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RESUMO

Objetivo: Avaliar a confiabilidade e a validade do questionario
QUALAS (Quality of Life Assessment in Spina Bifida) nas versoes para
criancas e adolescentes (QUALAS-C e QUALAST, respectivamente).
Este é o primeiro instrumento autoaplicavel de avaliacdo da
qualidade de vida para pacientes menores de 13 anos e que
também aborda a questao das incontinéncias urinéria e fecal.
Métodos: Dois urologistas realizaram a traducdo das duas versoes
do QUALAS. Uma comissdo produziu uma versdo de consenso
(Versdo 2), a qual foi aplicada no estudo piloto para definir a
Versdo 3. Esta foi retrotraduzida para o inglés e comparada a
versao original para equivaléncia de conceitos. Para verificar a
confiabilidade, analisou-se a consisténcia interna com o alfa de
Cronbach e a reprodutibilidade com o coeficiente de correlacdo
intraclasse (CCl) apés duas aplicacdes do questionario em
intervalo de duas a quatro semanas. As validades convergente e
divergente foram estudadas por meio da correlacdo de Pearson
entre o QUALAS e um questionario genérico de qualidade de vida
relacionada a salde, o KIDSCREEN-27.

Resultados: A anélise de confiabilidade revelou que ambos os
questiondrios apresentaram boa consisténcia interna (QUALAS-C
—0=0,73; QUALAS-T-0=0,79) e boa reprodutibilidade (QUALAS-C
— CCl=0,86; QUALAS-T — CCI=0,92). Na anélise da validade
convergente do QUALAS-C, observou-se baixa correlacdo entre
os itens (r=0,35). Além disso, a anélise da validade divergente
também demonstrou baixa correlacdo quando comparada ao
KIDSCREEN-27 (r<0,33). As validades convergente e divergente
do questionario QUALAS-T tiveram resultados semelhantes:
r=0,46 e r<0,49, respectivamente.

ABSTRACT

Objective: To assess the reliability and validity of the Quality
of Life Assessment in Spina Bifida (QUALAS), children and
teenager’s versions (QUALAS C and T, respectively). This is the
first self-applicable quality of life assessment tool for patients
under 13 years of age, which also addresses the issue of urinary
and fecal incontinence.

Methods: Two urologists performed the translation of both
QUALAS versions. A commission produced a consensus version
(Version 2), which was applied as a pilot study to define Version
3.1t was then backtranslated into English and compared with the
original version for equivalence of concepts. Internal consistency
with Cronbach’s alpha and the intraclass correlation coefficient
(ICC) reproducibility was analyzed after two assessments with
an interval from two to four weeks. Convergent and divergent
validities between the QUALAS and a generic health-related
quality of life questionnaire, the KIDSCREEN-27, were studied
through Pearson'’s correlation.

Results: The reliability analysis showed good internal consistency
for QUALAS-C («=0.73) and QUALAS-T (2=0.79) and good
reproducibility in both questionnaires (QUALAS-C — ICC=0.86;
QUALAS-T—I1CC=0.92). For QUALAS-C convergent validity, there
was a low correlation between its items (r=0.35). In addition, a
low correlation was also found in the divergent validity analysis,
when compared to the KIDSCREEN-27 (r<0.33). Convergent and
divergent validities of the QUALAS-T questionnaire had similar
results: r=0.46 and r<0.49, respectively.

Conclusions: After the adaptation and validation process,
QUALAS-C and QUALAS-T questionnaires showed to be reliable
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QUALAS-C e QUALAS-T: fraducdo e validacdo brasileiras

Conclusodes: Apds o processo de adaptacdo e validacdo, pode-se
afirmar que os questionédrios QUALAS-C e QUALAS-T sao
instrumentos confidveis e validos para a mensuracao da qualidade
de vida relacionada a satde de criancas e adolescentes com
espinha bifida a partir dos 8 anos de idade.
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INTRODUCAO

Espinha bifida é a doenga congénita mais comum do sistema
nervoso central (SNC). O Brasil ocupa o quarto lugar na classi-
ficagio mundial de incidéncia da doenga, com 11,39 casos por
10.000 nascidos vivos, atrds apenas da Bulgdria, Venezuela e
México.! Dados recentes mostram que, dos 2.857.800 nascidos
vivos em 2016, 735 portadores de espinha bifida foram registrados.?

Seguimento clinico e tratamento médico continuo sio
essenciais para pacientes com espinha bifida, considerando as
repercussoes fisicas, psicoldgicas e sociais na qualidade de vida
(QV) desses individuos. Atualmente, a Organizagio Mundial
da Satide (OMS) define QV como “a percepgio do individuo de
seu lugar na vida, no contexto cultural e no sistema de valores
nos quais ele vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas,
padroes e preocupagoes”.’ Os estudos publicados sobre a QV
de pacientes com espinha bifida utilizam diversos instrumen-
tos que, em sua maioria, nao incluem aspectos importantes,
como a influéncia da incontinéncia urindria e das mudancas
nos hébitos intestinais na QV. Além disso, eles nio foram vali-
dados para o portugués.?

Um dos questiondrios mais especificos é o QUALAS
(Quality of Life Assessment in Spina Bifida), que pode ser facil-
mente preenchido e estd disponivel para pacientes com espi-
nha bifida com idade entre oito e 17 anos, apresentando uma
versdo para criangas (QUALAS-C) e uma para adolescentes
(QUALAS-T). Ele ¢ o primeiro instrumento autoaplicdvel de
QV para pacientes menores de 13 anos e que também aborda
a questdo das incontinéncias urindria e fecal, aspectos impor-
tantes para essa populacio especifica. Ele foi originalmente
proposto e validado em inglés*® e, posteriormente, validado
em outros idiomas, como o japonés.”

O objetivo deste estudo foi traduzir e validar ambas as
versoes do questiondrio QUALAS (C e T) para o portugués.

METODO

A autorizagio para a realizacio deste estudo foi obtida dos
autores principais dos artigos originais e o estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Sao Paulo.

and valid instruments for measuring the health-related quality
of life of children and teenagers with spina bifida aged 8 years
or older.

Keywords: Bifida, spina; Quality of life; Children.

Ambeas as versées do questiondrio QUALAS (para criancas
de oito a 12 anos e para adolescentes de 13 a 17 anos) apre-
sentam 10 questdes divididas em dois dominios com cinco
perguntas cada.>® As perguntas tém de cinco a seis alternati-
vas organizadas em escala Likert. A pontuacio total de cada
dominio varia de 0 a 100 e quanto maior o escore, maior a QV
do paciente. Na primeira aplicacio do questiondrio QUALAS,
também foi aplicado o questiondrio KIDSCREEN-27, um ins-
trumento genérico de avaliacio da QV de criangas e adolescen-
tes.® Apdés um periodo de duas a quatro semanas, os pacientes
foram contactados e a Versio 3 do questiondrio QUALAS foi
novamente aplicada para avaliar a confiabilidade teste-reteste.

Os processos de tradugio e adaptacio cultural dos ques-
tiondrios foram realizados de acordo com as orientacées do
autor principal. Dois urologistas independentes traduziram os
questiondrios para o portugués, criando, portanto, duas ver-
soes, as quais foram analisadas por uma comissio que produziu
uma versao de consenso para cada questiondrio. Esta versao de
consenso foi usada no estudo piloto, que envolveu entrevistas
semiestruturadas com cinco pacientes e seus responsdveis para
ajustar a linguagem utilizada. Esta versdo dos questiondrios foi
retrotraduzida para o inglés por um tradutor falante nativo de
inglés, que nio teve contato com o original do questiondrio.
A versio gerada apds os ajustes do estudo piloto foi aplicada
no estudo principal.

A populagio estudada foi composta de uma amostra de
conveniéncia representada por criancas e adolescentes com
idade entre oito e 17 anos diagnosticados com espinha bifida.
Os pacientes foram selecionados durante o atendimento médico
de rotina entre fevereiro de 2017 e margo de 2018. Apés o
recebimento, leitura e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido pelos pais ou responsaveis ¢ do Termo de
Assentimento pelas criangas e adolescentes, o pesquisador
fez a entrega dos questiondrios. O questiondrio foi aplicado
durante a entrevista médica e os investigadores fizeram as per-
guntas oralmente.

A avaliacio das propriedades psicométricas de um instru-
mento faz parte do processo de validagio. O questiondrio do
estudo piloto permitiu avaliar a validade aparente e de contetido

e, assim, identificar as alteragdes necessdrias para melhorar a
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compreensio, além de verificar se o instrumento conseguia
medir o proposto.

O estudo principal possibilitou a andlise nao apenas de
outros critérios de validade, mas também da confiabilidade.
Uma das formas empregadas para avaliar a confiabilidade do
questiondrio foi a medi¢do da consisténcia interna por meio
do cdlculo do coeficiente alfa de Cronbach. A reprodutibili-
dade (pelo método teste-reteste) é outro componente impor-
tante para verificar a confiabilidade. O coeficiente de correlagio
intraclasse (CCI) foi utilizado por sua representagio.

As validades convergente e divergente avaliam o conceito
de independéncia ou redundincia dos itens do questiondrio.
O coeficiente de correlagio de Pearson foi calculado entre os
dominios de cada uma das escalas (QUALAS-C e QUALAS-T)
e em relacio ao instrumento KIDSCREEN-27.

As caracteristicas sociodemograficas e clinicas foram expres-
sas cOmo numero e porcentagem para as varidveis categdri-
cas e como médiatdesvio padrio para as varidveis quantita-
tivas. A consisténcia interna foi avaliada pelo coeficiente alfa
de Cronbach, com valores entre 0,70 e 0,90 indicando boa
consisténcia sem redundancia. A confiabilidade teste-reteste
foi verificada pelo CCI (valores 20.70 indicam confiabili-
dade aceitdvel). As diferencas na média da pontuagio total e
por dominios entre as duas aplicagdes foram avaliadas pelo
teste ¢ de Student . As validades convergente e divergente
foram analisadas por meio do cdlculo do coeficiente de cor-
relacio de Pearson entre os dominios de cada uma das escalas
(QUALAS-C e QUALAS-T) e também em relagio ao instru-
mento KIDSCREEN-27.

A andlise estatistica foi realizada no soffware STATA/SE,
versdo 15.1, para Windows (StataCorp, EUA), adotando um
nivel de significAncia de 5%, ou seja, valores p<0.05 foram

considerados estatisticamente signiﬁcativos.

RESULTADOS

A popula¢io do estudo foi composta de 81 individuos, dos
quais 40 responderam o QUALAS-C e 41, o QUALAS-T.
Quanto aos aspectos sociodemograficos desses pacientes, 65%
eram do sexo feminino no grupo QUALAS-C e 63,4% no
grupo QUALAS-T. No total, 42,5% de caucasianos foram iden-
tificados no grupo QUALAS-C e 61% no grupo QUALAS-T.
O grupo QUALAS-C apresentou 30% de afro-brasileiros
e 27,5% de pardos, enquanto no grupo QUALAS-T, essas
populagées representaram 26,8% e 12,2%, respectivamente.
A derivagio ventriculo-peritoneal foi encontrada em 72,5%
do grupo QUALAS-C ¢ 68,3% do grupo QUALAS-T. Vinte e
oito (70%) pacientes do grupo QUALAS-C e 24 (58,5%) do
grupo QUALAS-T jd estavam registrados e em seguimento

em nosso ambulatdrio, enquanto os outros casos foram novos
encaminhamentos. A avaliacio dos aspectos uroldgicos reve-
lou que 75% dos participantes utilizavam cateterismo inter-
mitente limpo (CIL), 70% tinham incontinéncia urini-
ria, 12,5% apresentavam ampliagdo vesical e 7,5% tinham
canal cateterizdvel entre os pacientes do grupo QUALAS-C.
No grupo QUALAS-T, 63,4% usavam CIL, 51,2% tinham
incontinéncia urindria, 19,5% apresentavam ampliagao vesi-
cal € 9,8% tinham um canal cateterizdvel.

A consisténcia interna dos questiondrios foi avaliada pelo
alfa de Cronbach, que apresentou, no QUALAS-C, os valores
de 0,73 para a pontuagio total, 0,56 para o dominio Autoestima
e independéncia e 0,74 para o dominio Bexiga e intestino.
Os valores alfa de Cronbach encontrados para 0o QUALAS-T
foram 0,79 para a pontuagio total, 0,71 para o dominio
Familia e independéncia e 0,74 para o dominio Bexiga e
intestino. De acordo com os valores obtidos, a pontuagio
total ¢ o dominio Bexiga e intestino tiveram boa consistén-
cia interna. Somente o dominio Autoestima e independén-
cia do QUALAS-C apresentou um valor abaixo do desejdvel
(entre 0,70 € 0,90).

A Tabela 1 mostra a confiabilidade teste-reteste avaliada
entre os pacientes, com intervalo de duas a quatro semanas
entre as aplicagdes. Este parAmetro foi analisado pelo CCI de
cada dominio e da pontuagio total. Segundo os resultados, a
concordéncia entre as duas aplicagoes foi excelente em ambos
os questiondrios.

A média e o desvio padrio da pontuagio total e por dominios
de cada questiondrio sdo descritos na Tabela 2. O coeficiente de

correlagao de Pearson utilizado na andlise de validades conver-

gente e divergente entre os dominios do QUALAS-C (Tabela 3)

Tabela 1 Coeficiente de correlacdo intraclasse e o
respectivo intervalo de confianca de 95% para os
questionarios QUALAS-C e QUALAS-T.

QUALAS-C
ca 1C95%

Autoestima e independéncia 0,79 0,67-0,91
Bexiga e intestino 0,78 0,65-0,90
Pontuacdo total 0,86 0,78-0,94

L. QUALAS-T
Dominio
(eel] 1C95%

Familia e independéncia 0,87 0,80-0,95
Bexiga e intestino 0,91 0,86-0,96
Pontuacdo total 0,92 0,87-0,97

CCl: coeficiente de correlacdo intraclasse; IC95%: intervalo de
confianca de 95%.
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Tabela 2 Médiatdesvio padrdo da pontuacao total e por
dominios para os questionarios QUALAS-C e QUALAS-T.

Autoestima e independéncia/ | 795,155 | 778127 3
Familia e independéncia

Bexiga e intestino 69,7+23,9 | 58,2+28,2
Total 149,0+34,8 | 136,0+43,3

e QUALAS-T (Tabela 4) foi baixo (r=0,35 e r=0,46, respec-
tivamente), indicando que os dominios dos instrumentos sio
capazes de diferenciar dois componentes distintos na avaliagio
da QV relacionada i satide. Correlacées entre os dominios do
QUALAS-C e QUALAS-T e o questiondrio KIDSCREEN-27
também foram baixas (r<0,33 e r<0,49), demonstrando que
estes instrumentos apresentam aspectos diferentes da QV rela-
cionada 2 sadde.

Tabela 3 Valores do coeficiente de Pearson entre os dominios do QUALAS-C e as pontuacdes do KIDSCREEN-27.

KIDSCREEN-27

Autoestima e | Bexiga e ude Salude Familia e Escola e
independéncia | intestino | Ffisica | psicolégica | autonomia aprendizagem

Dominio
Autoestima e
independéncia !
QUALAS-C :
Bexiga e 0,35° 1,00 - - - - -
intestino
Saude fisica -0,10¢ 0,11 1,00 - - - -
saude 0,30° 0,05 | 008 | 1,00 : : :
psicolégica
KIDSCREEN-27 | amiliae 0,19 0,18 | -0,02> | -0,01® 1,00 - -
autonomia
Amigos 0,16° 0,17° 0,22° 0,22° 0,19° 1,00
Escola e 0,33° 0,250 | 0,04° 0,26° 0,20 0,100 1,00
aprendizagem

3p<0,05; °p=0,10; °0,05<p<0,10.

Tabela 4 Valores do coeFiciente de Pearson entre os dominios do QUALAS-T e as pontuac¢des do KIDSCREEN-27.

QUALAS T

KIDSCREEN-27

Dominio Familia e Bexiga e | Saude Sadde Familia e Escola e
Amigos
independéncia | intestino | Ffisica | psicolégica | autonomia aprendizagem

Familia e
independéncia 10
QUALAS-T .
Bexiga e 0,46° 1,00 . . . . .
intestino
Salde fisica 0,372 0,322 1,00 - - - -
salide -0,06° 0,01° | 0,26° 1,00 - - -
psicoldgica
KIDSCREEN-27 Familia e 0,16° 015> | 0,23 0,16° 1,00 - -
autonomia
Amigos 0,220 0,342 0,30¢ 0,382 0,362 1,00
Escola e 0,412 0,49 | 027¢ | 0,42 026° | 0,54 1,00
aprendizagem

3p<0,05; *p=0,10; <0,05<p<0,10.
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DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi traduzir, adaptar e avaliar as pro-
priedades psicométricas de confiabilidade e validade da versio
brasileira do QUALAS, denominada “Avaliacdo da Qualidade
de Vida em Espinha Bifida”, para criangas de oito a 12 anos
(QUALAS-C) e adolescentes de 13 a 17 anos (QUALAS-T).>¢
Comparado a outros instrumentos especificos de QV relacio-
nada 2 satide para pacientes com espinha bifida, o questiondrio
QUALAS ¢ o primeiro a apresentar uma versio autoaplicdvel
para criancas menores de 13 anos. Ele também aborda a ques-
tdo da incontinéncia urindria e fecal, que sdo aspectos impor-
tantes para a QV dessa populacio especifica.

A adaptagio do questiondrio pela comissdo foi um passo fun-
damental para identificar termos de dificil compreensao para a
populagio-alvo, permitindo que fossem alterados antes de serem
retrotraduzidos.’ A tradugio dos questiondrios precisou de algumas
modificagdes apés a andlise da comissio. Esse fato reforga a neces-
sidade das etapas de tradugio e adaptacio cultural de questiondrios
para a populacio brasileira, de forma a facilitar o entendimento dos
pacientes, aumentando a possivel aplicabilidade do instrumento,
mesmo que as mudangas feitas sejam consideradas pequenas.

O questiondrio QUALAS mostrou fécil adaptagio cultu-
ral e boa confiabilidade (consisténcia interna e reprodutibili-
dade) para ambas as populagdes. A validade do construto con-
vergente e discriminante foi adequada tanto no QUALAS-C
quanto no QUALAS-T.

A consisténcia interna do questiondrio QUALAS-C, avaliada
pelo cdlculo do coeficiente alfa de Cronbach, foi satisfatéria para
a pontuacio total (0=0,73). Ao avaliar a consisténcia interna
por dominio, o valor encontrado estava abaixo do adequado
para o dominio Autoestima e independéncia (01=0,56) ¢ ade-
quado para o dominio Bexiga e intestino (01=0,74). Um coe-
ficiente baixo pode significar que os itens do dominio nio sio
satisfatdrios para o construto a ser avaliado, neste caso, a QV."!
No artigo original, os valores de consisténcia interna para cada
dominio foram 0,72 e 0,74, respectivamente.’

O questiondrio QUALAS-T apresentou consisténcia interna
adequada tanto para a pontuagio total (0,79) quanto para os
dois dominios (Familia e independéncia=0,71; Bexiga e intes-
tino=0,74). Os valores de consisténcia interna dos dominios
foram semelhantes aos encontrados no artigo original de validagao
do questiondrio QUALAS-T (0,76 € 0,78, respectivamente).®

O presente estudo demonstrou alta estabilidade na reproduti-
bilidade para ambos os questiondrios (QUALAS-C — CCI=0,86;
QUALAS-T - CCI=0,92), com valores elevados mesmo na
avaliagdo individual dos dominios em relagio aos artigos origi-
nais.”® Cada instrumento deve reproduzir, ao longo do tempo,
o mesmo resultado em duas ou mais aplicagdes para o mesmo

paciente, considerando que nio haja mudanga no estado clinico.

Os instrumentos original e adaptado nio apresentaram
valores semelhantes na comparagao das propriedades psico-
métricas, bem como do peso relativo de cada item da escala.
Isso nao significa que a versao traduzida nao deva ser conside-
rada vélida, mas sim que um item nio tem o mesmo peso cul-
tural em ambos os instrumentos."?

As validades convergente e divergente, que avaliam o con-
ceito de independéncia ou redundéncia, foram adequadas no
questiondrio QUALAS-C, uma vez que os valores do coeficiente
de correlagio de Pearson entre seus dominios (r=0,35) e em rela-
¢io aos dominios do questiondrio KIDSCREEN-27 (r<0,33)
foram baixos. A baixa correlagao entre os dois questiondrios era
esperada, j4 que o instrumento KIDSCREEN-27 foi desenvol-
vido para avaliar criancas em geral, sauddveis ou nio, investi-
gando, assim, diferentes aspectos da QV relacionada 4 satde.

Na andlise das validades convergente e divergente do ques-
tiondrio QUALAS-T, os valores encontrados também foram
satisfatdrios, considerando que os coeficientes de correlagio de
Pearson entre seus dominios (r=0,46) e em relacao aos domi-
nios do questiondrio KIDSCREEN-27 (r<0.49) foram baixos.

Embora nio tenha sido um dos objetivos do estudo, ao
comparar as pontuagdes do questiondrio QUALAS-C com sua
versdo original por dominio, esta tltima apresentou pontuagio
média menor no dominio Autoestima e independéncia que a do
presente estudo (71,6 versus 79,2). Por outro lado, no dominio
Bexiga e intestino, a pontuacio média foi ligeiramente maior
no estudo original (70,7 versus 69,7).> Quando comparadas
ao instrumento original, as pontuagdes médias do questiondrio
QUALAS-T por dominio apresentaram um padrao diferente
do observado no questiondrio QUALAS-C: a pontuacio média
do dominio Familia e independéncia foi maior que a do estudo
original (77,8 versus 57,0), j4 no dominio Bexiga e intestino,
ela foi menor em relacao ao estudo original (58,2 versus 68,5).

Em conclusio, apds realizar a tradugao, adaptagio cultural
e avaliagdo das propriedades psicométricas dos instrumentos
QUALAS-C e QUALAS-T, ambas as versoes se mostraram
vélidas e confidveis, podendo ser utilizadas para mensurar a
QV relacionada a satide da populagio brasileira de pacientes
com espinha bifida entre oito e 17 anos. Uma possivel limita-
¢io do estudo € o fato de que os pacientes recrutados eram da
mesma regido/4rea e podem nio representar a coorte geral de

pacientes com mielomeningocele no pais.
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