atendeu aos pressupostos para prosseguir com a AFE. O teste de

esfericidade de Bartlett apresentou resultados significativos, ¥2(153) = 7655,50, p < 0,001, e o
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teste KMO apresentou uma estatistica de 0,83 (variando de 0,56 a 0,97 entre os itens). A analise
paralela (abordagem robusta; Figura. 1 — painel esquerdo) que determinou o nimero de fatores
a serem extraidos mostrou suporte para uma estrutura de cinco fatores. O método Kaiser de
autovalor sobre um critério (abordagem mais simples e comum; Figura. 1 — painel direito)
mostrou que os dados contém quatro fatores com autovalores maiores que 1 (observagao - o
quinto fator foi limitrofe préximo a 1).

Figura 1. Analise paralela (painel esquerdo) e Kaiser Eigenvalue sobre um (painel direito).
Para a analise paralela, a estrutura de cinco fatores ¢ mostrada pela linha tracejada vertical preta
(destaque — fatores acima da linha dos dados simulados [percentil 95] indicam o nimero de
fatores no constructo). Scree plot do critério de Eigenvalue ¢ mostrado pela linha tracejada
horizontal preta (observe - a estrutura de quatro fatores ¢ mostrada pelo quarto fator [eixo x]
ligeiramente acima da linha tracejada).

As cargas fatoriais e comunalidades para os dezoito itens do questionario sdo mostradas
na Tabela 2. A estrutura de cinco fatores responde por 74% da variancia total. Em geral, os
itens tiveram cargas fatoriais variando de 0,52 a 0,96 e comunalidades variando de 0,36 a 0,92
— todos acima dos critérios pré-especificados. As excegdes foram o item 4d, que apresentou
carga cruzada < 0,15 em diferenga da maior carga fatorial, e o item 8b, que demonstrou baixos
valores de comunalidade (0,22). Como mencionado anteriormente, a EFA ¢ um processo
interativo e de varias etapas. Portanto, toda a analise foi refeita sem o item 4d, depois sem o
item 8b e, finalmente, sem os dois itens. Os mesmos resultados de um construto com estrutura
de cinco fatores foram confirmados nesta andlise (dados ndo apresentados). Assim, a estrutura

sem os itens 4d e 8b extraidos por EFA foi utilizada nas analises seguintes.
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Tabela 2. Cargas de fatores e comunalidades da Analise de Fatores Exploratorios assumindo
estrutura de cinco fatores e percentual de variancia total de cada fator (percentual de variancia)

Carregamento de fatores e novos nomes de dimensdes
Original m Limitacdes

Dimensoes de vida Relacionamento Emogdes Sono/Energia Medldas de Com
oy Pessoal gravidade
diaria
RL 3a 0.80 0.08 -0,21 0.04 0.22 0.83
RL 3b 0.89 —-0,04 0.10 0.01 0.03 0.89
PL 4a 0.54 0.09 0.09 —-0.05 0.17 0.53
PL 4b 0.86 0.10 0.01 0.10 -0.08 0.86
SL 4c 0.89 —0,06 0.15 -0.03 0.02 0.88
SL 4d 0.51 0.42 0.05 0.00 0.01 0.71
PR S5a 0.03 0.92 -0,06 0.02 0.07 0.88
PR 5b -0,03 0.88 0.07 0.04 0.06 0.89
PR 5¢ 0.13 0.66 0.37 -0.03 -0.23 0.84
E 6a 0.09 0.20 0.64 0.03 0.19 0.84
E 6b 0.23 0.09 0.61 0.11 0.15 0.84
E 6¢ 0.07 0.17 0.62 0.09 0.21 0.81
SE 7a 0.23 -0,14 0.07 0.75 -0.08 0.68
SE 7b -0,10 0.08 -0,02 0.96 0.06 0.92
SM 8a 0.14 0.09 0.00 -0.10 0.52 0.36
SM 8b 0.34 0.07 -0,29 0.22 0.05 0.22
SM 8¢ 0.08 0.05 0.05 0.00 0.71 0.62
SM 8d 0.05 —0,02 0.17 0.14 0.76 0.82
% de variancia 25 16 12 10 11

As cargas fatoriais em negrito indicam qual fator cada item inicialmente carregado

Os valores sublinhados indicam que os carregamentos cruzados < 0,15 em diferenga em relagao
ao maior carregamento de fatores entre um item

As cargas e comunalidades do fator em itdlico indicam valores abaixo do critério pré-
especificado (ou seja, carga de fatores < 0,32; comunalidades < 0,35)

A solugdo fatorada foi realizada utilizando rotagcdo oblimida (obliqua) como correlacdes entre
fatores eram esperados

Com. RL, Limitagdes de Papéis; PL, Limitacdes Fisicas; SL, Limitagcdes Sociais; PR,
Relacionamento Pessoal; E, Emo¢des; SE, Sono/Energia; SM, Medidas de Gravidade

Analise Fatorial Confirmatoéria

Os indices de qualidade de ajuste para todas as estruturas avaliadas no estudo sdo
apresentados na Tabela 3. Os indices de ajuste da estrutura extraida pela AFE (cf. estrutura
brasileira na Tabela 3) demonstraram excelente ajuste em todos os indices. A inspe¢do da
matriz de covariancia residual padronizada e os indices de modificacdo deste modelo
mostraram um pequeno erro dentro do item. Nesse sentido, qualquer modifica¢do na estrutura

nao melhoraria o ajuste do modelo nem as cargas fatoriais. As estimativas de parametros da
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estrutura brasileira apresentaram cargas fatoriais moderadas a altas (ou seja, > 0,50) para todos

os itens (Figura. 2).
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Tabela 3 indices de ajuste de adequagdo da Anélise de Fatores Confirmatorios

Estruturas

Ajuste de indices Brasileiro Original Portugués
x? 167.987 274.737 927.564
Df 94 114 132
x*/df 1.787 2410 7.027
TPI 0.993 0.985 0.928
TLI 0.991 0.980 0.916
RMSEA [IC 90%]  0.041[0.031; 0.051] 0.055[0.047; 0.064] 0.114[0.107; 0.121]
SRMR 0.039 0.051 0.106
AIC 15557.900 17477.780 18264.510
BIC 15731.590 17713.510 18425.790

Estrutura brasileira — cinco fatores extraidos pela EFA sem itens 4d e 8b

Estrutura original — sete fatores com 18 itens

Estrutura portuguesa — trés fatores com 18 itens

%, qui-quadrado; df, grau de liberdade; proporg¢io y*/df, qui-quadrado dividido pelo grau de
liberdade; IAC, Indice de Ajuste Comparativo; TLI, Indice Tucker-Lewis; RMSEA, Erro de
aproximacao da raiz quadrada médio; IC, intervalo de confianga; SRMR, residuo médio de
raiz padronizada; AIC, Critério de Informagdo Akaike; BIC, Critério de Informacgao
Bayesiana
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Figura 2. Correlacdes entre variaveis latentes e cargas fatoriais para cada item da estrutura final
com cinco fatores do Br-KHQ. As variaveis latentes sdo representadas por elipses; as variaveis
medidas sdo representadas por quadrados; erro ndao ¢ mostrado, mas foi especificado para todas
as variaveis.

A estrutura original com sete fatores também apresentou excelente ajuste em todos os
indices. No entanto, uma inspe¢do dos indices de modificagdo sugere que alguns itens dessa
estrutura possuem altas covariancias residuais padronizadas com varios outros itens. Além

disso, a maioria dos indices de ajuste na estrutura portuguesa nao era aceitavel, exceto AIC e
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TLI. A comparagdo das estatisticas AIC e BIC entre as estruturas revelou que a estrutura

brasileira demonstrou ajuste superior (ou seja, valores mais baixos; Tabela 3).

Consisténcia interna

A consisténcia interna medida pelo alfa de Cronbach foi de 0,91 para o escore total do

Br-KHQ. O a para cada dimensao variou de 0,71 a 0,89 (Tabela 4). Além disso, apresentamos

outras estimativas de confiabilidade (CR e ® h) para permitir futuras comparagdes com outros

estudos. Essas outras estimativas também apresentaram fortes evidéncias de consisténcia

interna.

Tabela 4 Consisténcia interna das dimensdes Br-KHQ

Limitacoes Relacionamento Emocdes Sono/Energia Medidas de

de vida diaria Pessoal gravidade
a 0.89 0.83 0.87 0.72 0.71
CR 0.94 0.92 0.92 0.80 0.81
Wy 0.89 0.86 0.87 0.72 0.74

a, alfa de Cronbach; CR, Confiabilidade Composta; Coeficiente 6megawy,
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A versao final do Br-KHQ ¢ apresentada na Tabela 5; também apresentamos o novo algoritmo

para calcular a pontuagdo de cada dominio.

Tabela S1: Novos nomes de dimensdes, novos nomes de itens, opgao de resposta de cada item e novo
algoritmo para calcular a pontuacdo para cada dominio da versdo brasileira do King's Health Questionnaire

Brazilian Portuguese

Item Percepcio Geral da Saude

1

3a

3b

3¢

3d

3e

4a

4b

4c

Sa

5b

5¢

6a

6b

Como vocé avaliaria sua saude hoje?
Resposta: Muito boa (1); Boa (2); Normal (3); ruim (4); muito ruim (5).
Escore = ((Escore to Q1 - 1) /4) x 100.
Impacto da Incontinéncia
Quanto vocé acha que seu problema de bexiga atrapalha sua vida?
Resposta: Ndo (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); muito (4);
Escore = ((Escore to Q2 - 1) / 3) x 100.
Limitacoes de Vida Didria
Com que intensidade seu problema de bexiga atrapalha suas tarefas de casa (ex., limpar, lavar, cozinhar
etc.)
Resposta: Nenhuma (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Com que intensidade seu problema de bexiga atrapalha seu trabalho, ou suas atividades diarias
normais fora de casa como: fazer compra, levar filho a escola etc.?
Resposta: Nenhuma (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Seu problema de bexiga atrapalha suas atividades fisicas como: fazer caminhada, correr, fazer algum
esporte etc.?
Resposta: Ndo (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé quer fazer uma viagem?
Resposta: Ndo (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé vai a igreja, reunido, festa?
Resposta: Ndo (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Escore = (((Escore to Q3a+ Q3b + Q3c + Q3d + Q3e) - 5)/ 15) x 100.
Relacoes Pessoais
Seu problema de bexiga atrapalha sua vida sexual?
Resposta: Nao se aplica (0); Nenhuma (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Seu problema de bexiga atrapalha sua vida com seu companheiro?
Resposta: Nao se aplica (0); Nenhuma (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Seu problema de bexiga incomoda seus familiares?
Resposta: Néo se aplica (0); Nenhuma (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Se escore to Q4a + Q4b + Q4c >3,
Escore = (((escore to Q4a + Q4b + Q4c) - 3) / 9) x 100;
Se one of Q4a, Q4b and Q4c =0,
Escore = (((escore to Q4a + Q4b + Q4c) - 2) / 6) x 100;
Se two of Q4a, Q4b and Q4c =0,
Escore = (((escore to Q4a + Q4b + Q4c) -1)/3) x 100;
Se Q4a + Q4b + Q4c = 0, tratar como valor faltante (Nao aplicavel).

Emocoes
Vocé fica deprimida com seu problema de bexiga?
Resposta: Nao (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Vocé fica ansiosa ou nervosa com seu problema de bexiga?
Resposta: Nao (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).
Vocé fica mal com vocé mesma por causa do seu problema de bexiga?
Resposta: Nao (1); Um pouco (2); mais ou menos (3); Muito (4).

Escore = (((Escore to Q5a + Q5b + Q5c¢) - 3) /9) x 100.
Sono/Energia
Seu problema de bexiga atrapalha seu sono?
Resposta: Nao (1); as vezes (2); Varias vezes (3); Sempre (4).
Vocé se sente desgastada ou cansada?
Resposta: Nao (1); as vezes (2); Varias vezes (3); Sempre (4).

Escore = (((Escore to Q6a + Q6b) -2) / 6) x 100.

Medidas de Gravidade
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Algumas situagdes abaixo acontecem com vocé? Se tiver o quanto?
7a  Voceé usa algum tipo de protetor higiénico como: fralda, forro, absorvente tipo Modess para manter-se
seca?
Resposta: Néao (1); as vezes (2); Varias vezes (3); Sempre (4).
7b  Vocé precisa trocar sua roupa intima (calcinha), quando fica molhadas?
Resposta: Nédo (1); as vezes (2); Varias vezes (3); Sempre (4).
7¢  Vocé se preocupa em estar cheirando urina?
Resposta: Nao (1); as vezes (2); Varias vezes (3); Sempre (4).
Escore = (((Escore to Q7a + Q7b + Q7¢) - 3) / 9) x 100.
Escala de Sintomas
Gostariamos de saber quais sdo os seus problemas de bexiga e quanto eles afetam vocé. Escolha da
lista abaixo APENAS AQUELES PROBLEMAS que vocé tem no momento. Quanto eles afetam vocé?
- Frequéncia: Vocé vai muitas vezes ao banheiro?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Noctria: Vocé levanta a noite para urinar?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Urgéncia: Vocé tem vontade forte de urinar e muito dificil de controlar?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Bexiga hiperativa: Vocé perde urina quando vocé tem muita vontade de urinar?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Incontinéncia urinaria de esforco: Vocé perde urina com atividades fisicas como: tossir, espirrar,
correr?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Enurese noturna: Vocé molha a cama a noite?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Incontinéncia no intercurso sexual: Vocé perde urina durante a relagdo sexual?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Infecgdes frequentes: Vocé tem muitas infec¢des urindrias?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Dor na bexiga: Vocé tem dor na bexiga?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
- Outros: Vocé tem algum outro problema relacionado a sua bexiga?
Resposta: Um pouco (1); mais ou menos (2); Muito (3).
Escore =il +i2 +i3 +i4 +i5 +1i6 +i7 +i8 +1i9 +i10.
As pontuacdes de cada dominio variam de 0 (melhor QV) a 100 (pior QV). Enquanto o escore da Escala de
Gravidade dos Sintomas varia de 0 (melhor) a 30 (pior)

Discussao

Este ¢, até onde sabemos, o primeiro estudo a examinar e avaliar, por meio da Anélise
Fatorial Exploratoria (AFE) e da Analise Fatorial Confirmatéria (AFC), a estrutura fatorial e a
validade estrutural do Br-KHQ em uma amostra de mulheres com IU. Com base na AFE,
descobrimos que o Br-KHQ possui uma estrutura de cinco fatores — Limitagdes de vida diaria,
Relacionamento Pessoal, Emog¢des, Sono/Energia e Medidas de Gravidade — o que representa
74% da variancia total. Além disso, os itens 4d e 8b ndo atenderam aos critérios de retencao
especificados a priori, sendo excluidos do questiondrio. A AFC mostrou que a estrutura
brasileira (ou seja, estrutura extraida pela AFE sem os itens 4d e 8b) teve um excelente ajuste
em todos os indices medidos. O Br-KHQ também apresentou excelente consisténcia interna

para toda a escala e para cada dimensdo. Portanto, nossa hipdtese de que o Br-KHQ ndo
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apresentaria sete fatores iguais a versdo original (KELLEHER, C et al., 1997) e a estrutura
mais adequada seria aquela extraida neste estudo, apresentando excelentes indices de qualidade
de ajuste e consisténcia interna aceitavel .

Ao contrario do nosso estudo, a analise exploratoria da estrutura fatorial das versdes
portuguesa (VIANA et al., 2015) e turca (KAYA et al., 2015) mostraram que o KHQ tinha
uma estrutura trifatorial. Em contraste, a versao polonesa (KIERES et al., 2021) apresentou
uma estrutura com quatro fatores. Essa diferenga no nimero de fatores pode ter ocorrido devido
ao método de extragdo utilizado nos estudos, que foi o Componente Principal. No entanto,
segundo o COSMIN, este método de extracdo ndo ¢ o mais recomendado para construgdes
reflexivas (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011; PRINSEN et al., 2018). Além disso, as
estruturas das versdes turca e polonesa apresentavam itens carregados em mais de um dominio
(ou seja, cross-loading), o que dificultou a distin¢cdo dos dominios dos constructos e qual item
compunha cada dominio. Nossa estrutura de cinco fatores explicou 74% da variancia total do
questionario, enquanto as versoes turca (KAYA et al., 2015), polonesa (KIERES et al., 2021)
e portuguesa (VIANA et al., 2015) do KHQ explicaram apenas 64%, 66% e 68% da variancia
total.

Em relacdo a validade estrutural, utilizamos o AFC, um dos métodos aceitos para
avaliar a estrutura fatorial de PROMs reflexivos como o Br-KHQ (DE VET, HENRICA C.W.
et al., 2011; PRINSEN et al., 2018). Assim, nao € de nosso conhecimento que algum estudo
tenha utilizado AFC para avaliar a validade da estrutura KHQ de pacientes com IU. Exceto
pelo estudo de Homma e Uemura (HOMMA; UEMURA, 2004), que testaram uma forma
abreviada do KHQ com estrutura fatorial de segunda ordem em pacientes com BH, mesmo
assim, este estudo teve um objetivo e populagdo diferente da nossa. Os resultados da AFC
avaliados pelos indices de ajuste mostraram que a estrutura brasileira apresentou melhores
indices de ajuste (ou seja, ¥2/df < 3,00, IAC > 0,95, TLI > 0,95, RMSEA < 0,06, SRMR < 0,08
e menores valores de AIC e BIC) do que a estrutura original e portuguesa (cf. Tabela 3). Mesmo
a estrutura original apresentando indices de ajuste 6timo — exceto AIC e BIC — verificando a
matriz de covariancia residual padronizada e os indices de modifica¢do, alguns itens
apresentaram covariancias residuais padronizadas altas com varios outros itens, sugerindo que
a estrutura apresenta alguns problemas.

A consisténcia interna entre as versoes do KHQ (ou seja, original, turco, portugués e
polonés) foi semelhante a encontrada neste estudo (a variou entre 0,71 e 0,89; cf. Tabela 4). A

versdo original (KELLEHER, C ef al., 1997) teve uma consisténcia interna que variou entre
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0,72 e 0,89, a turca [10] variou entre 0,68 e 0,83, a portuguesa (VIANA et al., 2015) variou
entre 0,72 ¢ 0,91, e a polaca (KIERES et al., 2021) teve uma Alfa de Cronbach de 0,93. Assim,
todos foram considerados excelentes. Além do a, apresentamos também a Confiabilidade
Composta e o Coeficiente 6mega, que permite futuras comparagdes com outros estudos.

Os pontos fortes do presente estudo sdo a utilizagdo de um tamanho amostral adequado
para analisar a validade estrutural; utilizacdo de uma andlise de dados de acordo com o
consenso COSMIN (MOKKINK et al., 2018); e uso de uma matriz de correlagao policorica
em dados politomicos (LI, 2016; TIMMERMAN; LORENZO-SEVA, 2011).

Também havia apenas um pequeno niumero de valores ausentes no conjunto de dados,
0 que significa que a taxa de resposta foi alta. No entanto, existem algumas limita¢des para
este estudo. Primeiro, coletamos dados de uma conveniéncia amostra através da participagao
voluntaria. Assim, esses participantes podem limitar a generaliza¢do dos resultados; outra
limitagdo € que a participacdo voluntéria dificilmente possibilita a avaliagdo de uma grande
proporc¢ao de mulheres com pior QV devido a IU mais grave, como as observadas em centros
terciarios. No entanto, ainda incluimos uma amostra muito diversificada, composta por sujeitos
com escores de QV variando de 0 (melhor) a 100 (pior) e, portanto, o estudo possui ampla
validade externa. Neste estudo, incluimos apenas mulheres com IU, o que limita o uso dessa
estrutura validada para pacientes do sexo masculino. Apesar dessas limitagdes, nosso estudo
contribui para pesquisas em satde do assoalho pélvico devido a alta qualidade metodoldgica
utilizada e a validacdo da estrutura do KHQ em uma populagdo de mulheres com IU.

Finalmente, estudos futuros devem avaliar outras propriedades de medida do Br-KHQ,
como validade transcultural/invariancia de medida, confiabilidade, erro de medida, validade
de critério, teste de hipotese para validade de construto e responsividade (PRINSEN et al.,
2018). Também sugerimos que estudos futuros apliquem a Teoria de Resposta ao Item para
obter informacdes em nivel de item para cada dimensio do KHQ e, assim, refinar o
questionario deixando apenas os itens que medem a extremidade inferior a extremidade
superior do continuum de QV (ou seja, todo o questionario). traco latente de QV) (EDELEN;
REEVE, 2007). Também recomendamos que a estrutura KHQ validada neste estudo seja
testada em outras linguagens usando AFC e que o uso de matriz de correlagdo policorica e
métodos de extracdo coerente para dados ordinais sejam considerados (BRUSACA, LUIZ
AUGUSTO et al., 2021; LI, 2016; TIMMERMAN; LORENZO-SEVA, 2011; WUYTACK et
al.,2021b).
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Conclusoes

O presente estudo mostrou que o Br-KHQ ¢ composto por uma estrutura de cinco
fatores — Limitacdes da vida didria, Relacionamento Pessoal, Emoc¢des, Sono/Energia e
Medidas de Gravidade. Apesar de avaliar apenas validade estrutural e consisténcia interna, este
estudo € o primeiro a relatar uma estrutura valida do KHQ. Novos estudos devem avaliar outras
propriedades de medida do Br-KHQ, para garantir uma interpretagdo confiavel desta PROM
na pratica clinica, bem como para avaliar a validade transcultural/invariancia de medida para
garantir a comparabilidade com outros paises.

Uma vez que o KHQ foi elaborado para avaliar a QV de mulheres, em uma condi¢ao
especifica de saude, além validade estrutural apresentada no artigo 1, foram realizadas as
propriedades de medida de confiabilidade, medida de erro, validade de constructo e

responsividade do KHQ, que pode ser conferida no artigo 2.
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ARTIGO 2

PROPRIEDADES DE MEDIDA DA VERSAO BRASILEIRA DO KING’S
HEALTH QUESTIONNAIRE: AVALIACAO DA CONFIABILIDADE, ERRO DE
MEDIDA, TESTE DE HIPOTESES PARA VALIDADE DE CONSTRUCTO E
RESPONSIVIDADE

Introducio

A incontinéncia urinaria (IU) é responsavel pelo encargo de saude em diversos aspectos
da vida da mulher e somada a fatores de risco independentes, como o niimero de gestagdes (AL
KIYUMI et al., 2020; DOUMOUCHTSIS; LOGANATHAN; PERGIALIOTIS, 2022),
obesidade (DOUMOUCHTSIS; LOGANATHAN; PERGIALIOTIS, 2022; LAMERTON;
MIELKE; BROWN, 2021), atividade fisica extenuante ou de alto impacto (DE MATTOS
LOURENCO et al., 2018), tabagismo (ABUFARAIJ et al., 2021) e doengas ndo transmissiveis
(ABUFARAJ et al., 2021), ¢ responsavel por danos e prejuizos em interagdes sociais, relagdes
interpessoais e sexuais e bem-estar psicologico (PARK; PARK; KIM, 2021; SAIKI; MEIZE-
GROCHOWSKI, 2017). Dependendo da gravidade, a IU ¢ uma condi¢do angustiante e
incapacitante que afeta mulheres de todas as idades, e devido a subnotificagdo, sua prevaléncia
varia entre 18% e 45% (ABUFARAJ et al., 2021).

O diagnostico de IU pode ser realizado pelo relato do paciente com a aplicagao de
questionarios que avaliam desde a qualidade de vida (QV) como a gravidade relacionada aos
sintomas (LUKACZ et al., 2017). Varios questionarios autorrelatados foram propostos para
avaliar a QV das mulheres com IU, e o King’s Health Questionnaire (KHQ) tem sido um
questionario amplamente utilizado em pesquisa cientifica (DUMOULIN; CACCIARI; HAY -
SMITH, 2018). Este questionario foi desenvolvido por Kelleher et al. (KELLEHER, C et al.,
1997) avaliar a QV das mulheres com IU em multiplo dominios (percep¢ao geral da saude,
impacto da incontinéncia, limita¢des de papéis, limitagdes fisicas, limitagdes sociais, relagdes
pessoais, emocdes, sono/energia e Escala de Gravidade dos Sintomas que avalia a presenca e
a gravidade dos sintomas urinarios).

O KHQ foi traduzido e adaptado para o portugués brasileiro (FONSECA et al., 2005a;
NUNES TAMANINI ef al., 2003). Recentemente, Brusaca et al (BRUSACA, LUIZ

AUGUSTO et al., 2022a)., avaliaram a validade estrutural da versao brasileira do KHQ (Br-
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KHQ) e encontraram uma estrutura com cinco fatores (Limitacdo da Vida Didria;
Relacionamento Pessoal; Emogdes; Sono/Energia; e Medidas de Gravidade). Os resultados da
Anadlise Fatorial Confirmatoria mostraram que a estrutura de cinco fatores apresentou os
melhores indices da qualidade de ajuste e valores mais baixos de Critério de Informagao de
Akaike e Critério de Informacdo Bayesiana em comparagdo com a estrutura original de sete
fatores e a versdo Portuguesa com estrutura de trés fatores.

Além disso, altos valores de consisténcia interna foram encontrados na estrutura total
e por dominio. Portanto, com a publicagdo da nova estrutura, ¢ necessario avaliar outras
propriedades de medida do BR-KHQ, para garantir alta qualidade metodoldgica na pesquisa e
uma interpretacdo confidvel dos dados do Br-KHQ. Assim, este estudo teve como objetivo
avaliar as seguintes propriedades de medida: confiabilidade, erro de medida, teste de hipoteses

para validade de construto e responsividade.

Material e Métodos

As avaliagdes das propriedades de medida utilizados neste estudo estdo de acordo com
as "Normas baseadas em consenso para a sele¢do de instrumentos de medidas em satde”
(COSMIN) (PRINSEN et al., 2018), que delineia as melhores praticas para a realizagdo de
revisdes sistematicas das propriedades de medida das medidas de desfecho relatadas pelo
paciente. A avaliagdo das participantes foi realizada de acordo com a declaragdo de Helsinque,
e todos as participantes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. Trata-se de
analise secundaria de estudos clinicos desenvolvidos previamente. Os projetos foram
aprovados pelo Comité de Etica Humana da Universidade Federal de Sao Carlos CAAE: #
50229415.9.0000.5504, #79893917.1.0000.5504 e #05999118.3.0000.5504.

As medidas de desfecho coletadas e utilizadas neste estudo incluem o Br-KHQ,
informacdes demograficas e pessoais. O KHQ consiste em duas partes e 28 itens, a primeira
parte ¢ composta por 18 itens que investigam sete dominios com quatro a cinco categorias de
resposta — escala Likert (BRUSACA, LUIZ AUGUSTO et al., 2022b). Existem duas questdes
de item unico que abordam a Percepcao Geral da Saude (GHP) e o Impacto da Incontinéncia
(II). Os seguintes cinco dominios multi-itens sdo: Limitagdes da Vida Diaria (LDL; 5 itens
cada), Relagdes Pessoais e Emocdes (RP e; 3 itens cada), Distirbios de Sono e Energia
associados a sintomas urindrios (SE; 2 itens) e Medidas de Gravidade (SM; 3 itens). A segunda
parte ¢ uma Escala de Gravidade dos Sintomas (SSS) de 10 itens que avalia a presenca e

gravidade dos sintomas urinarios. O KHQ ¢ marcado por dominio, € as pontuacdes variam de
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0 (melhor QV) a 100 (pior QV). Enquanto o SSS ¢ pontuado adicionando os 10 itens, variando
de 0 (melhor) a 30 (pior)(KELLEHER, C et al., 1997).

Também foram utilizados dados secundarios de dois estudos longitudinais, ensaios
clinicos randomizados, com protocolos de tratamento para incontinéncia urinaria de esforgo
(IUE), incontinéncia urindria de urgéncia (IUU) e incontinéncia urindria mista (IUM). O
protocolo de tratamento para IUE e IUM, consistiu no treinamento muscular do assoalho
pélvico, no qual foram realizadas 12 contragdes voluntarias sustentadas, seguidas por quatro
contragdes rapidas em posicoes deitadas, sentadas e em pé (FIGUEIREDO et al., 2020). O
protocolo de tratamento para IUU, consistiu de eletroestimulagdo com corrente bifésica,
pulsada e assimétrica, frequéncia de 10Hz, duragdo do pulso de 200us e aplicagdo transcutdnea
(FALCAO PADILHA; ARIAS AVILA; DRIUSSO, 2021) A frequéncia de tratamento dos
protocolos variou entre 1 e duas vezes por semana, durante 12 semanas.

Analise de dados

Para analise de dados, os dados descritivos foram apresentados por meio de nimero
absoluto e percentual ou média e desvio padrao. Das propriedades de medida avaliadas a
confiabilidade foi calculada através de dados de teste-reteste. Assim, os dados de reteste foram
obtidos em um intervalo de 7 a 10 dias apos a primeira avaliacdo (DE VET, HENRICA C. W_;
TERWEE, CAROLINE B.; MOKKINK, LIDWINE B.; KNOL, 2011). Foram utilizados
efeitos aleatorios two-way, concordancia absoluta, e coeficientes de correlacdo intraclasse
(ICC2,1) para estimar a confiabilidade do teste-reteste (DE VET, HENRICA C.W. et al.,
2011). Também foi calculado um intervalo de confianca de 95 %. Os valores do ICC foram
classificados como baixa quando <0,40, moderados quando >0,40 e <0,70, e fortes quando
>0,70 (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011). Considerando a estabilidade da condigdo de
perda urindria, entre teste e reteste na aplicagcdo do questionario, temos como hipotese forte
concordancia para os dominios (I, LDL, PR, E, SE, SM, SSS) e moderado para o dominio
GHP.

O Erro de Medida (SEM) foi calculado utilizando-se a seguinte formula: SEM = desvio
padrdo da amostra * (\/(1 —1ICC) (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011). A Minima Mudanca
Detectavel (SDC) foi calculada utilizando-se a seguinte formula: SDC = 1,96 * \2 * SEM (19).
Os limites de Concordancia (LOA) foram calculados para verificar possiveis viés sistematico,
variabilidade e concordancia nos escores de teste-reteste (DE VET, HENRICA C.W. et al.,
2011). O grafico de Bland-Altman foi construido plotando a diferenca dos escores (ou seja,

diferenca de teste-reteste) versus o valor médio do teste e reteste. O IC 95% de LoA também
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foi calculada utilizando-se a seguinte formula: IC 95% de 2A = média + 1,96 * SD (DE VET,
HENRICA C.W. et al., 2011).

O teste de hipotese foi calculado usando a correlagdo r de Spearman. Além disso, a IC
95% foi obtida através da técnica bootstrapping utilizando 500 conjuntos virtuais (DE VET,
HENRICA C.W. et al., 2011). Para a magnitude da correlacdo foi classificada como pequena
quando <0,10, moderada quando >0,10 e <0,50, e alta quando >0,50 (DE VET, HENRICA
C.W. et al., 2011). Temos como hipdtese que a correlagdao entre GPH e outros dominios sera
baixa, ¢ correlacdo moderada a alta entre os dominios II, LDL, PR, E, SE, SM, SSS do Br-
KHQ.

A responsividade foi avaliada utilizando-se o teste de Wilcoxon, Effect Size (ES) e o
Standardized Effect Size (SRM) (DE VET, HENRICA C.W. et al.,2011). O teste de Wilcoxon
foi aplicado para examinar a diferenca entre as pontuacdes da linha de base e pos-tratamento.
Assim, Standardized Effect Size (r = z/sqrt(N)) foi utilizado como medida de tamanho de efeito
para o teste de Wilcoxon, o valor p correspondente da analise como métrica complementar para
avalia¢do da significincia estatistica. O valor ES foi obtido através da variagdo média nos
escores divididos pelo desvio padrao (SD) do escore da linha de base (ou seja, média pds-
tratamento — média da linha de base/SD da linha de base) e o valor SRM dividindo a variagao
média nos escores pelo SD da mudanga nos escores (i.e., média pds-tratamento — média da
linha de base/desvio padrao da mudancga) (DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011; HUSTED
et al., 2000). Para ES e SRM, foram calculadas IC de 84% (TRYON, 2001).. Os valores de
ES e SRM podem ser interpretados como uma medida da magnitude dos escores de mudanga
(DE VET, HENRICA C.W. et al., 2011). Em seguida, um valor de <0,20 indica uma leve
variacao, >0,50 e <0,80 indica uma mudang¢a moderada, ¢ >0,80 indica uma grande mudanga.
Para os dominios Il e SM espera-se que o questionario seja responsavel com grande magnitude
na mudanca, e mudangas leves para grandes em outros dominios.

Os escores de cada dominio do Br-KHQ foram calculados utilizando-se o pacote KHQ
do software R v4.2.0 (BRUSACA, LUIZ AUGUSTO, [S.d.]; TEAM, 2021). As propriedades

de medida utilizadas neste estudo estao mostradas no Quadro 1.
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Quadro 1. Caracteristicas da amostra e propriedades de medida do estudo.

Proprledgdes de Definigdes de propriedades Amostra Linha de'terflpo Ana}hs:e Instrugdes
medida de avaliagdo estatistica
A partir da fonte de variagdo de Foi realizado teste e reteste do BR-KHQ para
o medicao repetida, o "grau em medir as mudangas nos escores obtidos pelas
Confiabilidade . 1 o .
(Teste-reteste) que a medicao esta livre de erro ICC respostas das participantes em dois momentos.
de medi¢ao" (MOKKINK et Nesta fase, o Br-KHQ foi autoadministrado.
Mulheres .. . -
al.,2010) Intervalo de 7 a As participantes foram orientadas a nao se
o - T com [U . \ .
Medida de quao distantes os =168 10 dias submeterem a tratamento durante esse periodo
resultados de medigdes SEM. SDC ¢ de 7 a 10 dias entre as avaliagdes, € a manter a
Medida de erro | repetidas L,o A rotina. A tabulagdo dos dados e o célculo de
sdao" (19) pontuacao s6 foram realizados apds a segunda
avaliacdo.
"Validagao de construcdes: o
grau em que os escores de uma
Teste de medl‘g:ao instrumento 830 ) Mulheres A premissa para o teste de hllzoteses entre eles
. consistentes com hipdteses ~ ¢ que sua pequena correlagdo entre GPH e
hipotese para .,, I com [U . Correlagao r de . ~
validade de (19); "formulado em relacdo as =168 Entrevista Ginica Spearman outros dominios, e correlagdo moderada a alta
constructo relacdes esperadas com entre os dominios II, LDL, PR, E, SE, SM,
instrumentos medindo SSS do Br-KHQ.
construcdes relacionadas" (DE
VET,HC W etal., 2011)
A responsividade foi realizada para avaliar a
) ) 1
"Capacidade de um instrumento 12 semanas mudgng:a de respost.a ao longo Flo tempoN ©
~ Mulheres . considerando os efeitos de uma intervengao,
detectar alteragdes ao longo do entre a linha de Teste de N
. com [U , . na qual mulheres com IU de esforco, urgéncia
Responsividade | tempo na constructo a ser =80 base e pos- Wilcoxon, ES e mista receberam tratamento por 12 semanas
medida" (MOKKINK et al., intervengao e SRM P ’

2010)

e alteragdes nos escores foram observadas a
partir do Br-KHQ. O Br-KHQ foi baseado em
entrevistas.
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Abreviagao: IU, Incontinéncia Urinaria; BR-KHQ, versdo brasileira do KHQ; ICC, Coeficiente de Correlagao Intraclasse; SEM, Erro padrao de medida;
SDC, Minima Mudanga Detectavel; LoA, Limites de Concordancia; ES, tamanho de efeito; SRM, Standardized Response Mean.
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Resultados

Neste estudo foram incluidas 168 mulheres com IU, que responderam ao Br-KQH, teste

e reteste, a média de idade foi de 55 anos (SD=17,9). Para a responsividade, 89 mulheres com

IU responderam ao questionario na linha de base e apds o tratamento, a média de idade das

participantes foi de 43 anos (SD=15,2). As caracteristicas sociodemograficas dos participantes

sdo mostradas na Tabela 1.

Tabela 1: Caracteristica sociodemografica

Participantes do teste reteste (n=168) Meédia (SD)

Frequéncia (%)

Idade (anos) 55,1 (17,9)
indice de massa corporal (Kg/cm?) 25,8 (8,6)
Educagao
Sem educacao 3(2)
Secundério 46 (27)
Ensino médio 65 (39)
Universidade 53 (32)
Renda (més; US$)
<US$130.71 7(5)
USS$301.64 -US$502.74 72 (52)
US§$904,93- US$1809,86 60 (43)
Estado civil
Solteira 93 (56)
Uniao Estavel 72 (44)
Participantes de responsividade (n=89)
Idade (Anos) 43,1 (15.2)
indice de massa corporal (Kg/cm?) 27,14 (6.1)
Gestacoes
Nuliparas 34 (38)
Primiparas 13 (14)
Multiparas 42 (47)
Prolapso
Sim 74 (83)
Nao 15 (17)
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Entre os 168 participantes do estudo, 35 apresentaram respostas ausentes em algum
dominio do KHQ, portanto, essas participantes foram excluidas. Assim, para a analise de
confiabilidade, foram utilizados dados de 133 participantes. Estatisticas descritivas, resultados
do efeito piso e teto da avaliagdo de teste-reteste sao mostrados na Tabela 2. Em geral, a média
de QV de cada dominio foi inferior a 38 (0 como melhor QV, 100 como pior QV). O efeito do
piso foi maior no dominio RP e o efeito teto foi maior no dominio II, em ambas as avaliagdes.
Os resultados das analises de confiabilidade e erro de medida sdao apresentados na Tabela 2,
bem como, o indice de massa corporal, estimado a partir do peso e altura relatados pelo
participante.

A partir dos resultados obtidos pelo calculo do ICC, foi possivel observar concordancia
de moderada (ou seja, GHP: ICC=0,70; IC95% =0,60-0,78) a forte (ou seja, SSS:0,85; 95%
CI=0,80- 0,89) em teste e reteste. Os valores do SEM indicam variacdo aleatdria esperada entre
8,73 pontos (dominio LDL) e 14,47 pontos (dominio SE), enquanto os valores de SDC
indicaram que a diferenga entre dois testes precisa ser de pelo menos 24, 21 pontos (dominio
LDL) ou até 40,12 pontos (dominio SE) para ser considerada uma mudanca vélida. Indicando
nesse caso, que a mudanga entre os escores nao foi causada pela incerteza na medida. Além
disso, o grafico de Bland-Altman (Figuras 1) mostram que 95% dos dados estdo dentro do
LoA, indicando que nao houve variagado sistémica entre as medidas, portanto, tem variabilidade
consistente. Os média e limites de concordancia sao mostrados na Figura 1 para todos os

dominios KHQ.

52



Tabela 2. Estatisticas descritivas, efeitos piso e teto, erro de medida e confiabilidade (n = 133).

Avaliacao 1

Dominios Média (SD) Mediana [P25 - P75] Piso, n (%) Teto, n (%)

Percepcao Geral da Saude 32.1(17.8) 25.0 [25.0 - 50.0] 13 (9.8) 1(0.8)
Impacto de incontinéncia 35.6 (30.5) 33.3[0.0 - 33.3] 37 (27.8) 14 (10.5)
Limitagdes da Vida Diaria 19.3 (23.2) 13.3 0.0 - 26.7] 50 (37.6) 1 (0.8)
Relacionamento Pessoal 14.1 (22.8) 0.00.0 - 33.3] 83 (62.4) 2(1.5)
Emogoes 21.4 (23.4) 11.1 0.0 - 33.3] 49 (36.8) 2 (1.5)
Sono e Energia 21.8 (27.3) 16.7 [0.0 - 33.3] 62 (46.6) 4 (3.0)
Medidas de gravidade 37.8 (24.2) 33.3[22.2-55.6] 10 (7.5) 2 (1.5)
Escala de gravidade dos sintomas 7.3(5.2) 6.0[3.0-11.0] 5(3.8) 0(0.0)

Avaliacio 2

Dominios Média (SD) Mediana [P25 - P75] Piso, n (%) Teto, n (%)
Percepgao Geral da Saude 30.6 (18.4) 25.0[25.0 - 50.0] 16 (12.0) 1(0.8)
Impacto de incontinéncia 33.1 (31.1) 33.310.0 - 33.3] 43 (32.3) 15 (11.3)
Limitagdes da Vida Diaria 17.4 (22.1) 6.7 [0.0 - 26.7] 57 (42.9) 0 (0.0)
Relacionamento Pessoal 15.9 (24.8) 0.00.0 - 33.3] 82 (61.7) 3(2.3)
Emogoes 20.0 (23.4) 11.1 0.0 - 33.3] 55 (41.4) 3(2.3)
Sono e Energia 20.7 (25.4) 16.7 [0.0 - 33.3] 61 (45.9) 3(2.3)
Medidas de gravidade 35.7 (24.0) 33.3[11.1-55.6] 12 (9.0) 1 (0.8)
Escala de gravidade dos sintomas 6.8 (5.0) 6.0[3.0-10.0] 7(5.3) 0 (0.0)

Propriedades de medida

Dominios ICC [IC 95%)] SEM SDC LoA [IC 95%]
Percepgao Geral da Saude 0.70 [0.60; 0.78] * 9.92 27.49 1.50 [-25.98; 28.98]
Impacto de incontinéncia 0.81[0.74; 0.86] * 13.53 37.50 2.51 [-34.89; 39.90]
Limitacdes da Vida Diaria 0.8510.80; 0.89] * 8.73 24.21 1.97 [-22.08; 26.01]
Relacionamento Pessoal 0.77 [0.70; 0.83] * 11.30 31.33 —1.80 [-33.10; 29.51]
Emogoes 0.81[0.74; 0.86] * 10.25 28.40 1.42 [-27.00; 29.84]
Sono ¢ Energia 0.70 [0.60; 0.78] * 14.47 40.12 1.13 [-39.12; 41.38]
Medidas de gravidade 0.85[0.79; 0.89] * 9.42 26.11 2.17 [-23.74; 28.09]
Escala de gravidade dos sintomas 0.85 [0.80; 0.89] * 1.96 5.44 0.46 [-4.94; 5.86]

Abreviaturas: SD, Desvio Padrao; P25 - P75, 25° — 75° percentil (ou seja, intervalo interquartil); ICC, Coeficiente de Correlagao Intraclasse; SEM,
Erro padrdo de medida; SDC, Minima Mudanga Detectavel; LoA, Limites de Concordancia; CI, intervalo de confianca. * p<0.001
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Figura 1: Diferenca entre teste e reteste do Br-KHQ de mulheres com Incontinéncia urinaria,
demonstrado pelo Gréfico Bland-Altman. Linha azul = diferenga média entre teste e reteste;
linhas vermelhas representam os limites concordancia de 95%.
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Na tabela 3, ¢ possivel verificar correlagdo positiva e significativa entre os dominios
KHQ. A maioria das correlagdes entre os dominios foi moderada a forte. E possivel observar
que o dominio II teve uma forte correlacdo com a maioria dos dominios KHQ (ou seja, LDL,

E, SE e SSS). O dominio GHP apresentou uma correlagao fraca com a maioria dos dominios

(ou seja, I, LDL, PR, SM e SSS).
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Tabela 3. Resultados de correlagdes entre dominios do KHQ (ou seja, teste de hipoteses para validade de construto) calculados
utilizando a correlagdo r de Spearman; bem como o intervalo de confianca de 95% construido com base em bootstrap de 500 conjuntos
de reamostragem para cada dominio.

Dominios GHP i LDL PR E SE SM
0.28
11
[0.11; 0.43] **
0.29 0.55
LDL [0.13: 0.45] **  [0.43: 0.67] **
R 0.20 0.31 0.44
(0.02:037]*  [0.15:0.47] ** [0.28; 0.58] **
. 0.30 0.51 0.49 0.59
(0.12: 0.46] **  [0.38;0.63] ** [0.33: 0.62] ** [0.45;0.71] **
- 031 0.50 0.44 0.16 031
[0.14: 0.46] **  [0.35;0.63] ** [0.30:0.58] **  [-0.02: 034] [0.15: 0.47] **
™ 0.27 0.48 0.53 0.18 0.33 0.49
[0.11: 0.42] ** [0.35;0.60] ** [0.39:0.65] ** [0.02:0.35]* [0.17: 0.48] ** [0.34: 0.62] **
<ss 0.23 0.60 0.62 0.39 0.52 0.52 0.51
(0.05:0.40]* [0.47:0.71]** [0.51:0.72] ** [0.24:0.53] ** [0.38:0.64] ** [0.38:0.65] ** [0.37: 0.63] **

Abreviaturas: GHP, Percepgdo Geral de Saude; II, Impacto da Incontinéncia; LDL, Limita¢des de Vida Didria; PR, Relacionamento
Pessoal; E, Emocgoes; SE, Sono e Energia; SM, Medidas de Gravidade; SSS, escala de gravidade dos sintomas. * p<0,05; ** p<0,001
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Foi realizada responsividade considerando o tratamento das mulheres. Da avaliacdo
inicial e final do Br-KHQ de dois ensaios clinicos randomizados, 89 mulheres participaram do
estudo. Os resultados da linha de base e pos-tratamento sdo apresentados na Tabela 4. Ha uma
diferenca significativa nas mudancas da linha de base para o pos-tratamento mostrando

tamanho de efeito com varia¢do no escore de pequeno a grande 0,22 a 1,03.
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Tabela 4. Estatisticas descritivas da linha de base e pos-tratamento; bem como mudanca média na pontuagao (desvio padrdo [SD] de diferencas

emparelhadas), estatisticas do teste de Wilcoxon (z-score, p-value e tamanho do efeito) e indices de responsividade (n = 82).

Dominios Linha de base Pods-tratamento Mé¢édia da mudanga z-score  p-valor ES do teste de ES usando SD de SRM
na pontuagao Wilcoxon linha de base [1C 84%]
Média (SD)  Média (SD)  (SD de diferengas [1C 84%]
emparelhadas)
GHP 33 (20) 29 (20) -4.0 (18.2) -1,92 0,05 0,21 0,20 0,22
[-0,35; -0,06]  [-0,38;-0,06]
I 57 (30) 24 (25) -32.9 (32.1) -6,34 <0,001 0,70 -1.08 -1,03
[-1,23;-0,92]  [-1,20;-0,81]
LDL 34 (26) 11 (15) -23.0 (24.2) -6,76 <0,001 0,75 0,87 0,95
[-1,00; —0,75]  [-1,08; -0,83]
PR 10 (19) 3(09) -7.3(16.9) -3,89 <0,001 0,43 -0.39 -0,43
[-0,48;-0,30]  [-0,52;-0,31]
E 25 (25) 9(17) -15.7 (23.6) -5,42 <0,001 0,60 —0.62 —0.67
[-0,73;-0,50]  [-0,79; -0,51]
SE 22 (29) 11 (18) -11.0 (23.7) -3,77 <0,001 0,42 —0.38 —0.46
[-0,49; —0,28]  [-0,57;-0,34]
SM 43 (30) 23 (28) -20.2 (23.3) -6,32 <0,001 0,70 —0.68 —0.87
[-0,81; -0,56]  [-0,98; —0,75]

Abreviagdes: Percepcao Geral de Saude (GHP); Impacto de incontinéncia (II); Limitacdes da Vida Diaria (LDL); Relacionamento Pessoal
(PR); Emogdes (E); Sono e Energia (SE); Medidas de gravidade (SM) SD, Desvio Padrao; ES, tamanho do efeito; SRM, média de resposta
padronizada; CI, intervalo de confianca.
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Discussao

O objetivo deste estudo foi avaliar as propriedades de medida (ou seja, confiabilidade,
validade de constructo e responsividade) da nova estrutura da versao brasileira do KHQ em
mulheres com IU, a partir das recomendacgdes do grupo COSMIN (MOKKINK et al., 2010).
Foi possivel observar concordancia moderada a forte no teste e reteste, e variacao aleatéria de
8,73 pontos 14,47 pontos da medida de erro, bem como uma diferencga de 24,21 a 40,12 pontos
(a depender do dominio) para considerar uma mudanga valida. Também foi possivel verificar
uma correlagdo positiva e significativa entre os dominios KHQ com pequena a grande
magnitude, dependendo da relagdo entre os dominios. Quanto a responsividade, foi possivel
verificar mudancas significativas da linha de base para o pds-tratamento com magnitudes que
variam de pequenas a grandes alteragdes nos escores. Os resultados apresentados foram
consistentes com os resultados apresentados por Brusaca et al (2022b) que ap6s a validagao de
uma estrutura com cinco fatores, foram observados valores de indice de ajuste, valores de
critério mais baixos e valores elevados de consisténcia interna. Assim, este estudo
complementa a avaliacdo de novas propriedades de medida para uma interpretagdo confiavel
do Br-KHQ.

De acordo com a revisdo sistematica de Wuytack et al.(2021a), as propriedades de
medida do KHQ foram realizadas na Austria, Africa do Sul, Turquia, Reino Unido, Coreia do
Sul, Brasil e Portugal. Entre as propriedades de medida avaliadas estdo validade estrutural,
consisténcia interna, validade transcultural, confiabilidade, validade do critério, teste de
hipoteses e responsividade (WUYTACK et al.,2021a). No entanto, os autores ndo encontraram
estudos que avaliassem o erro de medida do questionario. No Brasil, o KHQ foi traduzido e
adaptado duas vezes, uma vez por Tamanini ef al. (2003) e novamente por Fonseca et al.
(2005a). As propriedades de medida avaliadas nesses estudos (FONSECA et al., 2005a;
NUNES TAMANINI et al., 2003) foram a consisténcia interna, a confiabilidade, a validade de
critério, o teste de hipdteses e a responsividade.

A partir dos resultados do teste e do teste, foi possivel observar que o Br-KHQ ¢ um
questionario confidvel em todos os dominios, além de ser confiavel em outros paises, como
Portugal ou Turquia (KAYA et al., 2015; VIANA et al., 2015). Além disso, também com o
objetivo de avaliar a confiabilidade do KHQ na Turquia, Kaya et al. (KAYA et al., 2015)
mostrou que o dominio de RP apresentou o maior ntimero de efeito chdo. Em nossos resultados,

observou-se também que, apos a andlise da medida de erro, os valores da SDC variaram de
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20,1 a 40,2 pontos em uma escala de 0 a 100 e do grafico da LOA, foi possivel observar
concordancia entre as medidas, considerando um intervalo de 95%.

Quanto a validade de constructo, foi possivel observar na literatura que o dominio GHP
nao estava diretamente relacionado aos outros dominios do KHQ (BJELIC-RADISIC et al.,
2005; KAYA et al., 2015). Em nosso estudo, o dominio GHP também demonstrou uma
correlagdo fraca com outros dominios KHQ. Nossos resultados demonstraram uma correlagao
moderada entre os outros dominios especificos de sintomas urindrios, a correlagdo fraca entre
GHP e todos os outros dominios, bem como uma correlagao moderada a forte entre os dominios
especificos (por exemplo II), para mulheres com sintomas urindrios. Esse resultado parece
consistente se considerarmos que o conceito de saude geral ¢ muito mais amplo para GHP do
que para II. Em nossos achados, também observamos que o impacto da IU foi fortemente
correlacionado com dominios como LDL, E, SE e SSS, resultados equivalentes foram
mostrados na literatura, demonstrando que esses dominios estdo intimamente relacionados
(KAYA et al., 2015; OH; KU, 2007).

O BR-KHQ foi responsivel por todos os dominios. Foi possivel detectar uma pequena
mudanga para dominios nao diretamente relacionados a IU, como GHP, uma pequena mudanca
também foi detectada para RP e SE e uma mudan¢a moderada para o dominio E. Para dominios
especificos de IU como II, LDL e SM foi possivel detectar uma grande mudanca, indicando
que o Br-KHQ ¢ valido para ser usado na pratica clinica como parametro para a evolucao do
tratamento. A responsividade ao KHQ também foi avaliada no Reino Unido por Reid et al
(2007), e foi possivel observar um grande tamanho de efeito para todos os dominios
relacionados a IU, apenas o dominio GHP tinha um tamanho de efeito pequeno. No Brasil,
resultado semelhante também foi encontrado por Tamanini (TAMANINI, JOSE T. N. et al.,
2004) na avaliagcdo da responsividade do KHQ em pacientes submetidos a procedimentos

cirargico para o tratamento de IUE

Conclusoes

De acordo com os resultados observados, o BR-KHQ apresentou boa confiabilidade
variando de 0,70 a 85, o erro medida foi entre 1,96 e 14,47, ¢ a minima mudanga detectavel foi
entre 5,44 e 40,12. A validade de constructo mostrou correlacio moderada entre dominios
especificos de GHP e IU e correlagdo moderada a forte entre dominios especificos de IU, como
IT e LDL. Quanto a responsividade, o questionario foi capaz de detectar mudancas ao longo do

tempo, apos uma intervencao fisioterapéutica.
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Como citado anteriormente, para a avaliagdo de estados de saude e calculo de utilidade,
questionarios de QV podem ser realizados a partir de uma versao para utilidade do SF-36, o
SF-6Dv1 que avaliam a QV generalizada, além disso, para avaliagdo dos estados de saude de
mulheres com sintomas urindrios, também foi elaborado uma versao para utilidade do KHQ, o
KHQ-5D. Portanto, o Artigo 3, esta apresentada nessa tese com o intuito de dar seguimento
sobre avaliacao da utilidade, a partir de questionarios de QV generalizada (ou seja, o SF-6Dv1)

ou especifica (KHQ-5D) para mulheres com sintomas urinarios.
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ARTIGO 3

O conjunto de valores do indice baseado em preferéncia deve ser especifico do
pais ou da doen¢a? Uma analise usando dados de mulheres com sintomas de bexiga

hiperativa

Introducio

A bexiga hiperativa (BH) ¢ definida pela Sociedade Internacional de Continéncia como
uma condi¢do uroldgica associada a sintomas de urgéncia urinaria, aumento da frequéncia
urinaria e nocturia com ou sem Incontinéncia Urinaria (IU)(ICS STANDARDS, 2019). A
Incontinéncia Urinaria de Urgéncia (IUU) ¢ definida como queixa de perda involuntaria de
urina associada a urgéncia miccional (ICS STANDARDS, 2019). Um fator importante
relacionado a BH e I[UU nas mulheres ¢ a sua prevaléncia variada, que estudos epidemiologicos
estimam estar entre 9% e 43% (CORCOS et al., 2017). Além da alta prevaléncia, alguns estudos
(DEDICACAO et al., 2009; FARIA et al., 2015) mostraram que mulheres com Incontinéncia
Urinaria Mista (IUM) ou IUU relatam o pior impacto na qualidade de vida (QV) em
comparagdo com mulheres com incontinéncia urinaria por estresse (IUE).

Devido as suas caracteristicas, a avaliacdo dos sintomas e percepcoes relatadas pelas
mulheres, sdo importantes e permitem a avaliacdo do impacto da BH na QV(GORMLEY et al.,
2012). A BH esté relacionada diretamente no dominio psicossocial, gerando mudangas no
cotidiano, como a diminuic¢ao na socializagdo (STEWART et al., 2003), esta relacionado ao
aumento da prevaléncia de ansiedade, depressao e transtornos mentais (STEWART et al.,
2003). Apesar da existéncia de instrumentos que visam avaliar a QV de pacientes com BH, a
escolha e aplicabilidade de instrumentos deve considerar as diferencas culturais e preferéncias
dos estados de saude que impactam os resultados do questiondrio de QV (TSENG; LU;
GANDEK, 2003).

Na area da saude da mulher, muitos questiondrios foram desenvolvidos para avaliar os
desfechos relatados por pacientes, tanto na pesquisa, quanto na pratica clinica. As medidas de
desfecho relatadas pelo paciente sdo valiosas no campo da urologia, por compreender as
perspectivas dos pacientes sobre suas condi¢des sem a interrupcao e influéncia médica sobre os
sintomas e¢ o impacto de seu estado de saude na QV(GRAY et al., 2021). Normalmente, a

avaliagdo da QV ¢ baseada em varios dominios como funcionamento fisico, limitagdo
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funcional, dor, saide mental, limitacdo social e dor [9].Além disso, os questiondrios de
qualidade de vida foram adaptados para avaliar estados de saide por meio das medidas
genéricas baseadas em preferéncia (MGBP) ou medidas especificas baseadas em preferéncias
(MEBP).

Normalmente, os MGBPs sao amplamente utilizados porque sdo gerais ¢ podem ser
aplicados em diferentes populagdes ou condigdes, por exemplo o MGBP ¢ a primeira versao do
Short Form Six Dimensions (SF-6Dv1). Por outro lado, o MEBP pode capturar de forma mais
confiavel a QVRS relacionada a saude (QVRS) de uma determinada condigdo, por exemplo, o
KHQ Cinco Dimensdes (KHQ-5D) ¢ usado para extrair indicede utilidade de mulheres com U
ou BH (BRAZIER, JOHN et al., 2008). Em avaliagdes econdmicas, um MGBP ideal
(BRAZIER, JOHN; ROBERTS; DEVERILL, 2002) ou MEBP (BRAZIER, JOHN et al., 2008)
deve ser capazes de avaliar a mudanga no estado de satde ao longo do tempo. Dessa forma, o
indices de utilidade (ou indice de preferéncias de acordo com o estado de saude
(DRUMMOND, MICHAEL F.; SCULPHER, MARK J.; CLAXTON, KARL; STODDART,
GREG L.; TORRANCE, 2015).

Entre as medidas de avaliagdo econdmica de tecnologias em saide, o ano de vida
ajustado a qualidade (QALY) é comumente utilizado, e combina o estado de saide com uma
medida de tempo em um indice de medida unica (BRAZIER, JOHN; ROBERTS; DEVERILL,
2002). Para os tomadores de decisdo que lidam com as limitagdes dos gastos com saude, essa
medida a tem a vantagem de captar os ganhos na redu¢do da morbidade (ganhos de qualidade)
e da mortalidade (ganhos de quantidade). Nesse caso, o estado de saude ¢ representado por um
valor de utilidade (ou indice de utilidade) normalmente representado por uma escala de 1 (satde
plena) a 0 (morto)(KARIMI; BRAZIER, 2016).

Os instrumentos, genéricos ou especificos, baseados em preferéncias como o SF-6Dv1
e 0 KHQ-5D sao mecanismos para estimar indiretamente indices de preferéncias (ou indices de
utilidade (KARIMI; BRAZIER, 2016). O indice de preferéncia (ou utilidade) ¢ extraido de um
conjuntos de valores (ou pesos) que geralmente sdo gerados a partir de preferéncias da
populacdo geral usando métodos que podem ser a escala analdgica visual (VAS), standard
gamble (SG), time Trade-off (TTO) ou Discrete Choice Experiments (DCE) (DRUMMOND,
MICHAEL F.; SCULPHER, MARK 1J.; CLAXTON, KARL; STODDART, GREG L.
TORRANCE, 2015). Considerando as diferencas culturais populacionais, ¢ comum que a

extracdo de conjunto de valores (ou pesos) para que o valor da utilidade seja realizado no pais;

63



no entanto, as medidas de extracdo direta sdo complexas, demoradas e custosas, por isso, nem
sempre sdo realizadas (TORRANCE; FURLONG; FEENY, 2002).

Como dito anteriormente, BH ¢ IU s3o condigdes comuns entre as mulheres, e a
avaliacdo do estado de satde utilizando MEBP nao ¢ comumente considerada (GRAY et al.,
2021). Portanto, poucos estudos (BRAZIER, JOHN et al., 2008; GRZYBOWSKA; WYDRA,
2019; KUMAR; GHILDAYAL; GHILDAYAL, 2017) avaliaram o estado de saude para obter
0o QALY de mulheres com BH ou IUU. Além disso, at¢ onde sabemos, nenhum estudo
correlacionou os valores de preferéncia do MGBP com o MEBP nessa populagdo. Assim, este
estudo teve como objetivo: 1) verificar a diferenca entre o indice baseado em preferéncia
extraido do questionario SF-6Dv1 utilizando conjuntos de valores (ou seja, pesos) de diferentes
paises (indices obtidos em 19 estudos diferentes e 11 paises diferentes) e em uma populagao de
mulheres com BH com e sem IU; 2) traduzir e adaptar culturalmente o KHQ-5D ao portugués
brasileiro; e 3) examinar a associagdo entre o indice de utilidade de um MGBP (ou seja, SF-

6Dv1) com MEBP (ou seja, KHQ-5D).

Dessa forma, tivemos como hipotese que o indice baseado em preferéncia difere entre
os paises devido a diferengas culturais nas expectativas e valores sociais (ABELLAN
PERPINAN et al., 2012; ATROSHI et al., 2007; BRAZIER, JOHN et al., 1998; BRAZIER,
JOHN E.; ROBERTS, 2004; BRAZIER, JOHN; ROBERTS; DEVERILL, 2002; CRAIG, 2016;
CRAIG et al., 2013; CRUZ et al., 2011; FERREIRA et al., 2010, 2011; KHARROUBI, 2020;
LAM; BRAZIER; MCGHEE, 2008; MCCABE et al., 2006; MCGHEE et al., 2011; MENDEZ
etal.,2011) e entre mulheres com e sem [U devido a diferentes percepgdes dos estados de saude
(BRAZIER, JOHN et al., 2008). Além disso, tivemos como hipdtese que o KHQ-5D, traduzido
para o portugués brasileiro, seria valido e confiavel. E que o KHQ-5D teria uma correlagdo com
magnitude de pequena a moderada com o SF-6Dv1 devido a falta de especificidade do SF-

6Dv1.

Métodos

Populacio do estudo

Este estudo transversal contou com uma amostra de conveniéncia, foi realizado no
Laboratério de Pesquisa em Satde da Mulher da Universidade Federal de Sdao Carlos, Sdo
Carlos, SP, Brasil. Participaram 387 mulheres com ou sem [U. Os critérios de inclusdo foram

ter mais de 18 anos, ser alfabetizado e ter pelo menos um dos seguintes sintomas de BH:
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aumento da frequéncia, nocturia ou polaciuria — avaliado pelo KHQ (FONSECA et al., 2005b)
com as seguintes perguntas: "Vocé costuma ir ao banheiro?" "Vocé se levanta a noite para
urinar?" "Vocé tem um forte desejo de urinar e tem dificuldade em controla-lo?"

As participantes incluidas no estudo foram classificadas de acordo com a presenca de
IU (grupo com IU vs. grupo sem IU). Para classificar os grupos, foram utilizadas as perguntas
do KHQ sobre "perder urina quando vocé tem um forte desejo de urinar" e "se vocé perde urina
com atividade fisica, tosse ou espirro". O grupo com IU foi composto por participantes que
relataram perda de urina de acordo com o KHQ, e o grupo sem IU foi composto por
participantes que nao relataram perda de urina, conforme mostrado na Figura 1. Este estudo
foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CAAE:99691118.8.0000.5504) (Anexo 1).
Todas as participantes assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido, e os estudos

foram realizados apos a Declaragao de Helsinque.
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Figura 1. Fluxograma de recrutamento de participantes e coleta de dados.
Abreviaturas: BH, bexiga hiperativa; IU, incontinéncia urinaria; SF-6Dv1, Short Form Six
dimensions; KHQ-5D, King's Health Questionnaire Five Dimension.

Instrumentos e coleta de dados

Os dados foram coletados por meio de entrevistas semiestruturadas contendo dados
sociodemograficos e antropométricos, como anos de educagdo, estado civil e idade, além da
aplicacdo dos questionarios KHQ (FONSECA ef al., 2005b), KHQ-5D (BRAZIER, JOHN et
al., 2008) e SF-6Dv1(BRAZIER, JOHN et al., 1998).
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King’s health Questionnaire (KHQ)

O KHQ consiste em 21 questdes que sdo divididas em oito dominios (percep¢ao geral
da saude, impacto da incontinéncia, limitagdes de papéis, limitagdes fisicas, limitagdes sociais,
relagdes pessoais, emogdes e distirbios de sono e energia associados a IU) e duas escalas
independentes do tipo Likert de sintomas urinérios. A pontuagdo varia de zero (melhor QV) a
100 (pior QV) e ¢ medida por cada dominio. Neste estudo, apenas a Escala de Gravidade dos
Sintomas, que avalia a presenga ¢ a gravidade dos sintomas urindrios, foi utilizada para verificar
a elegibilidade para participar do estudo e perguntas sobre a IU para formar cada grupo
(KELLEHER, C. J. et al., 1997). O KHQ foi traduzido e validado no Brasil por Fonseca et al.
(FONSECA et al., 2005b).

Versao 1- Short Form Six Dimensions (SF-6Dv1)

O SF-6Dv1, desenvolvido por Brazier et al.(BRAZIER, JOHN et al., 1998), descreve
estados de saude em seis dimensdes utilizando de quatro a seis niveis de gravidade:
funcionamento fisico (seis niveis), limitagdes de fungdo (quatro niveis), funcionamento social
(cinco niveis), dor (seis niveis), saude mental (cinco niveis) e vitalidade (cinco niveis); portanto,
o SF-6Dv1 pode descrever 18.000 estados de saude. O SF-6Dv1 foi traduzido e validado no
Brasil por Cruz et al. (CRUZ et al., 2011) (ANEXO 2).

King’s Health Questionnaire Cinco Dimensdes (KHQ-5D)

KHQ-5D, desenvolvido por Brazier et al.(BRAZIER, JOHN et al., 2008), consiste em
cinco questdes sobre problemas urindrios que sdo avaliados em cinco dimensdes: limitacao
funcional, limitacao fisica, limitagcdo social, emog¢ao e sono. Cada dimensao tem quatro niveis
de respostas (ndo afeta, afeta ligeiramente, afeta moderadamente e afeta muito), e, portanto,
pode avaliar 1024 estados de saude.

Traducgao de protocolo e adapta¢do transcultural

O protocolo de tradugao foi realizado ap0s a autorizagao ser obtida por meio de contato
eletronico com os autores do KHQ-5D (BRAZIER, JOHN et al., 2008).

Conforme ilustrado na figura 2, o protocolo de tradugdo e adaptacdo transcultural dos
itens, instrucdo e opgdes de resposta foram realizados em cinco etapas (BEATON et al., 2000):
I) Tradugao: dois tradutores independentes fluentes em inglés, mas residentes no Brasil, foram
responsaveis por traduzir o KHQ-5D do inglés para o portugués brasileiro; II) Sintese das
tradugdes: dois revisores realizaram uma reunido para sintetizar as tradugdes em um Unico
documento; III) Retro traducao: foi realizada uma nova tradu¢do do novo documento do

portugués brasileiro para o inglés; IV) Comité de Revisdo: uma comissdo de seis juizes e dois
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revisores avaliou a nova versao traduzida para o inglés e considerou a semantica gramatical e
conceitual; V) Pré-teste: 10 mulheres, sem restrigdes cognitivas que pudessem prejudicar a
compreensdo do instrumento e com sintomas da BH (avaliada pelo KHQ), participaram do pré-
teste. As participantes do pré-teste foram questionadas sobre a disposi¢ao do formulario, se
tinham outros comentarios, se consideravam as perguntas confusas e se as op¢des de resposta
eram inadequadas.

A aceitabilidade seria considerada baixa se um item fosse julgado e > 10% dos
participantes respondessem positivamente a essas perguntas [22]. A compreensdao seria
considerada insuficiente se pelo menos 20% das participantes considerassem alguma pergunta
dificil de responder. A versdo traduzida para o portugué€s do questionario segue em anexo

(Anexo 3).
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Figura 2. Fluxograma do processo de traducao.
Abreviaturas: BH, bexiga hiperativa; IU, incontinéncia urinaria; SF-6Dv1, versdo de
seis dimensoes de forma curta; KHQ-5D, King's Health Questionnaire Five Dimension.
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Processamento de dados

Para contemplar os objetivos deste estudo, indice baseado em preferéncia do SF-6Dv1
foi gerado com uma rotina personalizada desenvolvida em R e o KHQ-5D foi calculado
utilizando o pacote KHQ [32]. Os (BRUSACA, LUIS AUGUSTO, [S.d.]) valores de utilidade
do SF-6Dv1l e KHQ-5D foram calculados de acordo com os conjunto de valores (ou pesos)
obtidos em 11 paises [11,16,22-25,28,33]. Varios métodos de avaliagdo t€m sido usados para
obter os conjuntos de valores, incluindo a escala visual analogica, standard gamble (SG),
ordinal preference, discrete choice experiment, full profile e probability lottery equivalent. O
método de avaliagdo mais comum foi o SG, como mostrado na Tabela 1, que descreve o

processo de validacdo em varios paises.
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Tabela 1: Descrigdo da validagdo em varios paises.

. Intrumentos c g
Autor Pais Ano Met0f10s~de Multi- Que.stfonarlo Amostra Populacio
avaliacao . original
Atributos
Brazier et al. (BRAZIER, 11
JOHN et al., 1998) UK 1998 VAS SF-6Dv1 SF-36vl Publico Geral
Brazier et al.(BRAZIER, s
JOHN et al., 1998) UK 1998 SG SF-6Dv1 SF-36v1 Publico Geral
Brazier et al.(BRAZIER,
JOHN; ROBERTS; UK 2002 SG SF-6Dvl1 SF-36v1 611 Publico Geral
DEVERILL, 2002)
Brazier et al.(BRAZIER, 11
JOHN E.; ROBERTS, 2004) UK 2004 SG SF-6Dv1 SF-36v1 611 Publico Geral
Brazier et al.(BRAZIER, 11
JOHN E.; ROBERTS, 2004) UK 2004 SG SF-6Dv1 SF-12 611 Publico Geral
MeCabe et al(MCCABE e g 2907 SG SF-6Dv1 SF-36v1
al., 2006)
Atroshi et al.(ATROSHI et UK 2007 OP SF-6Dv1 SF-36v1
al., 2007)
Lam et al.(LAM; BRAZIER; . 11
MCGHEE, 2008) China 2008 SG SF-6Dv1 SF-36v1 126 Publico Geral
Ferreira e;?l'%]foR)REIRA ‘" Portugal 2010 SG SF-6Dv1 SF-36vl1 140 Pablico Geral
Cruzet alz'g(i{)UZ ek, Brasil 2011 SG SF-6Dv1 SF-36v1 469 Pablico Geral
Ferreira e;?l'%?f)REIRA " Portugal 2011 SG SF-6Dv1 SF-36v1 140 Pablico Geral
McGhee et al MCGHEE e Hong ) SG SF-6Dv1 SF-36v1 582 Publico Geral
al.,2011) Kong
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Méndez et al. (MENDEZ et

al., 2011) Espanha
Abellan Perpinan et
al.(ABELLAN PERPINAN e Espanha
al.,2012)
Craig et al.(CRAIG, 2016) EUA
Norman et al.(NORMAN et Australia
al.,2014)
Craig et al.(CRAIG, 2016) UK
Kharroubi et
al.(KHARROUBI et al., Libano
2020)
Kharroubi et al. Libano

(KHARROUBI et al., 2020)
Brazier J et al.(BRAZIER, Reino
JOHN et al., 2008) Unido

2011

2012

2013
2014
2016

2020

2020

2008

PLE

PLE

PF
DCE
SG

SG

SG

SG

SF-6Dv1

SF-6Dv1

SF-6Dv1
SF-6Dv1
SF-6Dv1

SF-6Dv1

SF-6Dv1

KHQ-5D

SF-36v1

SF-36v1

SF-36v1
SF-36v1
SF-36v1

SF-36v1

SF-36v1

KHQ

4980

666

126

126

110

Publico Geral

Publico Geral

Publico Geral

Publico Geral

Mulheres e
homens com IU

Abreviaturas: UK, Reino Unido; VAS, Escala visual analdgica; SG, standard gamble; OP, Ordinal Preference; PLE, probability
lottery equivalent; PF, Full Profile; DCE, discrete choice experiment; [IUMA, instrumento de multi-atributo; SF-6Dv1, versdo 1 de
Seis Dimensdes de Forma Curta; KHQ-5D, KHQ Cinco Dimensdes; SF-36, 36 itens de pesquisa de satide de forma curta versao 1.
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Analise estatistica

Foram realizadas estatisticas descritivas para expressar as caracteristicas da amostra por
média, desvio padrao, frequéncias e percentuais, de acordo com a presenga da IU. O teste de
Kolmogorov-Smirnov foi usado para verificar a normalidade dos dados. Embora os dados ndo
tenham cumprido a suposicdo de normalidade, foi utilizada a andlise de varidncia mista
bidirecional (ANOVA), considerando que ¢ um teste suficientemente robusto para suportar
dados nao paramétricos (ZAHN, 2010). Uma ANOVA mista bidirecional foi aplicada para
verificar a interagdo entre a presenca de U e indices de preferéncia obtidos de diferentes paises.
O teste de esfericidade de Mauchly foi aplicado, caso estatisticamente significativo (p<0,05) e
a correcdo de epsilonio (Huynh-Feldt) foi usada para ajustar os graus de liberdade. Assim, foi
verificada a interag@o entre grupos. Se as diferencas entre grupos e diferencas entre os indices
de preferéncias de diferentes paises fossem encontradas na analise principal, duas comparagdes
pos-hoc diferentes seriam aplicadas. O primeiro teste pos-hoc mediu a diferenca no indice de
preferéncia de cada pais entre os grupos usando um teste t independente. O segundo post hoc
(multiplas comparagdes) mediu a diferenga entre os indices de preferéncia de diferentes paises
dentro de cada grupo usando um ANOVA unidirecional, e para neutralizar o problema
resultante de multiplas comparagdes, a correcdo Bonferroni foi aplicada. A correlagdo de
Spearman foi utilizada para verificar a correlag@o entre os indices de preferéncia obtidos através
do SF-6Dv1 e KHQ-5D. Considerou-se um nivel de significancia de 5% nas anélises, e todas

as analises foram realizadas utilizando-se o software SPSS (IBM SPSS Statistics, v. 22).

Resultados

Foram avaliadas 298 mulheres com sintoma de BH e classificadas em dois grupos, de
acordo com a presenga de IU. A média de idade do grupo sem IU foi de 30,40 (SD=10,77) anos
e o grupo com U foi de 41,92 anos (SD=16,95) anos. Além disso, no grupo com IU, 42 (23%)
tinham [UU, 43 (23%) reclamaram de IUE e 98 (54%) reclamaram de IUM. A Tabela 2 mostra

as caracteristicas sociodemograficas das participantes de acordo com a presenca da IU.
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Tabela 2. Caracteristicas sociodemograficas da amostra com sintoma de bexiga hiperativa
de acordo com a presenca de incontinéncia urindria.

Sem U Com IU
Frequéncia (%)

Uniao estavel n=119 n=179
Sim 39 (33) 95 (55)
Nao 80 (67) 81 (45)

Educacao n=119 n=160
Ensino fundamental incompleto 1(1) 11 (6)
Escola primaria - 55 (31)
Ensino médio 23 (19) 52 (29)
Educacao universitaria 95 (80) 60 (34)

Renda familiar n=119 n=178
< $4.486,60 8 (7) 53)
$1076.29 - $2059.48 54 (45) 72 (45)
$356.67 - $600.89 51 (43) 77 (48)
< $160.68 6 (5) 6(3)

Com a Figura 4, ¢ possivel observar que ha uma ampla dispersdao dos indices de

preferéncias obtidos em diferentes paises, de acordo com a presenca de IU.
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Figura 4. Indice baseado em preferéncia de acordo com os pesos em diferentes paises.
Abreviaturas: Reino Unido, Reino Unido; EUA, Estados Unidos da América; VAS, escala
analdgica visual; SG, aposta padrdo; OP, ordinal preference; PLE, probability lottery
equivalent; FP, full profile; DCE, experiéncias discretas de escolha; [U, incontinéncia urinaria.

A ANOVA mista bidirecional mostrou uma interagdo estatisticamente significativa
entre a presenca de IU e indice baseado em preferéncia obtidas de diferentes paises (F
[2.40.710,52] =4,83, p=0,005, d=0,02 de Cohen). Além disso, observou-se um efeito
importante do indice baseado em preferéncia obtido de diferentes paises (F [2.40.710,52]
=494,45, p<0,001, d=0,63 de Cohen) e um efeito principal significativo da presenga de IU (F
[1.0; 296,0] =6,38, p=0,01, d=0,02 de Cohen). A Tabela 3 mostra os resultados da comparagao
pos-hoc das diferencas no indice baseado em preferéncias entre os grupos. Também € possivel
observar que houve uma diferenca significativa no valor do indice baseado em preferéncia
obtido de diferentes paises entre o grupo sem IU e o grupo com IU. Em geral, as mulheres com

IU tendem a ter um valor médio de indice de baseado em preferéncia menor do que aquelas

sem IU (Tabela 3).
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Tabela 3. Comparagdo do indice
incontinéncia urinaria (n=298).

baseado em preferéncias entre mulheres com e sem

o . Semiy ~ ComIV
Indice de ut}hdades n=119 n=’17.9 MD (IC 95%) t p-valor Cohen's d
do pais Média (SD) Média
(SD)
Reino Unido-1998-VAS 0.68 (0,13) 0.63 (0,17) 0.05(0,02; 0,09) 8.64 0.01 0.03
Reino Unido-1998-SG  0.90 (0,06) 0.88 (0,08) 0.02 (0,00; 0,04) 5.35 0.02 0.02
Reino Unido-2002-SG  0.78 (0,10) 0.75(0,12) 0.03 (0,01; 0,06) 5.58 0.02 0.02
Reino Unido-2004-SG  0.78 (0,10) 0.75 (0,12) 0.03 (0,00; 0,06) 5.06 0.03 0.02
Reino Unido-2004-SG  0.77 (0,12) 0.76 (0,12) 0.01 (-0,01; 0,04) 0.88 0.35 0.00
Reino Unido-2006-SG ~ 0.74 (0,11) 0.72 (0,13) 0.03 (0,00; 0,06) 3.66 0.06 0.01
Reino Unido-2006-OP  0.79 (0,11) 0.75(0,14) 0.05(0,01;0,08) 7.96 0.01 0.03
China-2008-SG 0.77 (0,12) 0.73 (0,16) 0.04 (0,01; 0,08) 6.66 0.01 0.02
Portugal-2010-SG 0.88 (0,06) 0.86 (0,08) 0.02 (0,00; 0,04) 6.26 0.01 0.02
Brasil-2011-SG 0.74 (0,11) 0.70 (0,12) 0.04 (0,01; 0,06) 6.42 0.01 0.02
Portugal-2011-SG 0.78 (0,14) 0.73 (0,17) 0.05(0,01; 0,08) 6.38 0.01 0.02
Hong Kong-2011-SG  0.81 (0,09) 0.77 (0,13) 0.04 (0,02; 0,07) 10.01 0.01 0.03
Espanha-2011-PLE 0.62 (0,18) 0.56 (0,23) 0.06 (0,01;0,11) 5.01 0.03 0.02
Espanha-2012-PLE 0.73 (0,15) 0.69 (0,20) 0.04 (0,00; 0,09) 4.16 0.04 0.01
EUA-2013-PF 0.89 (0,06) 0.88 (0,07) 0.02 (0,00; 0,03) 3.65 0.06 0.01
Australia-2014-DCE 0.66 (0,21) 0.59 (0,26) 0.07 (0,01; 0,12) 5.70  0.02 0.02
Reino Unido-2016-SG  0.85 (0,08) 0.85(0,07) 0.00 (-0,02; 0,02) 0.10 0.75 0.00
Libano-2020-SG 0.89 (0,09) 0.85(0,12) 0.05(0,02;0,07) 12.34 0.01 0.04
Libano-2020-SG 0.87 (0,10) 0.83 (0,12) 0.04 (0,02; 0,07) 10.05 0.01 0.03

Abreviatura: Reino Unido, Reino Unido; os EUA, Estados Unidos da América; IU,
incontinéncia urinaria; MD; diferen¢a média entre o grupo sem IU e o grupo com IU; IC 95%,
o limite inferior e superior de um intervalo de confianga de 95% sobre a diferenca média; ¢, t-
test statistic; p-value <0,05; tamanho de efeito, o tamanho do efeito D do Cohen. Os resultados
com p<0,05 sdo mostrados em negrito.
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A Tabela 4 mostra os resultados pds-hoc para os indices baseados em preferéncia dos
diferentes paises de cada grupo. No grupo de mulheres sem IU, foram observadas diferencas
significativas entre os indices baseados em preferéncias obtidos em diferentes paises (ou seja,
os indices obtidos a partir dos conjuntos de valores de 19 paises sao diferentes). Por exemplo,
no grupo sem IU, o indice de utilidade obtido pelo conjunto de valores do UK-1998-SG
(indicado pela letra B na tabela 4) foi significativamente diferente do obtido pelo conjunto de
valores do Brasil-2011-SG (indicado pela letra J na tabela 4). Isso foi observado para o grupo
com IU, observando-se diferencas significativas entre os indices baseado em preferéncias
obtidos em diferentes paises; portanto, os indices baseados em preferéncia obtidos dos pesos
dos 19 paises sdo diferentes entre eles. O indice baseado em preferéncias obtido pelo valor
definido do Reino Unido-1998-SG (indicado pela letra B na tabela 4) foi significativamente
diferente do obtido pelo conjunto de valores do Brasil-2011-SG (indicado pela letra J na tabela
4).
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Tabela 4. Comparacao entre indice baseados em preferéncias obtido em diferentes paises de acordo com
a presenca de incontinéncia urindria.
Sem IU (n=179); F (2,54, 299,24) =225,98, p<0,001, n°=0,66*

Indice de utilidades

. Meédia (SD) Post hoc **
do pais
A Reino Unido-1998-VAS 0.68(0.13) - BCDEFGHI JKL MNO-QRS
B Reino Unido-1998-SG 090 (0.06) A - CDEFGH - J KL M N-PQ-S
C Reino Unido-2002-SG  0.78(0.10) AB - - - F - - 1 J - L M NOPQRS
D Reino Unido-2004-SG  0.78(0.10) AB - - - F - - 1 J -L M NOPQRS
E Reino Unido-2004-SG  0.77(0.12) AB - - - F - - 1 J -L M NOPQRS
F Reino Unido-2006-SG  0.74(0.11) ABCDE - GHI - KL M - OP QRS
G Reino Unido-2006-OP  0.79(0.11) AB - - - F - HI J - L M NOPOQRS
H China-2008-SG 0.77(0.12) AB - - - FG-1J -LMNOPQRS
I Portugal-2010-SG 0.88(006) A - CDEFGH-JKLMNS-PQ- -
J Brasil-2011-SG 0.74(0.11) ABCDE -GHI -KLM -OPQRS
K Portugal-2011-SG 0.78(0.14) AB- - -F - -1J -LMNOPQRS
L Hong Kong-2011-SG  081(0.09) ABCDEFGHI JK- M NOP-RS
M Espanha-2011-PLE 0.62(0.18) ABCDEFGHTI JKL - NOPQRS
N Espanha -2012-PLE 0.73(0.15) ABCDE -GHI - KL M - OPQRS
O EUA-2013-PF 0.89(0.06) A- CDEFGH-JKLMNS-PQ-S
P Australia-2014-DCE 066(021) - - CDEFGHTIJKLMNO-QRS
Q Reino Unido-2016-SG  0.85(0.08) ABCDEF GHI J K- M NOP R -
R Libano-2020-SG 089009 A-CDEFGH-JKLMNS-PQ-S
S Libano-2020-SG 0.87(0.10) ABCDEFGH-JKLMNOP - R -
Com IU (n=179); F (2,32, 412,80) = 311,62, p<0,001, n?=0,64*
A Reino Unido-1998-VAS 0.63(0.177 - BCDEFGHI JKL M NO - QRS
B Reino Unido-1998-SG 0.88(0.08) A - CDEFGHI J KL M N - P QRS
C Reino Unido-2002-SG  0.75(0.12) AB - - EF - HI J - L M NOPQRS
D Reino Unido-2004-SG  0.75(0.12) AB - - - F - HI J KL M NOPQRS
E Reino Unido-2004-SG  0.76(0.12) AB - - - F - HI J K- M NOPQRS
F Reino Unido-2006-SG  0.72(0.13) ABCDE - G- 1J - L M NOPAQRS
G Reino Unido-2006-OP  0.75(0.14) AB - - - F - HI J KL M NOP QRS
H China-2008-SG 0.73(0.16) ABCD- -G-11J -LMN-PQRS
I Portugal-2010-SG 0.86(008) ABCDEFGH-JKLMNOP-RS
J Brasil-2011-SG 0.70(0.12) ABCDEFGHTI - KL M - OPQRS
K Portugal-2011-SG 0.73(0.177 AB-DE-G-1J -LMNOPQRS
L Hong Kong-2011-SG  0.77(0.13) ABCDF - GHI J K- M NOPQRS
M Espanha-2011-PLE 0.56(023) ABCDEFGHIJKL - NOPQRS
N Espanha -2012-PLE 0.69(0200 ABCDEFGHTI - KL M -O0OPQRS
O EUA-2013-PF 0.88(007) A-CDEFGHIJKLMNS-PQRS
P Australia-2014-DCE 059(026) - BCDEFGHIJKLMNO-QRS
Q Reino Unido-2016-SG  0.85(007) ABCDEFGH-J KL MNOP - - -
R Libano-2020-SG 085(0.12) ABCDEFGHIJKLMNOP - -S
S Libano-2020-SG 0.83(0.12) ABCDEFGHI JKLMNOP - R -

*Resultados da ANOVA unidirecional para diferencas entre o indice baseados
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em preferéncias de
diferentes paises, valor p e tamanho do efeito. **Comparacdes post hoc de pares de paises; letras mostram
pares diferentes em p<0,005. Abreviatura: Reino Unido, Reino Unido; os EUA, Estados Unidos da
América.
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Quanto ao processo de traducdo e adaptacdo transcultural, os participantes ndo tiveram
dificuldade em responder ao questiondrio, por isso considerou-se que o questionario
apresentava boa aceitabilidade e compreensao.

A correlacao entre 0o KHQ-5D e o SF-6Dv1 (indice baseado em preferéncia obtido em
diferentes paises) ¢ mostrada na tabela 5. No grupo sem IU, as associagdes entre SF-6Dv1 e
KHQ-5D foram significativas, positivas € pequenas na maioria dos paises, com exce¢do do
Reino Unido-2004-SG e do Reino Unido-2016-SG, cujas correlagdes ndo foram significativas.
No grupo com a IU, as correlagdes entre SF-6Dv1 e KHQ-5D foram significativas, positivas e
pequenas na maioria dos paises, com exce¢do do Reino Unido-2016-SG, cuja correlagdo nao
foi significativa.

Tabela 5. Correlacdo entre o indice baseado em preferéncia extraido do SF-6D (cada
pais) e KHQ-5D, para cada grupo.

SF-6Dv1 KHQ-5D
Pais Sem IU Com IU
n=119 n=179
Reino Unido-1998-VAS 0.30 0.24
Reino Unido-1998-SG 0.23 0.18
Reino Unido-2002-SG 0.18 0.23
Reino Unido-2004-SG 0.20 0.23
Reino Unido-2004-SG 0.15 0.20
Reino Unido-2006-SG 0.21 0.21
Reino Unido-2006-OP 0.24 0.23
China-2008-SG 0.23 0.24
Portugal-2010-SG 0.29 0.23
Brasil-2011-SG 0.23 0.23
Portugal-2011-SG 0.28 0.27
Hong Kong-2011-SG 0.26 0.22
Espanha-2011-PLE 0.26 0.18
Espanha -2012-PLE 0.27 0.19
EUA-2013-PF 0.22 0.19
Australia-2014-DCE 0.29 0.20
Reino Unido-2016-SG 0.07 0.11
Libano-2020-SG 0.29 0.28
Libano-2020-SG 0.26 0.25

Abreviatura: Reino Unido, Reino Unido; EUA, Estados Unidos da América;
Incontinéncia urinaria, IU. Os resultados de correlagdo de Spearman com p<0,05 sao
mostrados em negrito.

Discussao

Este estudo teve como objetivo comparar o indice baseado em preferéncia obtido a partir

de um conjunto de valores de diferentes paises para uma populacdo de mulheres com BH com
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e sem [U. Os resultados deste estudo apontam para a importancia intercultural da obtencao de
conjuntos de valor para cada pais (CRUZ et al., 2011). De acordo com a revisao de Karimi,
publicada em 2016, as medidas de estado de satide descrevem a percepcao de saude de forma
ampla e estd melhor relacionada com funcionamento e bem-estar do que medidas clinicas de
qualidade de vida (KARIMI; BRAZIER, 2016). Nesse sentido, os aspectos culturais e regionais
podem diversificar de acordo com a percep¢do da saude da populacdo, especialmente em
questdes relacionadas a saude (CRUZ et al., 2011; GILL, 1994).

Para estudos de custo-utilidade, o uso de um instrumento generalizado, como o SF-
6Dv1, parece ser uma alternativa adequada, considerando o valor definido em cada pais (CRUZ
et al.,2011). Como proposto por Brazier e colaboradores (BRAZIER, JOHN et al., 1998), nos
ultimos anos, devido as técnicas para estimar os indices baseados em preferéncias, tem sido
possivel observar um aumento nas pesquisas para obtencdo de conjunto de valores em
diferentes partes do mundo, contribuindo para comparag¢des interculturais (CRUZ et al., 2011).
Ferreira et al. (FERREIRA et al., 2013) propds uma comparagdo dos indices baseados em
preferéncias, SF-6Dvl do SF-36, com o SF-6Dvl administrado como instrumento
independente na populacdo geral. De acordo com os resultados apresentados pelos autores, o
SF-6Dv1 administrado como instrumento independente gerou taxas mais altas do que o indice
baseado em preferéncias administrado pelo SF-36 (FERREIRA et al., 2013) demonstrando a
importancia na extracao de conjunto de valores em uma populagao.

Os levantamentos de estados de satide tendem a ser realizados pela populacdo geral
(CRAIG, 2016; CRAIG et al., 2013), embora o conjunto de valores obtidos, ainda, sejam mais
utilizados em populagdes com condigdes especificas, como mulheres com sintomas de bexiga
hiperativa e incontinéncia urinaria (BRAZIER, JOHN et al., 2008). Com isso, o presente estudo
buscou verificar a diferenca entre os conjuntos de valores obtidos de diferentes paises para uma
populagdo especifica de mulheres com sintomas urindrios. A partir dos resultados observou-se
efeito sobre os conjuntos de valor e a presenga de IU. Embora a satide da mulher seja uma area
reconhecida por evidéncias cientificas, poucos estudos tém avaliado o custo-utilidade de
tratamentos.

Apesar dos poucos estudos de custo-utilidade, uma pesquisa publicada em 2008 por
Brazier et al.(BRAZIER, JOHN et al., 2008) demonstrou interesse em obter medidas de estado
de saude na populacdo com IU, e os conjuntos de valores para os indices baseados em
preferéncia foram obtidos a partir do KHQ, entretanto, nos anos seguintes nenhum estudo

extraiu um conjunto de valores para indice baseado em preferéncia do KHQ, em outros paises
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que ndo o Reino Unido. Ressaltamos que obter um algoritmo para uma condigao especifica em
um pais, ndo ¢ uma tarefa facil, especialmente no Brasil, considerando falta de investimento,
complexidade, ¢ que pesquisas em economia em saude ainda ¢ uma area nova no pais (CRUZ
etal.,2011; TORRANCE; FURLONG; FEENY, 2002).

A tradugdo e valida¢do do KHQ-5D, e a correlacdo do indice baseado em preferéncia
do SF-6D (com os conjuntos de valores obtidos em diferentes paises) com o0 KHQ-5D (com os
conjuntos de valores obtidos no Reino Unido) foi realizada devido a necessidade de obter o
estado de saude em uma populagao especifica de mulheres com BH, com e sem [U. De acordo
com os resultados obtidos, foi possivel observar uma correlagdo significativa, positiva, mas
pequena entre os indices baseados em preferéncias do SF-6Dv1 e KHQ-5D em ambos os grupos
com e sem [U. Mesmo quando observamos a correlacdo entre os indices de utilidade do SF-
6Dv1 com conjuntos de valor obtidos no Reino Unido e KHQ-5D, em que o conjunto de valor
também foi obtido no Reino Unido, ¢ possivel observar o mesmo padrio nas correlagdes
(pequena correlagdo, embora positiva e significativa).

Com base nos resultados deste estudo, foi possivel refletir sobre a importancia da
obtencdo do conjunto de valores em cada pais, bem como a necessidade de considerar as
condi¢des especificas de saude de cada populagdo (BRAZIER, JOHN et al., 2008). Os sintomas
da BH e a IU s3o condicdes cronicas que afetam o cotidiano das mulheres diminuindo a
qualidade de vida e influenciando no estado de saude, no entanto, obter os indices baseado em
preferéncias, a partir de um questionario generalizado, como o SF-6Dv1, cujo o risco de morte
pode ndo ser representativo dessa populacdo, portanto, as condi¢des de satde podem ser
consideradas leves (BRAZIER, JOHN et al., 2008; YANG et al., 2009a). Embora mulheres
com sintomas de BH com ou sem IU tenha a qualidade de vida e estado de satde afetados em
varios aspectos, por ndo ser uma condi¢do limitante, nessas pacientes, o indice de utilidade ¢
colocado na extremidade superior da escala (BRAZIER, JOHN et al., 2008). Em um estudo que
comparou 0 QALY de mulheres com IU utilizando o KHQ-5D de acordo com o tempo de uso
de absorventes (uso diurno versus uso diurno e noturno), foi possivel observar uma diferenca
significativa no estado de satide entre os grupos, e assim, o indice baseado em preferéncias,
derivado de um questiondrio especifico para problemas urinarios, permitiu a reflexdo sobre
mudangas cotidianas e adaptagdes em mulheres com IU.

Embora o KHQ-5D tenha sido traduzido e adaptado culturalmente para evitar erros
semanticos, o presente estudo foi limitado em termos do sistema de pontuacdo utilizado para a

obtencdo de conjuntos de valor para o KHQ-5D no Brasil.
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Conclusio

A partir dos resultados deste estudo, pode-se concluir que hd um efeito sobre os
conjuntos de valores obtidos em diferentes paises para avaliagdo do indice baseado em
preferéncia em uma amostra de mulheres brasileiras com BH com e sem IU. Ha um efeito da
presenca de IU em mulheres com BH e dos conjuntos de valores obtidos em diferentes paises,
e uma interac¢do entre os efeitos. Embora, a avaliagdo do indice baseado em preferéncia, a partir
do SF-6Dvl, em mulheres com sintomas de BH e IU pode apresentar um resultado
superestimado, o questionario SF-6Dv1 foi capaz de avaliar o estado de satide de mulheres com
BH em ambos os grupos, com e sem [U. Até que novos estudos possam apresentar um conjunto
de valores a partir do KHQ-5D no Brasil, o SF-6D parece ser o questionario mais adequado
para de custo-utilidade dessa populagdo, considerando que a correlacdo entre a avaliagdo do
estado de saude, determinado pelo indice baseado em preferéncia, obtido a partir do SF-6Dv1
e KHQ-5D foi pequena. Portanto, recomendamos que em pesquisas futuras sejam obtidos um
conjunto de valores, a partir de medidas especificas baseadas em preferéncia, em paises onde
serdo avaliados os custos-utilidade de tratamento para mulheres com sintomas de bexiga

hiperativa e incontinéncia urindria.
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CONCLUSAO DA TESE

A partir dos estudos apresentados nessa tese, foi possivel concluir que o a versao
brasileira do KHQ pode ser composta por uma estrutura com cinco fatores, Limitagdes da vida
diaria, Relacionamento Pessoal, Emog¢des, Sono/Energia e Medidas de Gravidade. Também
que o questionario Br-KHQ apresenta boa confiabilidade (consisténcia interna, teste e reteste
e medida de erro), com correlacdo de moderada a forte de validade de constructo, além de ser
responsivel a intervencao fisioterapéutica e que para avaliacdo do estado de satde de mulheres
com sintomas urindrios, um questionario generalizado, como o SF-6Dv1, pode ser utilizado
para avaliagdo de utilidade, enquanto um questionario especifico, como o KHQ-5D, deve ser
utilizado com cautela até que um novo conjunto de valores sejam implementados para a

populagdo brasileira.

CONSIDERACOES FINAIS

Embora o KHQ seja um questionario previamente traduzido e validado para populagdo
brasileira, pelo nosso conhecimento, a validagao estrutural da versao brasileira, ndo consta na
literatura. Dessa forma, a partir do nosso estudo foi possivel observar uma estrutura com cinco
fatores. Além disso, também ndo tinhamos conhecimento sobre a avaliagdo da medida de erro
da versdo brasileira do mesmo questionario. Portanto, a partir dos resultados apresentados no
Artigo 2, foi possivel observar que a variabilidade das respostas foi consistente, indicando que
ndo houve variagdo sistémica entre as medidas teste e reteste. Na pratica podemos dizer que
realizamos uma nova versao brasileira do King’s Health Questionnaire que pode ser utilizada
na avaliagdo e acompanhamento de mulheres com sintomas urinarios, essa nova versao pode
ser utilizada também para pesquisa cientifica, quanto para pratica clinica, por profissionais de
saude.

Para essa tese apresentamos também realizamos a comparagdo entre os indices de
preferéncia de um questionario generalizado, o SF-6D e realizamos também uma correlagao
entre os conjuntos de valores obtidos entre um questionario generalizado, o SF-6Dv1 e um
questionario especificos (KHQ-5D). A partir dos resultados observados indicamos o uso do
SF-6Dv1 para avalia¢do de utilidade de mulheres com relato de sintomas urinarios. Lembrando
que o uso de questiondrios que avaliem os indices de preferéncia de uma populacao ¢
importante para serem utilizados em pesquisas de custo-utilidade e que essas pesquisas tem

como intuito avaliar o custo de um tratamento na qualidade de vida de uma populagdo com
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condicdo especifica, no caso dessa tese, avaliar o custo-utilidade do tratamento para mulheres
com sintomas urinarios.

A partir dos resultados de custo-utilidade, gestores de saude podem realizar uma
tomada de decisao para implementacdo de tratamento com base no or¢camento financeiro.
Portanto, o uso do KHQ parece vidvel e ¢ indicado para avaliar mulheres com sintomas
urinarios e para futuras pesquisas ressaltamos a importancia em avaliar custo-utilidade nessa
populacdo, e que o questionario SF-6Dv1 pode ser indicado até que seja obtido um conjunto

de valores brasileiros para o KHQ-5D.
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Brasil se encarregara de fazer a tradugdo “de volta” para a lingua de origem. A etapa seguinte sera a
reconciliagao, na qual a versdo consensual e a tradugao “de

Enderegco: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13565905
UF: SP Municipio: SAO CARLOS
Telefone: (16)3351-9683 E-mail: cephumanos@ufscar.br

Pagina 01 de 04

98



UFSCAR - UNIVERSIDADE gzploboﬂofrrp

m FEDERAL DE SAO CARLOS asil
uf1en

Continuagdo do Parecer: 3.022 471

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Sem pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1215963.pdf 14:03:14
Projeto Detalhado / |KHQqualys.pdf 19/10/2018 | Patricia Driusso Aceito
Brochura 14:02:48
Investigador
TCLE/ Termos de |TCLE.pdf 19/10/2018 | Patricia Driusso Aceito
Assentimento / 13:49:05
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Doc1.pdf 06/09/2018 | Patricia Driusso Aceito

15:20:26

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAQO CARLOS, 15 de Novembro de 2018

Assinado por:
Priscilla Hortense

(Coordenador(a))
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SF-6D adaptado para lingua portuguesa-Brasil (versao 2002)

Instrucoes: Estas informagdes nos manterdo cientes de como vocé se sente e quanto € capaz de fazer
suas atividades de vida diaria. Por favor, marque para cada questdo o item que mais se aproxima da
maneira como se sente. Se estiver em duvida de como responder, por favor tente responder o melhor
que puder.

Capacidade Funcional

1. Sua satde ndo dificulta que vocé faga atividades vigorosas

2. Sua saude dificulta um pouco que voceé faca atividades vigorosas

3. Sua saide dificulta um pouco que voce faca atividades moderadas
4. Sua saude dificulta muito que vocé faga atividades moderadas

5. Sua saude dificulta um pouco para vocé tomar banho ou vestir-se
6. Sua saude dificulta muito para vocé tomar banho ou vestir-se

Limitacao Global

1. Vocé nao teve problemas com o seu trabalho ou alguma outra atividade diaria regular como consequéncia
de sua saude fisica ou algum problema emocional

2. Vocé esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como consequéncia de sua satide fisica
3. Vocé realizou menos tarefas do que vocé gostaria como consequéncia de algum problema emocional

4. Vocé esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como consequéncia de sua satide fisica
e realizou menos tarefas do que vocé gostaria como consequéncia de algum problema emocional

Aspectos Sociais

1. Sua satde fisica ou problemas emocionais ndo interferiram em suas atividades sociais em nenhuma parte do
tempo

2. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades sociais em uma pequena parte do
tempo

3. Sua saide fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades sociais em alguma parte do
tempo

4. Sua satde fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades sociais na maior parte do tempo
5. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades sociais todo o tempo

Dor

1. Vocé nao teve nenhuma dor no corpo

2. Vocé teve dor, mas a dor ndo interferiu de maneira alguma em seu trabalho normal (incluindo tanto o
trabalho fora de casa e dentro de casa)

3. Vocé teve dor que interferiu um pouco em seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora de casa e
dentro de casa)

4. Vocé teve dor que interferiu moderadamente em seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora de
casa e dentro de casa)

5. Vocé teve dor que interferiu bastante em seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora de casa e
dentro de casa)

6. Vocé teve dor que interferiu extremamente em seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora de casa
e dentro de casa)

Saude Mental

1. Vocé nunca tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida

2. Vocé tem se senfido mma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida em uma pequena parte do tempo
3. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida em alguma parte do tempo

4. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida na maior parte do tempo

5. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida todo o tempo

Vitalidade

1. Vocé tem se sentido com muita energia todo o tempo

2. Vocé tem se sentido com muita energia na maior parte do tempo

3. Vocé tem se sentido com muita energia em alguma parte do tempo

4. Vocé tem se sentido com muita energia em uma pequena parte do tempo
5. Vocé tem se sentido com muita energia nunca
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Anexo 3. Versdo traduzida para o portugués do King’s Health Questionnaire com cinco

dimensdes para o calculo do indice baseado em preferéncias.

King’s Health Questionnaire for calculating QALY

Nome:

Data: i

Responda as questdes abaixo com a resposta que melhor se aplica para vocé.

Nivel

Nivel

Limitac¢ido Funcional

1 O seu problema na bexiga ndo afeta suas tarefas
domeésticas, trabalho, ou atividades cotidianas fora de
casa.

2 O seuproblema de bexiga afeta levemente suas tarefas
domésticas, trabalho, ou atividades cotidianas fora de
casa.

3 O seu problema de bexiga afeta moderadamente suas
tarefas domésticas, trabalho, ou atividades cotidianas
fora de casa.

4 O seu problema de bexiga afeta muito suas tarefas
domesticas, trabalho, ou atividades cotidianas fora de
casa.

Limitacoes Fisicas

1 O seu problema de bexiga ndo afeta suas atividades
fisicas ou sua capacidade de viajar.

2 O seu problema de bexiga afeta levemente suas
atividades fisicas ou sua capacidade de viajar.

3 O seu problema de bexiga afeta moderadamente suas
atividades fisicas ou sua capacidade de viajar.

4 O seu problema de bexiga afeta muito suas atividades
fisicas ou sua capacidade de viajar.

Limitacdes Sociais

1 O seu problema de bexiga ndo impede que voceé
encontre/visite amigos ou ndo afeta sua vida familiar.

2 O seu problema de bexiga impede levemente que vocé
encontre/visite amigos ou afeta sua vida familiar.

3 O seu problema de bexiga impede moderadamente
vocé que encontre/visite amigos ou afeta sua vida
familiar.

4 O seu problema de bexiga impede muito que vocé
encontre/visite amigos ou afeta muito sua vida
familiar.

Sono

Emocio

1 O seu problema de bexiga ndo faz com que vocé
se sinta depressivo(a) ou ansioso (a) e nervoso
(a).

2 O seu problema de bexiga faz com que vocé se
sinta levemente depressivo(a) ou ansioso (a) e
nervoso (a).

3 O seu problema de bexiga faz com que vocé se

sinta moderadamente depressivo(a) ou ansioso
(a) e nervoso (a).

4 O seu problema de bexiga faz com que vocé se

sinta muito depressivo(a) ou ansioso (a) e nervoso
(a).
1 O seu problema de bexiga ndo afeta seu sono.

2 O seu problema de bexiga afeta levemente seu
sono.

3 O seu problema de bexiga afeta moderadamente

SEu sono.

4 O seu problema de bexiga afeta muito seu sono.

Esta classificacdo foi formada através dos seguintes itens do King’s Health Questionnaire (KHQ): RL—3A e 3B,PL—4A e

4B, SL—4D e 5C, Emocgoes — 6A e 6B, e Sono —7B.
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