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RESUMO

O objetivo deste estudo foi avaliar a validade e propriedades psicométricas da
versdo brasileira do questionario de medida da qualidade de vida em diabetes
(DQOL-Brasil) quando utilizado em pacientes adultos com diabete melito tipo 1
(DM1), a validade deste instrumento ja havia sido previamente comprovada para
portadores de diabete melito tipo 2. O DQOL-Brasil foi auto-administrado a 150
individuos (63,3% mulheres) com tempo diagnostico médio de DM1 de 14,17 anos e
na faixa etaria de 18 a 56 anos. O instrumento como um todo apresentou elevada
consisténcia interna, alfa de Cronbach = 0,94, e os valores alfa dos dominios
individuais variaram entre 0,75 e 0,89. Constatou-se validade convergente adequada
ao se administrar concorrentemente o questionario genérico de avaliagdo da
qualidade de vida: Perfil de Salude de Nottingham. Com base nesses resultados, o
instrumento pode ser considerado valido para medida da qualidade de vida em
pacientes com DM1 e, ainda, Util para aplicacdo em pesquisas e comparagdes com
dados internacionais. Apesar disso, a analise fatorial evidenciou as deficiéncias do
DQOL-Brasil. Um numero excessivo de fatores foi necessario para explicar uma
pequena variancia compartilhada entre os itens, o que sugere baixa acuracia. Dessa
forma, para a pratica clinica, recomenda-se selecao criteriosa dos itens que sejam
mais relacionados as caracteristicas especificas da enfermidade.

Palavras-Chaves: Diabete Melito tipo 1; Adultos; Qualidade de Vida; Validagéao.



ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the validity and psychometric properties of the
Brazilian version of Diabetes Quality of Life measure (DQoL-Brazil) when used in
adult patients with type 1 diabetes mellitus (T1DM), the validity of this instrument had
previously been demonstrated for patients with type 2 diabetes mellitus. DQoL-Brazil
was self-administered to 150 subjects (63.3% women) with average diagnostic to
T1DM of 14.17 years and aged 18 to 56 years. The instrument as a whole had high
internal consistency, Cronbach's alpha = 0.94, and alpha values of individual
domains ranged from 0.75 to 0.89. Apposite convergent validity was found to be
administered concurrently the generic questionnaire for assessing quality of life:
Nottingham Health Profile. Based on these results, the instrument can be considered
valid for measuring the quality of life in patients with TIDM and, also, useful for
application in research and comparisons with international data. Nevertheless, the
factor analysis revealed the shortcomings of DQOL-Brazil. Too many factors were
needed to explain a little shared variance among the items, which suggests low
accuracy. Thus, careful selection of items, which are more related to the specific
characteristics of the iliness, is recommended for clinical practice.

Key-words: Diabetes Mellitus type 1; Adults; Quality of Life; Validation.
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INTRODUCAO



1 INTRODUGCAO

A classificacao do diabete melito ou diabetes mellitus (DM) é baseada na
sua etiologia em tipo 1 (DM1), tipo 2 (DM2), outros tipos especificos e gestacional
(ADA, 2004). O DM1 é responséavel por 5-10% de todos os casos, sendo resultado
da destruicao progressiva das células beta do pancreas, desencadeando deficiéncia
de insulina (SBD, 2007); no Brasil, sua incidéncia anual € de aproximadamente 7,6
casos por 100.000 habitantes (FERREIRA, et al., 1993).

O tratamento intensivo desses pacientes com trés ou mais doses de insulina
de agdes diferentes e controle laboratorial, énfase na hemoglobina glicada, é capaz
de reduzir o risco de retinopatia, neuropatia e nefropatia (DCCT, 1993); sendo que a
incidéncia destas complicagdes vem diminuindo progressivamente nos Ultimos anos
(PAMBIANCO et al., 2006); porém o mesmo nao se demonstra quando se analisam
0s aspectos psicoldgicos, sabendo-se ainda que cuidados médicos mais intensivos e
despesas econbmicas associam-se a aumento da taxa de depressao (EGEDE;
ZHENG; SIMPSON, 2002).

O Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) (1996) afirma que
enquanto parametros clinicos como a glicemia e o controle de pressdao sanguinea
sao objetivos fundamentais para intervencao farmacolégica, resultados humanisticos
devem ser considerados concomitantemente ao administrar os portadores de
diabetes. Segundo a American Diabetes Association (ADA) (2008), a avaliacdo
psicossocial é fundamental em todas as fases de tratamento do paciente diabético,
devendo ser rotina mensurar qualidade de vida (QV).

Entretanto, os resultados humanisticos sédo freqlientemente negligenciados
pelos profissionais e administradores de saude (MARSHALL, 1995; MCCAFFREY llI,
2000), até porque afericdo da QV costuma ser exaustiva e demanda levantamento
de dados, tempo e carga de trabalho tanto do investigador quanto da pessoa
avaliada, porém é altamente recomendada na avaliacao de tratamentos preventivos
ou com efeitos colaterais e de doencas crbnicas - no que se enquadra o DM
(POCOCK, 1991; REVICKI; ROTHMAN; LUCE, 1992).

Na area médica, para evitar redundancia e otimizar esforcos, o enfoque se
limita a QV relacionada a saude (QVRS); tal conotacao permite isola-la de outros

fatores e relaciona-la principalmente com a prépria doenca e suas consequiéncias



(VELARDE-JURADO; AVILA-FIGUEROA, 2002). Em ultima instancia, a meta
primordial dos profissionais de saude visa resguardar a QV dos seus pacientes
através da prevencao e do tratamento de patologias; nesse contexto, as pessoas
com doencas crOnicas costumam evoluir para uma melhoria ou deterioragcdo da
QVRS, sendo necessaria sua monitorizacdo para o direcionamento das acdes
interventivas.

Um método valido para a quantificacdo da QVRS se baseia no uso de
questionarios, os quais ajudam a conjeturar de forma efetiva os problemas
relacionados a saude de forma geral, ou entdo, ressaltar caracteristicas peculiares a
determinados estados de satde (JONSSON, 1987; GILL; FEINSTEIN, 1994; TESTA;
SIMONSON, 1996). Os questionarios de avaliacdo da QVRS voltados para uma
determinada doenca apresentam sensibilidade a mudancga de padrdes maior do que
0S que nao sao voltados para patologias especificas. (GUYATT; BOMBADIER,;
TUGWELL, 1986; COONS et al., 2000).

Aguiar et al. (2008), em sua extensa revisdo sobre instrumentos de
avaliagdo da QVRS em diabéticos, ressaltam necessidade urgente de
desenvolvimento e validagdo adequada dos diversos instrumentos, principalmente
aqueles especificos, para uso em pacientes brasileiros em situagdes clinicas e de
pesquisa. Entre eles, o Diabetes Quality of Life Measure (DQOL), que foi
desenvolvido pelo grupo multicéntrico DCCT (1988), em lingua inglesa, para (DM1)
e, em seguida, empregado também para (DM2) (JACOBSON; DE GROOT;
SAMSON, 1994), é o mais utilizado no mundo (MELCHIORS et al., 2005). Tal
questionario foi traduzido e validado no Brasil por Correr et al (2008) para adultos
portadores de DM2.

Para portadores de DM1, foi realizada adaptacao transcultural e validagao
do DQOLY (Diabetes Quality of Life for Youths) por Novato, Grossi e Kimura (2008),
o qual foi julgado adequado para avaliar a QVRS de adolescentes brasileiros entre
12 e 18 anos. Sabe-se que construtos de QV nao sao intercambiaveis entre adultos
e adolescentes, nestes a salde mental contribui mais para a percepcao de QV que a
saude fisica; nos adultos, é o inverso (SMITH; AVIS; ASSMANN, 1999; ZULLIG;
VALOIS; DRANE, 2005).

Existe, em nosso pais, uma lacuna cientifica quanto a validacdo de
instrumentos especificos capazes de analisar a QVRS dos portadores adultos de



DM1, sendo que o DQOL, em decorréncia da ampla experiéncia mundial, apresenta-

se com bom potencial.
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2 DIABETE MELITO (DM)

2.1 Historia

Descricoes de pessoas com diabete vém sendo relatadas desde 1552 a.C.,
na terceira dinastia egipcia, quando em um papiro do médico Hesy-Ra faz-se aluséao
a poliuria e a outros sintomas da doenca. O nome diabetes, que significa sifao, sé foi
adotado entre os séculos | e Il por Aretaeus da Capaddcia, que descrevia os
pacientes como que seus corpos nao conseguissem reter a dgua ingerida e sua
carne derretesse em urina (SATTLEY, 1996; TATTERSALL, 2003).

O gosto doce na urina foi relatado pelos médicos indianos Charak e Sushrut
nos séculos V e VI; em 1776 o inglés Matthew Dobson descobriu que o sangue de
pacientes com diabetes continha niveis elevados de acucar. O termo mellitus, de
mel, foi utilizado pela primeira vez em 1797 por John Rollo, um estudante escocés
de cirurgia (SATTLEY, 1996; TATTERSALL, 20083).

Paul Langerhans, em 1869, observou que as ilhotas pancreaticas produziam
uma substancia que baixava a taxa de agucar no sangue. Minkowski e Mering, em
1889, verificaram que a pancreatectomia total em cachorros resultava em sede
intensa e elevacao da glicose no sangue. A insulina foi descoberta na Universidade
de Toronto, em 1921, por Banting e Best e 0 primeiro teste em paciente humano foi
em janeiro de 1922, no jovem Leonard Thompson (SATTLEY, 1996; TATTERSALL,
2003). A partir de entdo, uma doenca incuravel, que rapidamente levava a morte,
passou a ser tratavel e de lenta evolucao, transferindo-se o foco das preocupacdes

para a melhoria da qualidade de vida dessas pessoas.

2.2 Conceito

O diabetes mellitus (DM) (ou a diabetes mellitus, como também & chamada)
compreende um grupo heterogéneo de desordens metabdlicas crbnicas, herdadas
ou adquiridas, que apresentam em comum a hiperglicemia, pode atingir todas as
faixas etarias. A sindrome é causada por defeitos na secrecao, acao da insulina ou
ambos (WHO, 1999).



Os principais sintomas relacionados a elevacao da glicose no sangue sao:
polilria, polifagia, polidipsia, embacamento da visdo e perda de peso (ADA, 2004).
Sendo que a hiperglicemia, quando prolongada, apresenta correlacao positiva com
danos de longo prazo, disfuncao e faléncia de varios 6érgaos, particularmente rins,
nervos, olhos, coracdo e vasos sanguineos (MS, 2001). Estes danos séao
ocasionados por trés mecanismos: hiperosmolaridade, glicacdo de proteinas e

aumento dos niveis de sorbitol intracelulares (ADA, 2004).

2.3 Classificacao

A DM pode ser dividida em quatro classes, segundo a sua etiologia:

e DM tipo 1 (DM1): resulta da destruicdo das células beta do pancreas, as
quais produzem insulina; quando mediada por auto-anticorpos refere-se a
forma auto-imune ou 1A (ATKINSON; MACLAREN, 1994). A taxa de
destruicdo costuma ser bastante variavel, geralmente rapida em criancas
e lenta em adultos (ZIMMET et al, 1994). Menos frequentemente,
aproximadamente 10% dos casos (WANG et al., 2007), a causa é
desconhecida, trata-se da forma idiopatica ou 1B, na qual ndao séao
encontrados auto-anticorpos, existindo subtipos com evolucéo fulminante
(IMAGAWA et al., 2000).

e DM tipo 2 (DM2): Representa a forma mais comum da doenca e costuma
surgir na idade adulta. Caracteriza-se por defeitos na secrecao e ou agéao
da insulina nos tecidos periféricos, a obesidade pode ser o fator
desencadeante. Reposicdo de insulina exdégena geralmente nao é
necessaria (ADA, 2004).

¢ DM gestacional: Quando a hiperglicemia inicia durante a gravidez; ap6s o
término da mesma, se persistir, deve ser reclassificada (ADA, 2004).

e Qutros tipos especificos de DM: Representam um grupo heterogéneo de
formas incomuns da doenca, em que se pode identificar a alteracdo de
base, entre elas: defeitos genéticos da funcao das células beta ou na
acao da insulina, doencas do pancreas exdcrino, alteragcdes de outras



glandulas endécrinas, inducdo por medicamentos ou outras substancias

guimicas, infec¢oes e varias sindromes genéticas (SBD, 2007).
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3 DIABETE MELITO TIPO 1 (DM1)

3.1 Epidemiologia

A prevaléncia mundial das formas de DM, em todas as faixas etarias, em
conjunto, foi estimada em 2,8% para o ano 2000, 171 milhdes de pessoas (WILD et
al., 2004). Se considerarmos que nesse momento histérico, a prevaléncia de DM1
deveria ser de 5 a 10% do total de casos (ADA, 2004), esperariamos 8,55 a 17,1
milhdes de portadores.

No Brasil, o principal estudo sobre prevaléncia de DM foi realizado no ano de
1988 em populacdes urbanas, determinando uma taxa geral de 7,6%, para todos as
formas, em adultos (MALERBI; FRANCO, 1992).

A prevaléncia de DM1, no mundo, vem aumentando em uma taxa
aproximada de 3% por ano desde de 1950, apresentando consideravel variagdo em
diferentes regides (ONKAMO et al., 1999; DIAMOND, 2006). O DM1 prepondera na
populacdo mais jovem e na ampla maioria das vezes manifesta-se nos primeiros
vinte anos de idade, ndo apresentando diferenca entre os sexos (BAHILLO et al.,
2007). Verifica-se, também, prevaléncia duas vezes maior de DM1 em familias que
possuem integrantes portadores de DM2, sugerindo uma provavel interacéo genética
(LI et al., 2001).

A incidéncia de DM1 varia bastante entre os paises, apresentando as
menores taxas, 0.1/100.000, na China e Venezuela; estando a Finlandia no outro
extremo com 40.9/100.000 (DIAMOND, 2006); no Brasil 7,6/100.000 (ONKAMO et
al., 1999).

Os custos econdmicos, principalmente quando o DM é mal controlado,
podem ser extremamente onerosos para o individuo e a sociedade, atingindo 2,5 a
15% dos gastos destinados a saude, conforme o pais. No Brasil, os custos diretos
ficam em torno de 3,9 bilhdes de dolares anuais, sendo que 40% das pessoas que
apresentavam incapacidades permanentes pela doenca eram economicamente
ativas (BARCELO et al., 2003); a influéncia do DM1 nesse orgamento ndo deve ser
menosprezada, pois apesar de sua menor incidéncia, costumar ser mais agressivo e

atingir individuos mais jovens. A patologia associa-se a reducao de 3,5% na taxa de
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emprego (NG; JACOBS; JOHNSON, 2001), 7 anos na expectativa de vida para
homens e 7,5 para mulheres (MORGAN; CURRIE; PETERS, 2000).

O DM representa, segundo dados da Organizacao Mundial da Saude (OMS)
de 2003, a quarta causa de morte no Brasil, ou seja 4,38%, atras apenas de agravos
cerebrovasculares, doencas isquémicas do coracao e agressoes, respectivamente.
Como as complicacdes do DM séo decorrentes dos niveis de glicose alterados e nao
do seu tipo especifico (DCCT, 1993; UKPDS, 1998), pode-se determinar a influéncia
da DM1 como causa de mortalidade em relacdo a sua prevaléncia, porém de forma
subestimada, pois costuma incidir mais precocemente.

Dados da OMS demonstram que decorridos 15 anos de DM, mesmo com o
tratamento instituido, 2% dos pacientes apresentam como complicacado a cegueira e
10% alteracbes graves de visdo; 30% a 45%, retinopatia; 20% a 35%, neuropatia;
10% a 20%, nefropatia e 10% a 25%, doenca cardiovascular (KING; AUBERT;
HERMAN, 1998).

3.2 Etiologia e Prevencao

O DM1 apresenta componente genético multifatorial, sendo que o gene mais
importante é o IDDM1 do complexo principal de histocompatibilidade no
cromossomo 6p21, apresentando-se como heranca poligénica com um locus de
maior influéncia, sendo possivel identificar antigenos leucocitarios humanos (HLA)
de risco (DAVIES et al., 1994).

Quando se avaliam gémeos monozigéticos a taxa de concordancia € de 40 a
50% (KYVIK; GREEN; BECK-NIELSEN, 1995); ja em dizigbticos, a frequéncia é a
mesma que entre irmaos, 5 a 10%, o que ainda assim é muito superior que a
prevaléncia na populacdo em geral, 0,2 a 0,4% (RISCH, 1987), sugerindo que a
influéncia genética corresponde a menos da metade da etiologia.

A doenca manifesta-se clinicamente quando ocorre destruicdo de
aproximadamente 70 a 80% das células beta pancreaticas (CNOP et al., 2005).
Varios fatores ambientais podem estar envolvidos no processo auto-imune que
desencadeia a apoptose dessas células, entre eles: clima, estresse psicolégico,

infecgbes virais, deficiéncia de vitaminas e lipidios essenciais, vacinas, toxinas,
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agentes quimicos e ingestao precoce de leite de vaca ou gluten (KNIP et al., 2005;
PEARL-YAFE et al., 2007).

Auto-anticorpos contra as células parietais do estébmago, intestino e
glandulas tire6ide e supra-renal ocorrem em diversas frequéncias nos portadores de
DM1 (ROEP, 2007), isso explica o fato de ocorrer comprometimento auto-imune
associado desses 6rgaos algumas vezes, embora nao seja regra.

Atualmente realizam-se poucas estratégias de prevencao primaria do DM1
na populacdo em geral por falta de estudos que comprovem sua eficacia. As
intervencdes populacionais mais plausiveis consistem em incentivo ao aleitamento
materno, evitando-se a introducao do leite de vaca em lactentes (KARJALAINEN et
al., 1992; SAUKONEN et al., 1994), reposicao oral de vitamina D na infancia (THE
EURODIAB, 1999; HYPPONEN et al., 2001) e triagem de auto-anticorpos (anti-GAD
e anti-lA2) em individuos que apresentem HLA DRw3 ou DRw4 (KIMPIMAKI et al.,
2001).

3.3 Diagnéstico e Tratamento

O padrao-ouro para diagnéstico de DM é a afericao da glicose plasmatica de
jejum, sendo que quando apresentar valores boderline deve ser realizado o teste
oral de tolerancia a glicose (ADA, 2004). Tais testes apresentam baixo custo e alta
sensibilidade.

Manter os niveis de hemoglobina glicada (HbA1c ou A1c) abaixo de 7%
passou a ser a principal meta do tratamento da DM1 desde que o DCCT (1993)
indicou que, quando os valores plasmaticos do marcador ultrapassam essa
referéncia, as complicagdes crbnicas da doenca, microvasculares (retinopatia,
nefropatia e neuropatia) e macrovasculares (aterosclerose), comecam a se
desenvolver com riscos progressivamente maiores.

A HbA1c representa a fracdo de hemoglobina glicosilada cuja valina terminal
da cadeia B esta ligada de modo irreversivel a uma molécula de glicose (BRY;
CHEN; SACKS, 2001). A glicacao ocorre durante todo o periodo de vida do
eritrécito, em torno 3 meses, porém a glicemia recente exerce maior influéncia, de

forma que aproximadamente 50% da HbA1c se forma no més anterior a coleta; com
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o controle da glicose os niveis demoram de 8 a 10 semanas para normalizar
(SACKS, 2003). Caso resolva-se utilizar a HbA1c para diagndstico deve-se levar em
consideracao sua alta especificidade e baixa sensibilidade (ROBERTS; CHIASERA;
WARD-COOK, 1999).

O tratamento baseia-se em uma série de injecdes subcutaneas de insulinas
humanas modificadas ou insulinas analogas de longa e rapida acdées, as ultimas
préximo as refeicoes, as aplicacdes podem ser feitas através de seringas, caneta ou
bomba de insulina. Recentemente tem-se utilizado insulinas inalatérias de rapida
absorcao para substituir algumas injecées (CEGLIA; LAU; PITTAS, 2006). Outras
alternativas extremamente promissoras, mas que ainda nao estdo sendo realizadas
de rotina, sdo o transplante de ilhotas pancreaticas, com a desvantagem da
necessidade de imunossupressores (SHAPIRO et al., 2006) e a utilizacdo de
células-tronco, porém com a dificuldade de produzi-las em quantidade suficiente e
fazé-las responder adequadamente aos estimulos fisiolégicos (D'AMOUR et al.,
2006). Vém sendo utilizados também agentes antidiabéticos orais, como a
metformina, tiazolidinedionas e acarbose, porém com resultados escassos e
conflitantes (GABBAY, 2008).

A educacéao representa fator de fundamental importancia para o controle do
DM1, estabelecendo-se como um processo continuo de orientacdo e
assessoramento visando a adoc¢ao de habitos mais saudaveis, requerendo para isso
tempo, planejamento, pessoal e didatica. Sabendo-se que orientagdes efetuadas na
consulta médica e aplicagdes correta de insulina ndo sdo suficientes para se atingir
niveis adequados de QV, sendo necessarias mudancas de atitudes e concepgdes na
rotina dos pacientes (MAIA; ARAUJO, 2002).

Quanto a alimentagao, esta deve seguir esquemas rigidos e disciplinados
(DCCT, 1993), muito mais que a variante tipo 2 da doenca, que apresenta liberagao
de insulina de forma fisiolégica, pois os esquemas prescritos de insulina exégena
sdo adaptados de forma que o paciente faga todas as refeicbes sob o risco de
hipoglicemia. Deve ser fornecido um valor calérico individualizado e suficiente para
manter o peso corporal adequado para a idade e sexo, sendo que a quantidade de
carboidratos ingeridos nas refeicoes € mais importante que sua fonte ou tipo para o
diabético tipo 1 (ADA, 2002).
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A prética regular de atividades fisicas propicia melhora do aspecto
emocional e metabolismo, porém exercicios devem ser reservados para pacientes
qgue apresentem bom controle glicémico. Se estes ndo estiverem recebendo doses
adequadas de insulina, a resposta fisiolégica ao esforco, mediada principalmente
por cortisol, podera elevar ainda mais a glicemia, ou entdo, bloquear a resposta
neuroendocrina a hipoglicemia, mascarando seus sintomas (GALASSETTI et al.,
2001). Porém, mesmo com esses vieses, exercicios fisicos devem ser altamente
recomendados porque representam, controladas variaveis demogréficas e clinicas, o
fator de autogestdo mais importante para melhoria da QV em pessoas com DM1
(WIESINGER et al., 2001).

Avaliar a QV em portadores de DM tem importancia decisiva, pois o cuidado
destes pacientes para ser efetivo requer que eles participem ativamente, e o
entendimento adequado dos fatores que afetam a sua QV influencia diretamente na
negociacdo do tratamento a ser instituido (PIBERNIK-OKANOVIC; SZABO;
METELKO, 1998), podendo a melhoria da QV ser, em ultima instancia, o proprio
objetivo do tratamento.

Pesquisas tém demonstrado tendéncias semelhantes no DM1 e DM2 em
relacdo aos encargos do tratamento e as complicacdes da doenca, sendo que estas
ultimas afetam mais a QV (UKPDS, 1999; HAHL et al., 2002). Porém os efeitos
negativos de cuidados de saude mais intensivos sobre a QV ndo devem ser
menosprezados (EGEDE; ZHENG; SIMPSON, 2002), devendo-se levar em
consideracao os limites de tolerancia individuais dos pacientes e até mesmo de seus
cuidadores.

A tendéncia atual na terapéutica da DM é a selecdo e aprimoramento das
intervencdes, mediadas pelos profissionais de saude, que efetivamente atuam e
modulam diretamente a QV, monitorando-se os resultados através de questionarios
direcionados para QVRS, entre elas: medidas educacionais, intervencoes
comportamentais, farmacoterapia e cirurgias especificas (ZHANG et al., 2007).
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4 O ADULTO PORTADOR DE DM1

O DM1 evolui naturalmente em quatro estagios progressivos: pré-clinico,
caracterizado pela auto-imunidade contra as células; inicio dos sintomas clinicos;
remissao transitéria e diabetes avancado, ja associado as complicacdes crdnicas
(REWERS; KLINGENSMITH, 1997). Como na ampla maioria dos casos o quadro
clinico se instala antes dos 18-20 anos e o pico de incidéncia ocorre entre 11-12
anos de idade (LIU; EISENBARTH, 2002), o adulto provavelmente estara no estagio
avancado da doenca, apresentando varios niveis de complicacoes.

Além das complicacdes cronicas relativas a propria doenca, outras
patologias associadas como doencas da tiredide, artrite reumatéide e asma
costumam estar em franca evolucao (SUPINA et al, 2006). Sabe-se ainda que
adultos portadores de DM1 apresentam aterosclerose em coronarias mais severa e
progressiva que os portadores de DM2 para quaisquer niveis de colesterol
plasmatico, caracterizando a principal causa de morte para esses individuos
(NATHAN et al., 2005; CLEARY et al., 2006); portanto necessitam de controle muito
mais rigido da pressdo arterial e colesterolemia, o que acarreta o uso de uma
quantidade maior de medicamentos, restricbes ainda maiores na dieta e todas as
dificuldades associadas. Porém, quando esses pacientes apresentam bom controle
glicémico, tendem a manter niveis adequados de lipoproteinas, até porque
geralmente ndo estdo acima do peso; assim, quanto a doencas cardiovasculares, o
controle glicémico € mais determinante no adulto diabético tipo 1 que no tipo 2 (SBD,
2007).

Van Loon et al. (2000), verificaram que adultos portadores de DM1
apresentavam escores de QV significativamente inferiores aos portadores de DM2,
indicando que o tratamento com insulina afeta a qualidade de vida de forma
significativa, esse ponto de vista possibilita um interessante angulo de intervencéo.
Esses pacientes apresentaram maior sucesso do controle glicémico e menor indice
de complicacées quando houve acompanhamento realizado pela equipe de saude
primaria, com o médico de familia assessorado por um especialista de contexto
hospitalar quando necesséario.

Hart et al. (2003), verificaram que a QV decaia nos diabéticos tipo 1 adultos

que realizavam mais automonitoracdes, funcédo realizada em geral por cuidadores
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nas criancas e adolescentes; isto enfatiza ainda mais a necessidade de apoio e
acompanhamento desse grupo de pacientes pela equipe de saude e por seus
familiares.

A probabilidade de um adulto com diabetes apresentar depressado € duas
vezes maior que a populacdo em geral, sem diferenca estatistica entre os tipos da
doenca, sendo que um terco dos adultos portadores de DM apresenta depressao a
um nivel que compromete a QV, adesdo ao tratamento e controle glicémico
(ANDERSON et al., 2001). Costuma existir no portador adulto de DM1 um medo e
aflicao maiores em relacao a episédios de hipoglicemia, tal caracteristica decorre de
possiveis traumas psicolégicos desencadeados por esses episédios no passado
(GOLD; MACLEOD; FRIER, 1994). Se receber suporte dos amigos e orientacao
positiva, o paciente adulto com DM1 pode ter mais facilidade que o adolescente em
conseguir um bom controle de sua glicemia em decorréncia da experiéncia adquirida
com a doenca (FISHER et al., 2007).

Existem fortes evidéncias de que suporte educacional, administrado como
uma orienta¢do para a resolugao de problemas, melhora a QV e controle metabdlico
particularmente para adultos com DM1 mal controlado (DREVIES; SNOEK; HEINE,
2004; HILL-BRIGGS; GEMMELL, 2007). Entretanto uma recente metanalise
demonstrou que intervencdes psicoterapicas s6 foram capazes de melhorar o
controle glicémico de criangas e adolescentes com DM1; ndo dos adultos (WINKLEY
et al., 2006).

Adultos podem apresentar o habito de ingerir bebidas alcodlicas; se for o
caso, limita-se a uma dose diaria para mulheres ou duas para homens, além disso o
consumo tem que ser junto com os alimentos para evitar hipoglicemia (ADA, 2002).
O consumo de tabaco deve ser desestimulado. O uso de insulina inalatéria foi
liberado apenas para maiores de 18 anos nao fumantes (SBD, 2007).

O adulto com DM1, por um lado, tem propensao a apresentar piores niveis
de QV que adolescentes, em decorréncia das complicagcdes da doenca; por outro
lado, pode apresentar tendéncia a melhoria da QV pela experiéncia adquirida com o
vivenciar da patologia, o0 que pode resultar em maior resiliéncia; a importancia
relativa de um ou outro fator pode variar entre individuos. Alguns pesquisadores
sugerem, porém, que o bem estar psiquico contribui mais para a QV que o fisico em
adolescentes, ocorrendo o inverso em adultos, o que pode ser preocupante para
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esta populagéo (SMITH, AVIS; ASSMANN, 1999; ZULLIG; VALOIS; DRANE, 2005).
De fato, identificam-se piores escores de QV nos portadores de DM1 que sdo mais
velhos (LLOYD, ORCHARD, 1999).

Estimam que a prevaléncia de adultos com DM até o ano 2025 ira aumentar
principalmente nos paises em desenvolvimento, nas mulheres e em areas urbanas
(KING; AUBERT; HERMAN, 1998), deve-se considerar que além dos problemas da
doenca em si, essa populagao crescente apresenta o estresse relativo as condicdes
de vida inerentes as areas urbanas desses paises, tais como criminalidade, baixo
indice cultural, restricio aos servicos de saude, desemprego, dificuldades
econbmicas e de acesso a alimentacdo adequada; condi¢cdes essas que podem
levar a controle inadequado do DM ocasionado diretamente pelos baixos niveis de
Qv.
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5 AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA NO DM

O termo qualidade de vida (QV) vem sendo utilizado com frequéncia
crescente desde antes da metade do século XX, com énfase na politica e sua
relacdo com questdes sociais, servindo como parametro para intervencdes
macroecondmicas, sem que 0s especialistas o atribuam um conceito Unico e
uniforme, apresentando-se com carater intuitivo. Em meados de 1970, com a
evolucao dos testes psicométricos e em decorréncia de sua intima correlagdo com a
sensacao de bem-estar, passou-se a utilizar a expressdo "qualidade de vida
relacionada a saude" (QVRS), de conotagdo mais especifica (FARQUHAR, 1995;
BULLINGER, 2002).

Nos dias de hoje, o termo QV é corriqueiro tanto para jornalistas quanto para
populacdo em geral, estando ligado a pesquisa cientifica nos mais diversos ramos,
principalmente economia, filosofia, sociologia e ciéncias da saude; nessas ultimas
sob o algoritmo ja mencionado QVRS, o qual engloba indicadores objetivos e
subjetivos em relagcdo ao bem-estar dindmico em suas dimensoes fisica, mental e
social, além de sua relacao com patologias (OMS, 1946; FARQUHAR, 1995).

Para se avaliar a QVRS foram desenvolvidas ferramentas que visam
transformar conceitos mentais latentes em dados materiais mensuraveis, objetivando
em Ultima instancia intervir no tratamento dos pacientes; tais instrumentos podem
ser tanto genéricos, quando avaliam o bem-estar relacionado a saiude como um
todo; como especificos, quando avaliam os impactos exercidos por determinada
doenca, em geral cronica, e sua terapéutica no cotidiano das pessoas (GUYATT;
BOMBADIER; TUGWELL, 1986; TESTA; SIMONSON, 1996). Dessa forma, a QV de
inUmeras pessoas pode sofrer alteragdes significativas, quando os alvos chave,
previamente identificados, forem atingidos com mudancas de habitos, terapias
menos agressivas e implementagcdao de acdes preventivas (SCHWARTZMANN,
2003).

Os instrumentos de avaliagdo da QVRS sao produzidos, em sua ampla
maioria, em paises de lingua inglesa e posteriormente séo traduzidos para aplicagao
em outros paises, sendo que muitas vezes nao sdo submetidos a estudos de

validacao antes de serem utilizados clinica e epidemiologicamente. Dessa forma sua
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utiidade acaba por ser questionada pelo fato de ndo se ter certeza se sao
adaptados as peculiaridades culturais desses paises (GILL; FEINSTEIN, 1994).

O DM costuma afetar intensamente a QV dos seus portadores, isso ocorre
nao apenas pelos efeitos diretamente relacionados a patologia e suas complicagées,
mas também as suas estratégias terapéuticas, como dieta, automonitorizacao e seus
custos, podendo levar a limitacgdbes no modo de vida dos pacientes e seus
cuidadores. Portanto deve-se monitorar a QVRS constantemente em portadores de
DM, pelas caracteristicas cronicas da doenca e potencias variacées cronoldgicas na
relagéo entre beneficios e efeitos deletérios do tratamento (GLASGOW et al., 1997;
BOTT et al., 1998; BROWN et al., 2000; COFFEY et al., 2002). Sendo que a QVRS
de doentes com diabetes provou ser um melhor preditor de mortalidade precoce do
que medidas biol6gicas (GLASGOW; ANDERSON, 1999).

Para se avaliar a QVRS no DM podem ser usados tanto instrumentos
genéricos quanto especificos. Estes apresentam melhor capacidade para avaliar as
relacdes de QV com as complicagcdes da doenca, controle glicémico e tratamento
instituido. Aqueles correlacionam-se de forma mais adequada com uma visao global
da QV e possibilitam a comparacdo entre patologias crénicas que podem existir
concomitantemente ao DM. O ideal é aproveitar as vantagens de ambos, sempre
utilizando-se de bom senso (ANDERSON et al., 1997; NANDA; ANDRESEN, 1998).

5.1 Instrumentos Genéricos

Os mais classicos desses instrumentos se baseiam no célculo dos anos de
vida ajustados a qualidade (QALYSs). Determina-se um valor numérico a estados de
saude presentes ou desejaveis, entre 0 e 1, ao numero de anos vividos sob a
condicao clinica (MORTIMER; SEGAL, 2008). Apresenta vantagem de condensar a
informacdo em valores pontuais, o que pode ser util para simplificar calculos de
economia quanto a intervencdes na area da saude; perdem-se muitos dados com
essa simplificacdo, podendo os QALYs serem considerados mais indices para
célculo de custo/beneficio do que medidas reais de QV (PRIETO; SACRISTAN,
2003).
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As afericoes que teoricamente avaliam melhor e de modo multidimensional a
QVRS, principalmente nos aspectos patolégico, fisico, mental e social, séo
realizadas por meio de questionarios, em geral, auto-administraveis para evitar viés
de constrangimento. Desses, o mais corriqueiramente utilizado € o 36-item Short-
Form Health Survey (SF-36) pela sua simplicidade; traduzido e adaptado
culturalmente para o Brasil, apresenta 36 perguntas divididas em 8 dominios:

"fungao fisica", "menta

I", "social", "emocional", "dor", "vitalidade", "funcionalidade" e
"estado geral de saude"; para cada dominio existe um escore de 0 a 100, em que 0
corresponde ao pior estado (CICONELLI et al.,, 1999). O SF-6D (Short-Form - 6
Dimensions) é uma simplificacao e adaptacdo do SF-36 para analise econdmica de
intervencées em saude, sendo possivel o célculo de QALYs (CAMPOLINA et al.,
2010).

O Perfil de Saude de Nottingham (PSN) (HUNT et al.,1980), traduzido e
adaptado para o Brasil por TEIXEIRA-SALMELA et al. (2004), com respostas no
formato sim/nao (0/1) apresenta preenchimento ainda mais simples e rapido que o
SF-36. Trinta e oito questdes sao divididas em 6 categorias: "nivel de energia" (3
perguntas), "dor" (8 perguntas), "reacbes emocionais" (9 perguntas), "sono" (5
perguntas), "interacao social" (5 perguntas) e "habilidades fisicas" (8 perguntas). O
célculo dos escores é realizado por somatéria simples, quanto menor, melhor a
QVRS.

Outro instrumento traduzido e validado para nosso pais é o World Health
Organization Quality of Life (WHOQOL), em suas versdes longa e abreviada,
proposto pela Organizacdo Mundial da Saude, apresenta como caracteristica o fato
de extrapolar as dimensdes do individuo e avaliar concomitantemente fatores
ambientais, fisicos e sociais. Sua utilizacdo se tornou restrita na pratica clinica,
reservando-se mais para acoes de saude coletiva, devido a nitida vantagem em se
focar as alteracbes de QV individuais em escala cronolégica para fins de
monitorizagao do tratamento, sem o viés de confundimento macroambiental; além de
sua dificil correlacdo com os instrumentos especificos (FLECK et al., 1999; FLECK
et al., 2000).

Entre os instrumentos genéricos que ainda ndao foram adaptados para o
Brasil, mas que apresentam importancia estatistica, estdo: EuroQol (EQ-5D),

desenvolvido para os aspectos de saude e realidade cultural européia (THE
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EUROQOL GROUP, 1990), Quality of Well-Being Scale (QWB), longo e complexo
(KAPLAN; BUSH; BERRY, 1976), Health Utility Index Mark Il (HUI3), utilizado em
pesquisas populacionais (FEENY et al., 2002); e, menos utilizados, Sickness Impact
Profile (SIP), Duke Health Profile (DUKE), Health Utility Index Mark Il (HUI2),
Dartmouth  COOP/WONCA Chart (DCWC) e Well-Being Questionnaire (WBQ)
(LUSCOMBE, 2000; FRYBACK, 2010).

5.2 Instrumentos Especificos para Diabéticos

Sua principal caracteristica € a maior sensibilidade clinica, sendo
especialmente Uteis para monitorar o impacto de sintomas especificos, satisfacao e
adesdao ao tratamento, servindo de suporte para decisdo clinica; embora nao
possibilitem comparacbes entre patologias distintas e sejam restritos a apenas
alguns aspectos da QVRS (GUYATT; BOMBADIER; TUGWELL, 1986; PATRICK;
DEYO, 1989).

Diante do grande numero de instrumentos que vém surgindo na literatura
recente para se avaliar QVRS especifica para diabetes, Watkins e Connell (2004),
em uma revisdo seletiva, recomendam o0s seguintes questionarios, quando uma
caracterizacdo ampla da QVRS é apropriada: DQOL, D-39, DCP, DQLCTQ-R,
DSQOLS e DIMS.

DQOL-Brasil: Originou-se da traducdo e validacdo transcultural para a
realidade brasileira do Diabetes Quality of Life (DQOL), instrumento desenvolvido
pelo grupo multicéntrico Diabetes Control and Complications Trial (DCCT, 1988),
inicialmente para DM1 e posteriormente validado para DM2 (JACOBSON; DE
GROOT; SAMSON, 1994), originalmente composto por 46 perguntas distribuidas em
uma escala de Likert de 1 a 5 pontos conforme o nivel de freqiéncia ou satisfacao.
No DQOL-Brasil, validado para adultos jovens e idosos com DM2 por Correr et al.
(2008), o numero de questbes foi reduzido para 44, retirando-se uma pergunta
relacionada a insulinoterapia e outra a hipoglicemia do dominio "impacto", que nao
puderam ser validadas para a amostra no contexto cultural de nosso pais, ficando o
dominio com 18 questdes. Os outros dominios permaneceram com 0S mesmos itens

do questionario original, ou seja, "preocupacdes relacionadas a diabetes" (4
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perguntas), "satisfacdo" (15 perguntas) e "preocupacgdes: social/vocacional" (7
perguntas). O célculo dos escores € efetuado pela média simples dos valores dos
itens individuais, ao invés da somatoria de escores da ferramenta original da lingua
inglesa; quanto mais baixo, melhor a QV. O instrumento revelou um a de Cronbach
geral de 0,92, sendo que o dominio com o menor valor foi 0 de "preocupacdes
relacionadas a diabetes", 0,74.

Diabetes Quality of Life for Youths (DQOLY). Versao do DQOL adaptada
para jovens por Ingersoll e Marrero (1991), foi traduzido e validado para portadores
brasileiros de DM1 entre 12 e 18 anos de idade por Novato, Grossi e Kimura (2008).
O questionario original € composto por 51 perguntas, com 5 op¢des de resposta tipo
Likert, nos seguintes dominios: "satisfacao" (17 questdes), "impacto” (23 questdes) e
"preocupacdes” (11 questdes). A versdo brasileira, nomeada "Instrumento de
Qualidade de Vida para Jovens com Diabetes" (IQVJD), teve a subtracao da questao
sobre dirigir automéveis no dominio "impacto”, que entao apresentou a de Cronbach
de 0,83; os dominios "satisfagao" e "preocupacoes” tiveram valores a de Cronbach
de 0,85 e 0,82 respectivamente.

Diabetes-39 (D-39): Questionario desenvolvido nos EUA por Boyer e Earp
(1997), composto por 39 perguntas, com 7 opcdes de resposta tipo Likert, que se
distribuem em 5 dominios: "controle do diabetes" (12 questdes), "ansiedade e
preocupacao” (4 questbes), "energia e mobilidade" (15 questdes), "funcionalidade
sexual" (3 questbes) e "sobrecarga social" (5 questbes). Foi traduzido para a
realidade cultural do Brasil e testado por Queiroz, Pace e Santos (2009) em uma
amostra de portadores de DM2 entre 45 e 84 anos. O a de Cronbach geral da
amostra foi de 0,91, porém os dominios "ansiedade e preocupacgao” e "sobrecarga
social" apresentaram valores de 0,58 e 0,62 respectivamente, o que pode ocasionar
duvidas quanto a sua consisténcia interna.

Diabetes Care Profile (DCP): proposto por Fitzgerald et al. (1996) nos EUA,
avalia associacOes entre fatores psicoldgicos e sociais ao DM e o tratamento
instituido. Utiliza 234 itens divididos em 14 dominios: "aderéncia a dieta",
"dificuldades dos exercicios", "problemas de controle", "atitudes negativas", "atitudes
positivas”, "fatores sociais", "fatores pessoais", "importancia do cuidado",
"habilidade de auto-cuidado”, "barreiras médicas", "barreiras de monitorizacao",

"beneficios dos cuidados de longa duragao”, "compreensao do manejamento pratico”
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e "atitude de apoio". Demanda muito tempo para ser respondido pelo paciente, o
que pode induzir a erros. Os coeficientes a de Cronbach das escalas individuais
variaram no estudo original de 0,6 a 0,95.

Diabetes Quality of Life Clinical Trial Questionnaire (DQLCTQ): Desenvolvido
por Kotsanos et al. (1997) nos EUA para a utilizacdo em ensaios clinicos de
pacientes em uso de insulina lispro. Sua verséao revisada (DQLCTQ-R), a original era
muito extensa, foi validada em uma amostra multinacional de portadores de DM1 e
DM2 por Shen et al. (1999), contém 57 itens divididos em 4 dominios genéricos,
derivados de questionarios como o SF-36: "funcao fisica", "saude mental",
"satisfacao geral" e "frequéncia dos sintomas"; e 4 dominios especificos para DM,
derivados do DQOL: "energia/fadiga”, "flexibilidade do tratamento", "satisfacdo com o
tratamento” e "distdrbios de saude". Os coeficientes a de Cronbach intraclasse
variaram de 0,77 a 0,90, faltam estudos para estabelecer a validade junto a jovens e
idosos.

Diabetes-Specific Quality of Life Scale (DSQOLS): instrumento elaborado
por Bott et al. (1998) na Alemanha, especifico para avaliacao de portadores de DM1.
Apresenta 64 questdes divididas em 3 dominios: "objetivos individuais de
tratamento” (10 perguntas), "satisfacdo com o sucesso do tratamento" (10
perguntas) e "angustia relativa a doenca" (44 perguntas). A andlise fatorial identificou
6 componentes de confianca (a de Cronbach): aborrecimentos diarios (0,70),
restricdes da dieta (0,71), queixas fisicas (0,84), preocupacdes sobre o futuro (0,84),
flexibilidade do tempo de lazer (0,85) e relagdes sociais (0,88). Nao foi investigado
em idosos.

Diabetes Impact Measurement Scale (DIMS): questionario desenvolvido por
Hammond e Aoki (1992) nos EUA, originou-se de uma revisdo dos instrumentos pré-
existentes e discussdo de suas caracteristicas com medicos, enfermeira e
nutricionista. Quarenta questdes, divididas em 5 dominios, foram validadas para
DM1 e DM2: "sensacdo de bem-estar" (10 perguntas), "desempenho social" (5
perguntas), "moral relacionado ao DM" (9 perguntas), "sintomas especificos" (5
perguntas) e "sintomas nao-especificos" (11 perguntas). Entretanto ndo houve
suporte empirico para a escolha dessas dimensdes, sendo que a correlacdo entre os
escores individuais e caracteristicas gerais de saude foram de pequena a moderada
magnitude, correlacdes significativas foram encontradas para o escore global. O a
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de Cronbach das escalas individuais variou de 0,6 a 0,93. Nao foi estudado em
idosos.

Quando o objetivo é investigar um ou mais aspectos especificos de QVRS
para DM, outras medidas também podem ser apropriadas: PAID, ADDQOL, ADS,
QSD-R, WED e DHP (WATKINS; CONNELL, 2004).

Problem Areas in Diabetes Scale (PAID). Ferramenta desenvolvida nos EUA
por Polonsky et al. (1995) com objetivo de avaliar de forma unidimensional o
estresse psicoldgico relacionado ao DM e seu tratamento. Foi traduzida e validada
em nosso pais para portadores de DM2 por Gross et al. (2007), surgindo a "Versao
Brasileira da Escala PAID" (B-PAID), a qual apresenta 20 itens distribuidos em
escala de Likert de 5 pontos (0 a 4), quanto mais alto o valor, maior o sofrimento em
relacdo a doenca, os itens avaliam caracteristicas psicoldégicas como preocupacao,
depressao, culpa, raiva e medo; o a de Cronbach para a populacao estudada foi de
0,93.

Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life (ADDQOL): Questionario
unidimensional criado por Bradley et al. (1999) nos EUA para avaliar a percepgao
individual da doenca e seu tratamento, indagando sobre caracteristicas imaginarias
de uma vida sem DM, originalmente continha 13 itens. Apresenta a vantagem de
abordar possiveis caracteristicas positivas da doenca, assumindo que nem todo o
impacto deve ser negativo. O instrumento foi atualizado por Bradley e Speight (2002)
para 18 itens, reforcando a afericdo da satisfacdo com o tratamento; utiliza uma
escala de -3 a +3, o paciente deve também impor um peso de 0 a 3 para cada item,
havendo a possibilidade de responder apenas as perguntas consideradas
relevantes. A associacdo com o tratamento e possibilidade de ajuste individual faz
com que seja muito indicado na pratica clinica. Existem tradugdes para o portugués,
porém foi realizada validacdo apenas em Portugal, pais com realidade cultural
distinta da nossa; nesse estudo o a de Cronbach foi de 0,89 (COSTA; GUERREIRO;
DUGGAN, 2006).

Appraisal of Diabetes Scale (ADS): Objetiva verificar a avaliacdo individual
dos portadores de DM sobre sua doenca, apresenta-se como escala de 5 pontos,
em dominio Unico com 7 itens: "enfrentamento do DM", "grau de sofrimento pelo
DM", "controle de medidas", "superacado pessoal", "incertezas em relacdo ao DM",
"efeito da DM sobre os objetivos de vida" e "visao preditiva do DM". Proposto por
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Carey et al. (1991) nos EUA, apresentou a de Cronbach de 0,73 em adultos; faltam
estudos em jovens e idosos.

Questionnaire on Stress in Patients with Diabetes (QSD): Desenvolvido por
Duran et al. (1995) na Alemanha para avaliar o estresse psicoldgico da convivéncia
com o DM, consta de 90 questbes. A versao reduzida (QSD-R) foi proposta por
Herschbach et al. (1997) com 45 questbes divididas em 8 escalas de estresse:

"depressao e medo do futuro", "regime alimentar", "queixas fisicas", "companheiro",
"trabalho”, "tempo de lazer", "hipoglicemia” e "relacao médico-paciente”, as quais se
atribui intensidade de 1 a 5 pontos. O a de Cronbach variou de 0,69 a 0,81 para as
oito escalas. Faltam estudos em idosos.

Well-Being Enquiry for Diabetics (WED): |dealizado por Manucci et al. (1996)
na ltalia para determinar a percepcao do diabético sobre sua saude mental, incluiu
tanto pacientes quanto equipe multiprofissional para sua elaboracéo. O instrumento
€ composto por 50 itens, em escala de 5 pontos, distribuidos em 4 dominios:
"desconforto”, "serenidade", "impacto" e "sintomas". Apresentou a de Cronbach
variando de 0,81 a 0,84 para os 4 dominios. Nao foi estudado em idosos.

Diabetes Health Profile (DHP). Foca-se na angustia relacionada ao DM,
atividade e comportamento alimentar. O DHP-1 foi desenvolvido para DM1 por
Meadows et al. (1996) na Inglaterra, apds revisao na literatura e entrevistas com
pacientes e profissionais de saude; contém 32 questdes, em escala de 4 pontos,
divididas em 3 dominios: "aflicao psicolégica", "obstaculos a atividade" e "desinibicao
alimentar"; esses dominios apresentaram a de Cronbach de 0,86, 0,82 e 0,77
respectivamente. Meadows, Abrams e Sandbaek (2000) suprimiram varias questoes
do DHP-1 para adapta-lo a portadores de DM2, algumas relacionadas a insulina, o
instrumento remanescente passou a ser chamado de DHP-18, por apresentar
apenas 18 itens divididos nos mesmos 3 dominios; 0s quais apresentaram a de

Cronbach entre 0,71 e 0,88. Nao foram realizadas avaliagdes em idosos.
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6 CONSTATAGCOES GERAIS SOBRE QUALIDADE DE VIDA EM DIABETICOS
MEDIDAS POR INSTRUMENTOS

Instrumentos de afericio de QVRS medem preferéncias individuais por
determinados estados de saude, essas preferéncias sofrem variagcbes quando
aplicadas a pessoas diferentes e que residem em ambientes diversos do globo,
sendo dependentes de fatores culturais que variam histérica e geograficamente, ou
seja, nao sao universais. (FOX-RUSHBY; PARKER, 1995; KAGAWA-SINGER,;
PADILLA; ASHING-GIWA, 2010). Portanto, tais instrumentos medem o quanto as
necessidades subjetivas de QV dos individuos pertencentes a contextos culturais
especificos estdo sendo satisfeitas e tentam associar a esses construtos fatores
desencadeantes, que obviamente variam para populacdes diferentes no tempo e
espaco. A intervencdo sobre esses fatores caracteriza o objetivo primordial dos
profissionais que atuam na area de saude.

Logicamente esperam-se resultados distintos e até mesmo conflitantes
quando se utilizam questionarios de QV em cenarios diversos; sendo que 0s escores
dos instrumentos validados transculturalmente ndo devem ser comparados em seu
valor modular absoluto e sim relativizados para a populacdo alvo. Entretanto
aplicacbes de instrumentos de avaliacdo da QVRS, em portadores heterogéneos de
DM, na literatura recente, indicam alguns direcionamentos recorrentes:

e Sao necessarios tanto instrumentos genéricos quanto especificos para
avaliacdo multidimensional da QVRS em diabéticos (GARRATT;
SCHMIDT; FITZPATRICK, 2002; HART et al., 2007).

¢ Instrumentos para avaliagdo de DM em adultos e adolescentes nao
costumam ser intercambiaveis devido aos diferentes estagios de
desenvolvimento psicolégico e atribuicbes sociais (INGERSOLL,;
MARRERO, 1991; MCMILLAN et al., 2004).

e Tém-se verificado sistematicamente melhores escores de QVRS para
portadores adultos de DM2 em relagdao a DM1 (JACOBSON; DE GROOT;
SAMSON, 1994; COFFEY et al., 2002; CURRIE et al. 2006).

e Em adolescentes e criangas, 0os escores costumam ser melhores nos
portadores de DM1 do que nos de DM2 (NAUGHTON et al. 2008); uma
explicagdo pode ser a associacdo de obesidade ao DM2, portanto
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recomenda-se a utilizacdo simultdnea de questionario especifico para
obesidade em portadores obesos de DM (MANNUCCI; RICCA;
ROTELLA, 1999).

e indices melhores de QVRS séo relacionados com diminuigcao do risco de
mortalidade e de complicacbes do DM (KLEEFSTRA et al, 2008;
CLARKE et al., 2009).

e Em adolescentes portadores de DM, individuos com menor conhecimento
acerca da doenca e minorias étnicas costumam apresentar piores escores
de QVRS (HOEY et al., 2001).

e Em adultos portadores de DM, idade avangada, menor renda, baixa
escolaridade, maior tempo de diagnéstico, episédios de hipoglicemia e
auséncia de status matrimonial sdo relacionados a piores indices de
QVRS (LLOYD; ORCHARD, 1999; REDEKOP et al., 2002; CORRER et
al., 2008; NICOLUCCI et al., 2009).

e Aumento do numero e severidade das complicacées do DM e, ainda, uso
de insulina, sexo feminino, niveis elevados de HbA1c e obesidade estéao
associados a baixa QVRS em todas as idades (INGERSOLL; MARRERO,
1991; GLASGOW et al., 1997; BROWN et al., 2000; HOEY et al., 2001;
REDEKOP et al., 2002; MADDIGAN et al., 2006; HUANG et al., 2007;
SUNDARAM et al., 2007; CORRER et al., 2008). Entretanto neuropatia
associa-se, em casos isolados, com melhores indices de QV, talvez pela
ruptura do afastamento social com os frequentes contatos com a equipe
de saude para a realizagao de curativos (HANESTAD, 1993).

e Atividade fisica aerébia com orientacao e respeito de limites melhora os
escores de QVRS em todos os grupos de diabéticos (WIESINGER et al.,
2001; KIRK et al., 2001).

Os direcionamentos citados devem ser encarados mais como exemplos e
menos como referenciais; cada portador de DM precisa ser avaliado de modo
individualizado, simultaneamente nas dimensdes sbécio-ambiental, bioldgica e
psicolégica. O artefato da utilizacdo de instrumentos de avaliacgdo de QVRS
validados no ambito cultural especifico fixa a dimensado sécio-ambiental e, quando

bem escolhidos, insere-se adequadamente o contexto e se possibilitam analises
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oportunas entre as dimensdes biolégica e psicologica (GLASGOW; ANDERSON,
1999; DEBATY et al., 2008). Estas dimensbes estdo fortemente associadas, de
forma que entidades psicolégicas interferem diretamente nas entidades bioldgicas,
ou seja, estresses mentais, correlacionados a sensacao de bem-estar e QV, sao
capazes de modular dados laboratoriais e complicagdes secundarias do DM (DE
GROOT et al., 2001; LLOYD; SMITH; WEINGER, 2005).

Nao é dificil de se concluir que existe nesse caso uma via de duplo sentido,
a partir da qual recomenda-se atuacdo conjunta em ambas as frentes, e nao
somente na biolégica, sendo que a implementacado das estratégias de tratamento
deve ser planejada a partir da avaliacao adequada da variacao da QV do diabético e
dos fatores que intervém particularmente sobre a mesma, servindo os escores para
monitorar a evolucdo da QV individual. O préprio paciente, e somente ele, é
estabelecido como referéncia, de forma a nao sobrevalorizar-se medidas absolutas
(GLASGOW; ANDERSON, 1999; DEBATY et al., 2008).
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7 VALIDACAO DE INSTRUMENTOS DE QUALIDADE DE VIDA

Instrumentos de avaliagdo de QV objetivam aferir sensagdes psicolégicas
latentes de bem-estar, esses construtos psicolégicos ou tracos latentes sao
impérvios a observacao direta, podendo ser quantificados indiretamente através da
observacao de respostas comportamentais, porém tais comportamentos nao sdo os
préprios tracos psicolégicos, apenas correlacionam-se com eles em graus variados,
tornando o processo complexo e sujeito a erros. A forma mais difundida de
quantificacdo comportamental se baseia em respostas a itens de testes psicoldgicos,
divididos em dominios que objetivam avaliar um trago latente especifico
(BORSBOOM; MELLENBERGH; VAN HEERDEN, 2003; SEIDL; ZANNON, 2004;
PASQUALLI, 2007).

Para que os testes psicoldgicos, entre eles os instrumentos de QV, sejam
considerados validos, ou seja, demonstrem-se capazes de medir realmente o traco
latente a que se propdem, devem passar por procedimentos que assegurem um
nivel aceitavel de qualidade. Tal nivel de qualidade pode ser extremamente instavel
quando um instrumento concebido originalmente para determinada cultura e idioma
€ aplicado a uma populagao diferente; logo, nao basta a correta tradugdo de um
instrumento bem sucedido para outro pais sem a verificacdo de sua verossimilhanca
ao contexto em que sera utilizado (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993).

Portanto, para se utilizar de forma corriqueira e confiavel qualquer
instrumento de avaliagdo psicoldgica, 0 mesmo deve passar por um processo de
validacdo em sua populacdo alvo. Atualmente, para se atingir tal objetivo,
considerando validade como uma propriedade intrinseca do teste, a metodologia
mais aceita é a teoria de resposta ao item (LORD, 1974) assessorada pelo modelo
trinitario proposto por Cronbach e Meehl (1955), que analisa conteudo, critério e
construto (BORSBOOM; MELLENBERGH; VAN HEERDEN, 2004; PASQUALI,
2007).
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7.1 Teoria de Resposta ao Item (TRI)

Estabelece cada item ou questdo a ser respondida individualmente como
responsavel por explicar determinada fragdo de um traco latente especifico, dessa
forma, os itens dos testes psicolégicos podem ser validados ou excluidos
independentemente. Parte do pré suposto de que conjuntos especificos de itens de
um teste (dominios) estao associados a um traco psicolégico dominante (construto),
ou seja, de uma relativa unidimensionalidade, e do postulado de que as respostas
aos itens sao estatisticamente independentes umas das outras, ou pelo menos, sua
inter-influéncia se mantém praticamente constante no curto periodo de aplicacdo do
teste (LORD, 1974; CONDE; LAROS, 2007).

7.2 Validade de Conteudo

Engloba o pélo tedrico da elaboracdo do instrumento psicolégico, devendo
0s construtos psicolégicos obrigatoriamente fundamentar-se em bases cientificas
solidas, de forma a ndo remeter-se ao erro de efetuar um processo de empirismo
estatistico sem sentido; evita-se assim que informacdes sejam perdidas apenas por
nao satisfazerem critérios estatisticos, ou entdo, que dados alienados sejam
associados a um traco latente apenas por correlacionarem-se matematicamente com
ele (GUION, 1980; PASQUALI, 1998). Nessa fase, o maior desafio é o de avalizar a
unidimensionalidade interna dos construtos com o maior embasamento tedrico
possivel, sendo que a validade de conteudo praticamente se garante pela técnica de
construcido do teste (PASQUALI, 1998; CONDE; LAROS, 2007).

O segundo ponto fundamental para a validade de conteido é o
entendimento semantico do teste por parte da populagdo alvo, a qualidade de
entendimento ndo deve se restringir a elaboracao original do instrumento, mas
também as traducbes, obviamente porque nao ¢é possivel responder
satisfatoriamente o que nao se compreende. Portanto, instrumentos que seréo
adaptados transculturalmente devem passar por criteriosos processos de traducdes
independentes realizadas por nativos do pais alvo, sintese das tradugdes,
retrotraducéo para o idioma original por leigos fluentes nos dois idiomas, avaliagao



35

da versao retrotraduzida por equipe multidisciplinar de especialistas e ainda pré-
teste da versao traduzida com a populacéo alvo; sempre reorganizando as questoes
que apresentarem conflitos (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993).

7.3 Validade de Critério

Tenta correlacionar empiricamente o instrumento a ser validado com um
critério externo, que deve medir, pelo menos parcialmente, o mesmo fenébmeno; para
que tenha sentido devem existir testes ou parametros comprovadamente validos
para servirem de comparacdo. Pode ser concorrente, se o critério &€ medido
simultaneamente, ou preditiva, se aferido posteriormente (CRONBACH; MEEHL,
1955); convergente, se tem alta correlagdo com o teste controle, ou discriminante, se
mostrar correlacao nula (CAMPBELL; FISKE, 1959).

Essa metodologia costuma ser utilizada quando se busca a validacdo de um
teste que apresente vantagens tedricas sobre aquele que esta sendo usado como
referéncia. Porém varios autores (CRONBACH; MEEHL, 1955; EBEL, 1961;
EMBRETSON, 1983; ANASTASI, 1986; MESSICK, 1994) questionam a necessidade
de se validar um teste superior a partir de outro supostamente inferior; podendo a
validade de critério se tratar na verdade de uma avaliacido da sensibilidade do
instrumento ou de sua correlagcao contra um referencial, ao invés de uma validagao
propriamente dita.

Porém, quando se admite que tanto instrumentos genéricos quanto
especificos de avaliagdo da QV e QVRS devem apontar para a mesma direcao
vetorial, residindo a diferenca na sensibilidade as variacdes clinicas ou de outros
aspectos da QV, percebe-se um critério de validacdo empirico (Figura 1). Nesse
caso deve-se tomar cuidado com a visao epidemioldgica simplista, a qual afirma que
quando se aumenta a sensibilidade de um teste sua especificidade é reduzida e
vice-versa; em testes multifatoriais ambas dependem do referencial do observador e
caminham na mesma direcado até determinado ponto, porém se a especificidade do
instrumento de avaliacdo da QVRS for aumentada exageradamente e sem
discernimento, excluindo-se itens criticos, a sensibilidade em relacdo as mudancas

de estado clinico decaira.
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FIGURA 1 - MODELO TEORICO SOBRE A SENSIBILIDADE DO INSTRUMENTO DE QUALIDADE
DE VIDA A MUDANGA DO ESTADO CLINICO.

O modelo procura explicar o conceito de sensibilidade a mudanga e a relagéo existente entre os
conceitos de qualidade de vida (QV) e qualidade de vida relacionada a saude (QVRS). Com relagao
aos instrumentos de medida, vé-se que instrumentos especificos para uma doenca sdo capazes de
detectar de forma mais significativa mudangas ocorridas no estado clinico do paciente (ligadas a
doenca sob estudo) do que instrumentos genéricos da QVRS ou aqueles mais abrangentes, focados
na medida da QV global. Fonte: O Autor.

7.4 Validade de Construto

Considerada a forma mais fidedigna de validagdo de um instrumento
psicolégico, simplesmente porque analisa se de fato os itens de um teste estéo
construindo em conjunto determinado traco latente, e qual a participacao relativa de
cada um deles no construto em comum, utiliza-se para isso de métodos estatisticos
(GUION, 1980; BORSBOOM; MELLENBERGH; VAN HEERDEN, 2004; PASQUALI,
2007). Entretanto a analise ndao pode ser desvinculada da legitimidade do conteudo
tedrico, assim muitos autores (GUION, 1980; EMBRETSON, 1983; ANASTASI,
1986; MESSICK, 1994) consideram as validades de conteudo e critério apenas
como etapas para uma validade de construto, sendo a primeira essencial.
Considera-se que o instrumento deve apresentar coeréncia de seus dominios entre
si e com o escore total, constituindo uma ferramenta unificada (Figura 2), para isso
calculam-se os coeficientes de correlacdo. Para julgamento da adequacdo da
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representacdo do construto, duas técnicas estatisticas complementares sao

utilizadas:

FIGURA 2 - REPRESENTACAO DE COMO OS 4 DOMINIOS DO DQOL-BRASIL DEVEM SE
ENTRELACAR EM UM CONSTRUTO COMUM.

Cada elipse representa um dos dominios do DQOL-Brasil (Instrumento especifico de medida da
qualidade de vida em diabetes).

A figura visa ilustrar o fato de que, apesar de composto por quatro dominios que medem aspectos
diferentes da qualidade de vida do paciente com diabetes. O DQOL-Brasil deve estabelecer um
sistema coerente e integrado passivel de associagdo com tracos latentes mentais (construto). Dessa
forma, como acontece com esses tragos psicoldgicos, os dominios devem estar interrelacionados.
Adaptagéo de: "O Homem Vitruviano" (Leonardo da Vinci).

o Anadlise da Consisténcia Interna: objetiva estabelecer o nivel de
coeréncia dos itens quando formam em conjunto um construto especifico, para tanto
estima-se a correlagdo entre cada item do teste ou dominio e o restante deles e ou o
escore total dos itens que compdem o construto, sdo descritos na literatura varios
parametros que permitem avaliar consisténcia interna, sendo mais utilizado o alfa de
Cronbach (CRONBACH, 1951; REVELLE; ZINBARG, 2009). Suas deficiéncias
residem no fato de que cada item obviamente contribui para o escore total, e ainda,

que quando se compara um item especifico com os restantes deve-se partir do
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pressuposto de que eles sado validos e somaveis (SCHMITT, 1996; REVELLE;
ZINBARG, 2009). Ainda, mesmo que ndo houvesse essas deficiéncias, a
intercorrelagdo entre os itens n&o constituiria prova cabal e sim sugestdao de que
estejam medindo o mesmo construto (SCHMITT, 1996; ZINBARG et al., 2006), por
isso a necessidade de embasamento sélido no conteudo tedrico.

J Analise Fatorial (AF): Visa reduzir um grande numero de variaveis a
um numero reduzido de fatores compartilhados entre elas. No caso do grupo de
itens (teste completo ou dominio do teste) que teoricamente compdem um construto
psicolégico, a simplificacdo das variaveis (itens) em um ou poucos fatores
compartilhados entre todas ou as principais faz com esse(s) fator(es) tenda(m) a ser
a representacdo ou comprovagao empirica do préprio construto ou trago latente. O
método consiste em separar os fatores comuns mais verossimeis possiveis ou
componentes principais que expliquem as covariancias (intercorrelagdes) dos itens
que compdem o construto a ser testado daqueles fatores que sao préprios de cada
item ou variavel, representando-os através de equacdes matematicas. O problema
com a técnica reside no fato de que equagdes lineares, quando efetuada rotacao
ortogonal dos dados, ou quadraticas, na rotagcdo obliqua, sao atribuidas
arbitrariamente para explicar o universo real (VELICER; JACKSON, 1990; ARTES,
1998; FABRIGAR et al.,, 1999); o que remonta a interpretacdo conjunta com indices

de consisténcia interna.
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8 JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Nos ultimos 40 anos vem surgindo um crescente niumero de instrumentos
que objetivam avaliar QV, sendo que alguns deles se tornaram classicos e estao
sendo utilizados em varios paises do mundo, existindo controvérsias sobre qual é
melhor e se de fato medem o que sugerem, deixando em duvida se eles devem ser
aperfeicoados e os modelos antigos descartados (FRYBACK, 2010). Guillemin,
Bombardier & Beaton (1993) recomendam a realizacdo de adaptacao transcultural
de instrumentos validados para outros idiomas, ao invés da criagdo de novos com 0
mesma finalidade, de forma a economizar tempo, recursos financeiros e
universalizar o conhecimento. Trata-se, porém, de uma area tecnolégica em
desenvolvimento, e como tal, novos processos, qualitativamente superiores, surgem
constantemente para realizar de forma mais adequada os objetivos a que se
propdem.

Ha consenso de que todo o ramo da ciéncia deve evoluir a partir de um
referencial, e o instrumento especifico de referéncia para avaliacdo de QVRS em
diabéticos é o DQOL, que foi sugerido pelo DCCT (1988), considerado o mais
importante estudo realizado sobre DM1 (MELCHIORS et al, 2005). Existindo,
portanto, necessidade de validacdo completa desse instrumento no Brasil para que
se possa desenvolver pesquisa cientifica a partir da referéncia internacional, além de
possibilitar a comparacao de dados levantados em mdltiplos paises.

Nenhum instrumento especifico de avaliagdo da QVRS havia sido validado
no Brasil para adultos portadores de DM1. Optou-se pela validagdo do DQOL-Brasil,
mantendo excluidas as questdes retiradas da versao original, que nao se adaptaram
aos portadores de DM2 na realidade cultural de nosso pais (CORRER et al., 2008).
Dessa forma objetiva-se estabelecer um instrumento de avaliagdo unificado, até
porque costumam existir dificuldades de diferenciagcdo e categorizacdo dos tipos
especificos de DM na rotina clinica.
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9 OBJETIVOS

9.1 Geral

Verificar a adequacgado da versao brasileira do questionario de medida da
qualidade de vida em diabetes (DQOL-Brasil) para adultos portadores de DM1.

9.2 Especificos

e Medir a QV de um grupo de pacientes diabéticos tipo 1, maiores de 18
anos, por meio do DQOL-Brasil.

e Associar os resultados do questionario com aspectos demograficos,
antropométricos e clinicos da amostra populacional.

e Submeter os resultados a analises de validade de construto, critério e

testes estatisticos psicométricos.
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10 METODOLOGIA

10.1 Desenho da Pesquisa

Estudo observacional transversal, realizado com adultos (>18 anos)

portadores de DM1.

10.2 Populacao e Amostra

Para estimar-se o tamanho da amostra sugere-se que o numero de
observacdes deva ser no minimo cinco vezes 0 numero de itens do teste em analise
(WAINER; BRAWN, 1988). Dessa forma utilizou-se o dominio "impacto" do DQOL-
Brasil, aquele com maior numero de questdes, dezoito, como referéncia; sendo
necessaria, pelo menos, uma amostra de 90 pacientes.

Para a inclusdo neste trabalho, foram selecionados 150 pacientes com DM1.
Esta inclusdo ocorreu independente do género a que pertencem, desde que maiores
de 18 anos de idade. Utilizou-se como critério de selecdo a amostragem por
conveniéncia, tendo sido os pacientes do estudo convidados sistematicamente a
participar, enquanto aguardavam a consulta ambulatorial de rotina.

Estabeleceu-se como critério excludente para a selecdo pacientes com
diagndstico psiquiatrico - exceto transtornos de humor ou neuroéticos -, analfabetos e

mulheres gravidas ou amamentando.

10.3 Local e Periodo

O estudo foi realizado com pacientes que fazem acompanhamento no
ambulatério de diabetes do Hospital de Clinicas da UFPR, da cidade de Curitiba/PR,
considerado centro de referéncia no tratamento do DM.

Escolheu-se um hospital terciario devido a disponibilidade de rotina de

exames complementares, como dosagem de peptideo C e auto-anticorpos, que
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permitem categorizar com maior nivel de confianca os tipos especificos de DM, e
pela disponibilidade de pacientes em namero suficiente para compor a amostra.

A coleta de dados ocorreu no periodo compreendido entre Janeiro e
Setembro de 2010.

10.4 Instrumentos Utilizados na Coleta de Dados e Variaveis Pesquisadas

Foram tomadas medidas necessarias para garantir a privacidade no
momento da aplicagdo do DQOL-Brasil (Anexo 1), evitando que outros participantes
observassem ou pudessem influenciar o entrevistado em suas respostas; o
instrumento foi auto-administrado.

Foram coletados dados demograficos, antropométricos e clinicos: idade,
género, escolaridade (medida em anos de estudo), estado civil (solteiro,
casado/uniao estavel, separado/divorciado), religido, ocupacao, renda familiar, peso,
altura, tempo de DM, numero de consultas médicas anuais e relacdo de problemas
de saude (Apéndice 2).

Visando validagdo de critério concorrente, foi aplicado simultaneamente o
PSN' (Anexo 2), escolhido por ser mais rapido e facil de administrar que outros
questionarios genéricos de avaliacao da QVRS validados para o Brasil, evitando
assim fadiga e demanda de tempo desnecessarias por parte dos pacientes. Além
disso, o PSN apresenta reconhecida capacidade para distinguir individuos com
diferentes niveis de disfuncdo orgéanica (TEIXEIRA-SALMELA et al., 2004). Os
valores de HbA1c foram obtidos por meio da consulta aos prontuarios dos pacientes,
considerando o valor registrado até os Ultimos dois meses anteriores ao

preenchimento dos instrumentos (SACKS, 2003).

' Perfil de Saude de Nottingham
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10.5 Aspectos Eticos

O estudo obteve a aprovacdo do Comité de Etica da Universidade Federal
do Parana, n.° de registro no CEP/SD: 813.148.09.10 em novembro de 2009 (Anexo
3).

A coleta também foi autorizada pelo ambulatério de Diabetes do Hospital de
Clinicas da UFPR (Anexo 4).

Os pacientes que participaram da pesquisa assinaram o termo de
consentimento (Apéndice 1) e foram orientados sobre os objetivos do estudo e os
riscos decorrentes da participacdo. Foram assegurados o anonimato e a

possibilidade de desisténcia a qualquer momento do estudo.

10.6 Traducao e Adaptacao Cultural

A versao original em inglés do DQOL foi adaptada para o portugués por
Correr et al. (2008), segundo o protocolo internacionalmente aceito proposto por
Guillemin; Bombardier e Beaton (1993) e adaptado por Falcao (2001).

10.7 Analise Estatistica do DQOL-Brasil

Para avaliar a consisténcia interna do instrumento foi calculado o a de
Cronbach para cada dominio individualmente, sendo considerados aceitaveis
valores superiores a 0,7 (HAIR et al., 1998). Verificou-se também o impacto da
exclusdo de cada item isoladamente em relacao aos valores de a de Cronbach
referentes a cada dominio e ao instrumento como um todo; se a retirada
determinasse aumento superior a 0,01, a questdo deveria ser excluida.

Foi utilizado o coeficiente de correlacdo de Spearman para identificar
associacgdes, validade convergente/discriminante, dos escores do DQOL entre si,
com as variaveis continuas da populagdo amostral e escores do PSN.
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Foi realizada AF? entre os itens de cada dominio, buscando a identificagéo
de fatores compartilhados que se referem aos tracos latentes subjacentes. Utilizou-
se 0 método de andlise dos componentes principais, o qual apresenta vantagem de
nao exigir distribuicdo normal das variaveis envolvidas. Optou-se pela técnica de
rotacdo obliqua porque trabalha com dados menos simplificados, aproximando-se
mais da realidade. Este tipo de rotacao contém, ainda, as informacdes da rotacao
ortogonal (comumente mais usada), sendo que o inverso ndao é verdadeiro
(COSTELLO; OSBORNE, 2005).

Roberts, Donoghue e Laughlin (2000) salientam a necessidade de se
verificar o quanto em comum cada item tem com o0s componentes principais
extraidos na AF, considerando premissa de unidimensionalidade que sua
comunalidade, em relacao a esses componentes, quando nao extraidos mais que
dois, seja maior ou igual a 0,3. O numero de componentes principais, ou seja,
fatores relacionaveis a tracos latentes, foi determinado pelo critério de Kaiser, que
descarta fatores que tenham grau de explicacdo inferiores ao de qualquer item
isoladamente; nos casos em que esse critério determinou a extracdo de um numero
maior que dois fatores, comunalidades inferiores a 0,5 foram consideradas pouco
adequadas, levando a ponderar-se a importancia do item (HAIR et al., 1998).
Percebe-se que os valores de corte representam proporgdes arbitrarias minimas do
que existe em comum entre o traco latente e os itens de determinado instrumento de
avaliacao psicologica, representando uma avaliagcdo qualitativa da validade, a qual
teoricamente estaria caracterizada com comunalidades em qualquer proporcgao,
desde que existentes.

As analises foram efetuadas levando em consideracdo os dominios do
DQOL estabelecidos pelo DCCT (1998), de forma a ndao se cometer o erro de
dissociar a validade de construto do conteudo tedrico, o que remeteria a um
empirismo estatistico sem sentido.

A base de dados foi consolidada com o programa Excel for Windows® 2007
e os calculos estatisticos foram realizados utilizando o programa SPSS versao 17.0
para Windows®, estipulando-se niveis de confianca de 95%.

2 Andlise Fatorial
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11 RESULTADOS

11.1 Caracterizacao da Populacao do Estudo

Todos os 150 pacientes selecionados responderam corretamente o
questionario, sua idade variou entre 18 e 56 anos, com média de 27,9 e Desvio
Padrao (DP) de 8,84 anos; 84,7% eram da raca branca e 63,3% do sexo feminino. O
grupo como um todo possuia escolaridade de 11 (DP 2,85) anos e tempo médio de
diagnéstico do DM1 de 14,17 (DP 7,45) anos. Em 9,33% dos individuos ja estavam
estabelecidas complicagdes relacionadas ao diabetes e 23,33% apresentavam
concomitantemente outras doengas auto-imunes, sendo as mais prevalentes: o
hipotireoidismo (27 pacientes) e a doenca celiaca (4 pacientes). Os valores médios
de Aic do grupo foram de 9,04% (DP 1,92). A maior parte dos pacientes (94%)
apresentou A1c >6,5%, 79,3% acima de 7% e 34% obteve resultado acima de 9%,
evidenciando baixo controle glicémico na maioria dos pacientes da amostra. A
aplicacao dos instrumentos da coleta de dados levou de 20 a 40 minutos.

As caracteristicas da populacdo de portadores de DM1 utilizada para
validacédo do DQOL-Brasil sdo descritas nos Quadros 1 e 2:

QUADRO 1 - VARIAVEIS CATEGORICAS SOCIO-DEMOGRAFICAS E CLINICAS DA POPULAGAO
AMOSTRAL.

Parametro Valores
Sexo Masculino 55 (36,7%)
Feminino 95 (63,3%)
Estado Civil Solteiros 85 (56,7%)
Casados/uniao estavel 52 (34,7%)
Separados/divorciados 13 (8,7%)
Raca Brancos 127 (84,7%)
Pardos 15 (10%)
Negros 6 (4%)
Amarelos 2 (1,4%)




50

Parametro Valores
Religiao Catdlicos 92 (61,3%)
Evangélicos 44 (29,3%)
Sem religiao 11 (7,3%)
Qutras 3 (2%)
Ocupacao Estudo 49 (32,6%)
Trabalho 87 (58%)
Estudo e trabalho 23 (15,3%)
Desempregado 37 (24,7%)
Complicacoes relacionadas ao diabete melito. 14 (9,33%)

Doengas auto-imunes

35 (23,33%)

Outras comorbidades

39 (26%)

Auséncia de comorbidades

78 (52%)

Os dados aparecem como numero de pacientes e percentual entre parénteses n (%).

QUADRO 2 - VARIAVEIS CONTINUAS SOCIO-DEMOGRAFICAS, ANTROPOMETRICAS E

CLINICAS DA POPULAGAO AMOSTRAL.

Parametros

Valores

Idade (anos)

27,9 (DP 8,84) (18-56)

Tempo médio do diagnéstico de diabete
melito (anos)

14,17 (DP 7,45) (0,3-37)

Tempo de estudo (anos)

11 (DP 2,85) (2-16)

Renda familiar (reais)

R$ 1.000,00 (R$ 100,00-20.000,00)

indice de massa corpérea (IMC)

23,43 (DP 2,76) (17,8-31,6)

NUmero de consultas anuais

6,33 (DP 3,49) (1-25)

Valores de A1c (%)

9,04 (DP 1,92) (5-14)

Tempo entre a coleta de sangue para Aic
e a aplicacao do questionario (dias)

11,53 (DP 11,15) (2-59)

Os dados aparecem como média, desvio padrao e intervalo minimo e maximo entre parénteses p
(DP) (min-max). Exceto "renda familiar", que & descrita como mediana e intervalo minimo e maximo

entre parénteses med (min-max).
A1c = Hemoglobina glicada.
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11.2 Analise da Consisténcia Interna

Os valores de a de Cronbach dos 4 dominios do DQOL-Brasil
individualmente e em conjunto apresentaram-se significativos (Tabela 1), sendo que
a retirada de nenhuma questao, de forma isolada, ocasionou aumentos superiores a
0,01.

TABELA 1 - CONSISTENCIA INTERNA DO DQOL-BRASIL.

DOMINIO n de itens a de Cronbach
Satisfacao 15 0,888
Impacto 18 0,888
Preocupacoes: Social/Vocacional 7 0,842
Preocupacoes relacionadas ao DM 4 0,745
Total 44 0,935

Cada dominio do DQOL-Brasil esta relacionado ao respectivo a de Cronbach, o n? de itens dos
dominios é citado por interferir diretamente nessa medida.

DQOL-Brasil = Instrumento especifico de medida da qualidade de vida em diabetes; DM = Diabete
melito.

11.3 Analises de Correlacao

Todas as questbes do DQOL-Brasil, individualmente, obtiveram correlagao
positiva, ao nivel de significAncia de 1%, em relacdo ao escore de seu respectivo
dominio e ao escore global do instrumento.

Os dominios do DQOL-Brasil, quando confrontados entre si e com o escore
global do questionario, apresentaram todas as correlagdes significativas (p< 0,01).
Deve-se frisar que nenhuma correlagéo instituida entre os escores de dominios
distintos foi maior que as correlagdes estabelecidas entre qualquer dominio e o
escore global do instrumento (Tabela 2).
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TABELA 2 - CORRELAGOES DOS DOMINIOS ENTRE SI E COM O ESCORE TOTAL OBTIDO DO
DQOL-BRASIL.

Es%f,’:'e Satisfacdo  Impacto Preocupacgoes Preocupacdes
Global Social/Vocacional relacionadas a DM
Satisfagdo 0,788 - 0,589 0,345 0,339
Impacto 0,904 0,589 - 0,572 0,654
Preocupacées 0,703 0,345 0,572 - 0,548
SociaI/VocacjonaI
Preocupacdes 0,696 0,339 0,654 0,548 -

relacionadas a DM
Analise de correlacdo utilizando coeficiente de Spearman. Todos os valores apresentaram
significancia ao nivel de p< 0,01.
DQOL-Brasil = Instrumento especifico de medida da qualidade de vida em diabetes; DM = Diabete
melito.

Em relacdo a validade de critério convergente/discriminante, o DQOL-Brasil
apresentou correlacdo positiva com o PSN, ou seja, ambos apontaram para a
mesma direcdo na avaliacao da QV, ao nivel de significancia minima de 5%; tanto
ao se analisar os escores totais dos instrumentos, quanto de seus dominios

separadamente (Tabela 3):

TABELA 3 - CORRELACOES ENTRE OS DOMINIOS DO DQOL-BRASIL E DO PSN.
DQOL

Escore  Salisfacdo Impacto B e o

PSN Escore Global 0,648 0,542 0,570 0,368 0,402
Nivel de Energia 0,423 0,295 0,425 0,188* 0,370
Dor 0,424 0,258 0,391 0,283 0,297
E:ii?gs:is 0,604 0,563 0,495 0,331 0,343
Sono 0,453 0,353 0,425 0,248 0,274
Interaco Social 0,441 0,413 0,362 0,215 0,194*
Habilidades Fisicas 0,381 0,261 0,337 0,237 0,224

Analise de correlagdo utilizando coeficiente de Spearman. Os valores sem asterisco apresentaram
significancia ao nivel de p< 0,01. O asterisco (*) indica significancia ao nivel de p< 0,05.

DQOL-Brasil = Instrumento especifico de medida da qualidade de vida em diabetes; PSN = Perfil de
Saude de Nottingham, instrumento genérico de medida da qualidade de vida relacionada a saude.

Observaram-se correlacdes positivas entre os escores do DQOL-Brasil e as
variaveis continuas "idade" e "tempo de DM", sendo que a primeira apresentou

significAncia quando comparada ao escore total do instrumento e dos seus dominios
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"satisfacao”, "impacto" e "preocupacgdes relacionadas a DM"; sugerindo que quanto
maior a idade, pior a sensacao subjetiva de QV. Ao se analisar a variavel "tempo de
DM", que é mais especifica para a doenca, foi encontrada correlagdo significativa
apenas em relacao ao escore total do questionario.

Além disso, outra variavel continua altamente especifica para DM, "niveis
plasmaticos de A1c", ndo apresentou nenhuma correlacdo significativa com o
instrumento, na populagcdo amostral. Além disso, variaveis sabidamente relacionadas
a QVRS genérica: "renda familiar", "indice de massa corpérea”, "anos de estudo" e
"niumero de consultas médicas anuais", também ndo se correlacionaram

significativamente com o DQOL-Brasil.

TABELA 4 - CORRELACOES ENTRE OS ESCORES DOS DOMINIOS DO DQOL-BRASIL E AS
VARIAVEIS CONTINUAS DA POPULAGAO AMOSTRAL.

DQOL Satisfagao Impacto Preocupag6es Preocupagoes
Escore Global Social/Vocacional relacionadas a DM
Idade 0,259** 0,212** 0,268** 0,144 0,164*
Tempo de DM 0,193* 0,158 0,129 0,160 0,096
Renda 0,132 0,041 0,159 0,026 0,089
IMC 0,101 0,102 0,068 0,087 0,066
Anos de estudo 0,114 0,066 0,101 0,011 0,140
N® de consultas 0,104 0,071 0,116 0,098 0,116
anuais
Alc 0,093 0,132 0,075 0,051 0,079

Analise de correlagdo utilizando coeficiente de Spearman. Um asterisco (*) indica significancia ao
nivel de p< 0,05; dois asteriscos (**), ao nivel de p< 0,01.

DQOL-Brasil = Instrumento de medida da qualidade de vida em diabetes; DM = Diabete melito; IMC =
Indice de massa corpérea; A1c = Hemoglobina glicada.

11.4 Analise Fatorial (AF)

Foram calculados o coeficiente de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) e o teste de
esfericidade de Bartlett para a matriz de dados, obtendo-se respectivamente os
valores de 0,846 e p<0,01 de significancia. O primeiro valor indica que se pode
realizar AF adequadamente e, o segundo, que existe correlacao entre as variaveis.
Refletindo que a amostra de 150 pacientes mostrou-se adequada para AF, mesmo
ao utilizar todos os dominios do DQOL-Brasil em conjunto.
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Convém salientar que, matematicamente, os fatores extraidos na AF
representam os tracos latentes psicoldégicos e, o percentual de variancia
compartilhada entre os itens responde pela validade de construto; logo, a
comunalidade de cada item do questionario com os fatores extraidos determina a
sua validade. Ainda, a variancia ndo compartilhada do item é composta pela sua
variancia especifica, relacionada a precisao, e pelo erro; se muito elevada, aumenta-
se o0 erro e se diminui a acuracia.

A AF do DQOL-Brasil, como um todo, identificou 11 componentes principais;
ou seja, 11 fatores extraidos pela metodologia estatistica empregada, os quais

esclareceram, em conjunto, pouco mais que 67% da variancia (Tabela 5).

TABELA 5 - COMPONENTES PRINCIPAIS (FATORES) DO DQOL-BRASIL, EXTRAIDOS
SEGUNDO O CRITERIO DE KAISER.

Fator % da variancia explicada % acumulada
1 27,417 27,417
2 8,732 36,148
3 5,409 41,557
4 4,413 45,970
5 4,250 50,219
6 3,785 54,005
7 2,909 56,914
8 2,812 59,726
9 2,636 62,362
10 2,566 64,929
11 2,332 67,261

Cada fator esta relacionado a variancia explicada individualmente. Sao necessérios 11 fatores, em
conjunto, para esclarecer aproximadamente 67% da variancia total.

As proporgées de variancia comum (comunalidades) de cada item ou
questao (Q) do DQOL-Brasil, em relacao aos 11 componentes principais, extraidos
do instrumento completo, sdo descritas no Quadro 3. Apenas o item 32 apresentou

comunalidade inferior a 50%.
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QUADRO 3 - COMUNALIDADES DOS ITENS (QUESTOES) DO DQOL-BRASIL EM RELAGAO AOS
COMPONENTES PRINCIPAIS EXTRAIDOS DO INSTRUMENTO COMO UM TODO.

Questdao | Comunal. | Questdo | Comunal. | Questdao | Comunal. | Questdao | Comunal.
Qi 0,666 Q12 0,687 Q23 0,604 Q34 0,736
Q2 0,611 Q13 0,689 Q24 0,677 Q35 0,746
Q3 0,688 Q14 0,700 Q25 0,622 Q36 0,710
Q4 0,705 Q15 0,747 Q26 0,671 Q37 0,631
Q5 0,685 Q16 0,616 Q27 0,647 Q38 0,727
Q6 0,567 Q17 0,773 Q28 0,668 Q39 0,721
Q7 0,584 Q18 0,563 Q29 0,677 Q40 0,699
Q8 0,723 Q19 0,704 Q30 0,826 Q41 0,657
Q9 0,683 Q20 0,798 Q31 0,673 Q42 0,696

Q10 0,673 Q21 0,676 Q32 0,423* Q43 0,693
Qi1 0,669 Q22 0,597 Q33 0,658 Q44 0,629

Os itens do DQOL-Brasil encontram-se a esquerda das suas respectivas comunalidades em relagao
aos fatores extraidos pelo critério de Kaiser. O asterisco (*) indica que a questdo apresentou baixa
comunalidade.

Qn = Item ordinal n do DQOL-Brasil.

Respeitando a divisdo em dominios, pré-estabelecida pela validade do
conteudo tedrico, realizou-se AF visando identificar se eles, individualmente,
determinam construtos psicolégicos adequados e validos.

Quanto ao dominio "satisfacao”, Q1 a Q15, trés fatores foram determinados,
representando pouco mais que 56% da sua variancia. As comunalidades entre os
itens Q6, Q7, Q8 e Q11 e o conjunto de fatores, ndo alcangou 0,5; quanto aos outros
itens do dominio, essa referéncia foi superada (Tabela 6).

TABELA 6 - COMPONENTES PRINCIPAIS (FATORES) DO DOMINIO "SATISFACAO" DO DQOL-
BRASIL EXTRAIDOS SEGUNDO O CRITERIO DE KAISER.

Fator % da variancia explicada % acumulada
1 39,739 39,739
2 10,059 49,798
3 6,694 56,492

Cada fator esta relacionado a variancia explicada individualmente. Sado necessarios 3 fatores, em
conjunto, para esclarecer aproximadamente 56% da variancia total do dominio.

No dominio "impacto", Q16 a Q33, extrairam-se 4 componentes principais,

0s quais explicaram em torno de 57% da variancia. Quase metade dos itens, Q16,



56

Q20, Q22, Q23, Q24, Q26, Q28 e Q32 foram de importancia reduzida na avaliagcao
do construto psicolégico, apresentando comunalidade com os fatores inferior a 0,5;
0s outros itens superaram esse valor (Tabela 7).

TABELA 7 - COMPONENTES PRINCIPAIS (FATORES) DO DOMINIO "IMPACTO" DO DQOL-
BRASIL EXTRAIDOS SEGUNDO O CRITERIO DE KAISER.

Fator % da variancia explicada % acumulada
1 35,379 35,379
2 8,543 43,922
3 6,746 50,668
4 6,270 56,938

Cada fator esta relacionado a variancia explicada individualmente. Sao necessarios 4 fatores, em
conjunto, para esclarecer aproximadamente 57% da variancia total do dominio.

A AF do dominio "preocupacdes social/vocacional", Q34 a Q40, identificou
apenas um fator, que foi capaz de explicar quase 52% da variancia. O dominio
"preocupacdes relacionadas a diabetes", Q41 a Q44, também foi caracterizado por
um componente principal Unico, o qual respondeu por aproximadamente 57% da
varidncia. Em ambos os casos, todas as comunalidades entre os itens e o fator
extraido foram superiores a referéncia qualitativa de 30% sugerida por Roberts,
Donoghue e Laughlin (2000).

As comunalidades entre cada item individual do instrumento e os
componentes principais extraidos do seu respectivo dominio sdo descritas no

Quadro 4, sendo as deficiéncias qualitativas evidenciadas.

QUADRO 4 - COMUNALIDADES DOS ITENS (QUESTOES) DO DQOL-BRASIL EM RELAGCAO
AOS COMPONENTES PRINCIPAIS EXTRAIDOS DO DOMINIO A QUE PERTENCEM.

Questao | Comunal. | Questdao | Comunal. | Questdao | Comunal. | Questao | Comunal.
Q1 0,629 Q12 0,555 Q23 0,496* Q34 0,373
Q2 0,615 Q13 0,723 Q24 0,425* Q35 0,381
Q3 0,635 Q14 0,592 Q25 0,621 Q36 0,587
Q4 0,579 Q15 0,727 Q26 0,490* Q37 0,510
Q5 0,533 Q16 0,434* Q27 0,691 Q38 0,538
Q6 0,268* Q17 0,808 Q28 0,453* Q39 0,638
Q7 0,470 Q18 0,533 Q29 0,540 Q40 0,598




57

Q8 0,487* Q19 0,630 Q30 0,834 Q41 0,642
Q9 0,608 Q20 0,458* Q31 0,638 Q42 0,615
Q10 0,596 Q21 0,674 Q32 0,457* Q43 0,586
Q11 0,457* Q22 0,499* Q33 0,566 Q44 0,438

Os itens do DQOL-Brasil encontram-se a esquerda das suas respectivas comunalidades em relagao
aos fatores extraidos pelo critério de Kaiser. O asterisco (*) indica que a questdo apresentou baixa
comunalidade.
Qn = Item ordinal n do DQOL-Brasil.

11.5 Escores do DQOL-Brasil Encontrados na Populacao Amostral

Submetido ao teste de Kolmogorov-Smirnov, o escore geral do DQOL-Brasil

apresentou distribuicdo normal nessa populacao (Grafico 1); porém, nao foi possivel

confirmar normalidade quando o teste foi aplicado aos dominios separadamente.

GRAFICO 1 - HISTOGRAMA MOSTRANDO A DISTRIBUIGAO DO ESCORE GERAL DO DQOL-
BRASIL NA AMOSTRA POPULACIONAL.

20

Frequéncia

N

Instrumento aplicado a uma amostra de 150 pacientes portadores de diabete melito tipo 1.

1,0

T
2,0 2,5
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3,0

ESCORE DQOL-BRASIL

3,5

4,0

DQOL-Brasil = Instrumento especifico de medida da qualidade de vida em diabetes.
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Ao analisar os escores medidos na amostra, todos os dominios
apresentaram piores indices de QVRS nas pessoas que tinham complicacdes
relacionadas ao DM, em relacdo aos portadores de doencas auto-imunes

associadas ou de outras comorbidades (Tabela 8).

TABELA 8 - ESCORES DO DQOL-BRASIL EM RELAGAO AS COMORBIDADES DA POPULAGAO
AMOSTRAL.

Complicacdes do DM Doencas auto-imunes Outras
sim 2,68 (0,71)* sim 2,57 (0,61 sim 2,58 (0,62
DQOL total _ ©.71) _ 0.61) _ (0.62)
nao 2,43 (0,63) nao 2,41 (0,64) nao 2,40 (0,63)
. . sim 2,76 (0,95)* sim 2,70 (0,76) sim 2,65 (0,82)
Satisfacao ) B 3
nao 2,61 (0,76) néo 2,60 (0,78) nédo 2,62 (0,76)
sim 2,53 (0,75)* sim 2,39 (0,67) sim 2,41 (0,70)
Impacto ~ ~ =
nao 2,27 (0,67) nao 2,25 (0,68) nao 2,24 (0,66)
Preocupacées sim 2,81 (0,99)* sim 2,63 (1,00) sim 2,68 (1,07)
Social/Vocacional néao 2,34 (0,98) néo 2,28 (0,97) nédo 2,26 (0,93)
sim 2,95 (0,80)* sim 2,82 (0,92) sim 2,90 (0,82)

Preocupacoes
relacionadas a DM

ndo 2,65 (0,94)

ndo 2,63 (0,93)

ndo 2,59 (0,96)

O "sim" indica presenga do tipo de comorbidade indicada na coluna; o "ndo", auséncia. Os dados
aparecem como escore médio e desvio padrdo entre parénteses p (DP). Escores mais baixos
correspondem a melhores indices de qualidade de vida. O asterisco (*) aponta o grupo que
apresentou os piores indices.

DQOL-Brasil = Instrumento de medida da qualidade de vida em diabetes; DM = Diabete melito.

Outros grupos que se associaram a baixos niveis de QVRS foram:
separados ou divorciados, individuos do sexo feminino e os sem religido. Minorias
étnicas apresentaram escores favoraveis. A pequena amostra populacional néo
permitiu a generalizagédo estatistica dos dados.

Os escores do DQOL-Brasil, em relacao a variaveis categéricas da amostra
de portadores de DM1, sao descritos no Quadro 5.

QUADRO 5 - ESCORES DO DQOL-BRASIL EM RELACAO A VARIAVEIS CATEGORICAS DA
POPULACAO AMOSTRAL.

DQOL total Satisfacao Impacto Preocupacoes Preocupacoes
Sexo Social/Vocacional | relacionadas a DM
Masculino 2,34 (0,66) 2,47 (0,97) 2,18 (0,67) 2,39 (1,02)* 2,50 (0,91)
Feminino 2,52 (0,61)* 2,72 (0,72)* 2,34 (0,67)* 2,36 (0,97) 2,78 (0,93)*
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DQOL total Satisfagao Impacto Preocupacoes Preocupacoes
Religiao Social/Vocacional | relacionadas a DM
Catolica 2,48 (0,65) 2,58 (0,81) 2,35 (0,70) 2,48 (1,03)* 2,74 (0,94)
Evangélica 2,36 (0,63) 2,64 (0,66) 2,14 (0,63) 2,19 (0,98) 2,48 (0,92)
Outras 1,83 (0,55) 1,80 (0,50) 1,70 (0,61) 1,93 (0,76) 2,50 (1,32)
Nenhuma 2,72 (0,43)* 3,16 (0,68)* 2,44 (0,50)* 2,30 (0,56) 2,96 (0,71)*
Estado
Civil DQOL total Satisfagao Impacto Preocupacoes Preocupacoes
I Social/Vocacional | relacionadas a DM
Solteiro(a) 2,40 (0,64) 2,53 (0,79) 2,22 (0,66) 2,46 (0,98) 2,65 (0,94)
Uniao 2,44 (0,59) 2,65 (0,66) 2,30 (0,69) 2,20 (0,97) 2,62 (0,90)
estavel
Separado(a) | 2,83 (0,68)* 3,14 (0,91)* 2,65 (0,67)* 2,49 (1,05)* 3,08 (0,99)*
Raca DQOL total Satisfacao Impacto Preocupacoes Preocupacoes
Social/Vocacional | relacionadas a DM
Negra 1,77 (0,81) 2,00 (1,32) 1,60 (0,66) 1,72 (0,74) 1,87 (0,95)
Parda 2,50 (0,54)* 2,71 (0,62)* 2,36 (0,49)* 2,45 (0,96)* 2,46 (0,69)
Branca 2,49 (0,62) 2,66 (0,74) 2,32 (0,68) 2,40 (1,00) 2,75 (0,94)*
Amarela 1,90 (0,71) 1,90 (1,27) 1,80 (0,57) 2,00 (0,14) 2,10 (0,14)

Os dados aparecem como escore médio e desvio padrdo entre parénteses u (DP). Escores mais
baixos correspondem a melhores indices de qualidade de vida. O asterisco (*) aponta o grupo que
apresentou os piores indices.

DQOL-Brasil = Instrumento de medida da qualidade de vida em diabetes; DM = Diabete melito.
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12 DISCUSSAO

12.1 Validade do DOQL-Brasil

Levando em consideracdo a premissa de que um teste € valido quando
mede aquilo que se propde medir, percebe-se que o DQOL-Brasil cumpriu o
objetivo, quando aplicado a uma amostra de adultos portadores de DM1, em nossa
realidade cultural.

A validade de conteudo foi fundamentada no processo de elaboracdo do
instrumento original (DCCT,1988) e na adaptacdo transcultural para o Brasil
(CORRER et al., 2008).

Estabeleceu-se validade de critério ao se administrar concorrentemente o
PSN, percebendo-se convergéncia significativa dos escores globais e interdominios
entre o instrumento genérico e o especifico de avaliacao da QVRS.

Validade de construto foi constatada na identificacdo pela AF de
comunalidades entre os itens do DQOL-Brasil e os componentes principais
extraidos, os quais constituem representagcdes empiricas de tracos latentes
psicolégicos; ainda, nos significativos coeficientes de correlagdo encontrados entre
os dominios. Sendo que, a correlagdo dos escores dos dominios do DQOL-Brasil,
entre si, mostrou-se inferior aquela entre estes e o escore global do questionario.
Além disso, a soma dos componentes principais extraidos individualmente nos
dominios, pela AF, nove, foi inferior ao numero de fatores que precisou ser
selecionado no instrumento completo para satisfazer ao critério de Kaiser, onze.
Assim, em consonéancia com a divisao proposta pelo DCCT (1988), cada dominio foi
capaz de medir aspectos diferentes da QVRS em diabéticos.

Quanto a avaliagdo da consisténcia interna, o DQOL-Brasil apresentou,
neste estudo, um excelente coeficiente a de Cronbach geral de 0,94; resultado
superior aos valores de 0,92, obtidos na validagcao do DQOL-Brasil para portadores
de DM2 (CORRER et al., 2008) e na amostra de portadores de DM1 da validacédo do
DQOL original (DCCT, 1988). Na andlise intradominios, os coeficientes alfa, todos
satisfatorios, apresentaram notavel semelhanga com aqueles obtidos pelo DQOL-
Brasil para DM2, os quais foram mais adequados que os do préprio instrumento
original em inglés, assinalando caracteristicas de uniformidade e confiabilidade ao
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DQOL-Brasil para avaliar, como o DQOL original, QVRS em ambos os tipos de
diabetes (Quadro 6).

QUADRO 6 - CONSISTENCIA INTERNA DOS DOMINIOS DO DQOL E DE SUA VERSAO
VALIDADA PARA O BRASIL EM GRUPOS DISTINTOS DE PORTADORES DE DIABETE MELITO.

, DQOL-Brasil* DQOL-Brasil** | DQOL-DCCT***
DOMINIO
DM1 DM2 DM1
Satisfacao 0,89 0,89 0,88
Impacto 0,89 0,87 0,77
Preocupacoes:
Social/Vocacional Gz s UEE
Preocupacoes
relacionadas ao 0,75 0,74 0,67
diabetes
Total 0,94 0,92 0,92

Andlise de confiabilidade utilizando coeficiente a de Cronbach.

DQOL = Diabetes Quality of Life Measure; DQOL-Brasil = Versédo brasileira do DQOL; DCCT =
Diabetes Control and Complications Trial; DM1 = Diabete melito tipo 1; DM2 = Diabete melito tipo 2.
*Estudo de validagdo do DQOL-Brasil para portadores adultos de DM1; ** Estudo de validagao do
DQOL-Brasil para portadores adultos de DM2; ***Estudo de validagdo da versdo original do DQOL
para portadores adultos de DM1.

12.2 Associacao entre os Escores do DQOL-Brasil e as Variaveis da Populacao
Amostral

O fato dos escores do DQOL-Brasil terem se correlacionado de modo mais
expressivo com a idade dos pacientes da amostra que com o tempo de evolucdo do
seu DM representa uma das criticas mais contundentes que um instrumento
especifico pode sofrer; afinal, ele foi criado exatamente com o objetivo de avaliar o
impacto exercido na QV pela doenca. Uma justificativa para tal caracteristica pode
ser a resiliéncia adquirida pelos pacientes no processo de convivéncia com o DM;
porém, como se trata de patologia progressiva e degenerativa, recomenda-se que
sejam realizados melhoramentos com vistas a aumentar a acuracia do teste.

Convém salientar que os pacientes com complicagdes do DM apresentaram piores
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escores que aqueles com outras doengas e, ainda, diversas variaveis continuas
declaradamente associadas a QVRS genérica n&o tiveram correlagdes significativas
com o DQOL-Brasil; aludindo, embora sem quantificar, que ndo se trata de um
questionario genérico.

Embora o estudo de validacdo do DQOL-Brasil para portadores de DM2
tenha identificado significativa correlacao entre o teste psicolégico e os niveis de Alc
(CORRER et al, 2008); tal associacdo nao foi detectada nesta amostra de
diabéticos tipo 1. Todavia, ndo se trata de fato perturbador, podendo representar
uma propriedade vista como positiva do instrumento em medir tragos latentes mais
relacionados ao DM e menos aos niveis de A1c, ja que para quantificar A1c existem
0s exames bioquimicos. Outra explicacdo plausivel € uma possivel tendéncia de
cuidados intensivos prejudicarem a QV, contrabalancando os beneficios do controle
glicémico.

Quando associados as variaveis categéricas da populacdo do estudo, os
escores do DQOL-Brasil mostraram-se concordantes com os direcionamentos da
literatura discutidos no capitulo 6; no entanto, as minorias étnicas apresentaram
escores favoraveis, 0 que sugere pouca segregacao racial em nosso meio. Escores
absolutos de testes que avaliam QVRS, a nado ser que sejam otimizados em
populacdes de cultura homogénea e nao apenas validados, apresentam pouca
importancia pratica quando vistos isoladamente. Estes devem ser relativizados e
utilizados para analisar as tendéncias de um paciente ao longo do tempo ou de
grupos populacionais especificos, de forma a selecionar alvos, direcionar recursos e

estabelecer estratégias de intervencao.

12.3 Avaliacao Qualitativa do DQOL-Brasil pela Analise Fatorial e Perspectivas

Apesar de considerado valido e, ainda, util para comparacdées com dados
internacionais, a AF evidenciou as deficiéncias do DQOL-Brasil. Extraiu-se um
namero excessivo de fatores pelo critério de Kaiser para explicar uma proporcéao
apenas discreta da variancia dos itens, tanto ao se abordar o questionario de forma
global, quanto seus dominios individualmente; exceto, os dominios "preocupacdes
social/vocacional" e "preocupacdes relacionadas a diabetes", aos quais foi extraido



64

apenas um componente principal. Mesmo com tantos fatores extraidos, as
comunalidades entre os dominios e os itens individuais do questionario foram
apenas discretas, em varios casos inferiores a 50%. Logo, ha muita variancia nao
compartilhada, sendo ela composta pela variancia especifica e pelo erro, mede-se
muita coisa que nao se quer medir e com muitas falhas. Conclui-se que o
instrumento se manifesta pouco sensivel e especifico para medir alteracées da QV
decorrentes de variacoes clinicas subjacentes ao DM, apresentando caracteristicas
intermediarias que o0 situam no espago que se encontra entre os instrumentos
genéricos e especificos de avaliacdo da QVRS.

Essas caracteristicas, indesejaveis para instrumentos especificos, podem
ser virtualmente corrigidas ou, pelo menos, amenizadas com a selecédo dos itens que
apresentem comunalidades mais elevadas com os fatores principais extraidos na AF
e daqueles que se associem de forma mais intima com as caracteristicas clinicas da
doenca e com as intervencgdes terapéuticas, excluindo-se os restantes. A eliminacao
criteriosa de itens de menor importancia ou redundantes pode ainda trazer outros
beneficios além do aumento da sensibilidade clinica, haja vista a demanda por
tempo dos profissionais de saude e a relutancia e dificuldade de concentragédo de
alguns pacientes ao preencher questionarios mais extensos. Porém, o principal
ganho em potencial € a monitorizagdo mais precisa dos resultados do tratamento,
possibilitando nortear acdes terapéuticas conforme efetividade, partindo-se da
premissa de que um tratamento s6 é efetivo quando ocasiona mudangas positivas
na QV do paciente.

Versbes abreviadas de vérios instrumentos de medida da QVRS foram
desenvolvidas e testadas com sucesso, mantendo ou aperfeicoando as
caracteristicas dos instrumentos originais, entre elas o SF-36 (WARE;
SHERBOURNE, 1992) e SF-12 (WARE; KOSINSKI; KELLER, 1996), o Short
Coronary Artery Disease-Specific QOL Form (BUCHNER et al., 2001) e a versao
resumida do DQOL, DQOL-Breaf (BURROUGHS et al, 2004). A viabilidade de
validacao transcultural desses questionarios depende da metodologia empregada na
selecdo dos itens e da freqiéncia com que o instrumento é utilizado
internacionalmente; sendo mais plausivel quando a simplificacdo se baseou
principalmente em conceitos tedricos e apresenta uso amplamente difundido, como

€ 0 caso do SF-36. O DQOL-Breaf tem utilizagéo restrita fora dos Estados Unidos e
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seu processo de elaboracdo foi predominantemente estatistico, suas virtudes
residem exatamente no fato de ser otimizado para uma realidade cultural especifica.
Convém que seja empreendido um processo semelhante de simplificacdo e ajuste
fino do DQOL-Brasil para uso clinico em nosso pais; porém, para que possa avaliar
com seguranca a QVRS tanto de portadores de DM1 como de DM2, faz-se

necessaria uma amostra de pacientes que englobe as duas variantes da doenca.
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13 CONCLUSAO

O DQOL-Brasil mostrou-se valido para medir a QV em adultos portadores de
DM1 em nosso pais, podendo ser utilizado para comparacées com estudos
internacionais que fazem uso do DQOL ou de alguma versao validada.

Para a pratica clinica, o instrumento peca em especificidade e sensibilidade,
sendo sugerida a elaboracdo de um questionario resumido, baseado no DQOL-
Brasil, que contenha apenas os itens mais associados as caracteristicas peculiares

de conviver com DM em nossa realidade cultural.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé paciente com Diabetes Mellitus tipo 1, esta sendo convidado a participar de um estudo intitulado
“Validagao do Instrumento Diabetes Quality of Life Measure (IDQOL-Brasil) para Portadores de Diabete Melito
tipo 17. E através das pesquisas que ocorrem Os avancos na area importantes em todas as areas, e sua
participagdo ¢ de fundamental importancia.

O objetivo desta pesquisa ¢ validar um questionario para verificar a qualidade de vida dos pacientes com
diabetes e associar os fatores que estio influenciando na sua qualidade de vida. Além disso, coletaremos seus
ultimos resultados de hemoglobina glicada (HbA1C) e com esses dados poderemos estabelecer acoes para
melhorar cada vez mais a qualidade de vida de todos que tem diabetes.

Caso vocé participe da pesquisa, serd necessario responder ao questionario que sera entregue, podendo pedir
esclarecimento de alguma duvida a qualquer momento. Para obtermos os resultados do ultimo exame de
hemoglobina glicada (HbA1C) sera necessario consultar seu prontuario médico, o que sera utilizado também a
fim de confirmar os medicamentos que o(a) senhor(a) toma e como o médico os prescreveu. Para isso
precisamos do seu consentimento.

O principal desconforto deste estudo ¢é a necessidade de responder algumas perguntas do questionario.

Os beneficios esperados sio uma adequada analise da qualidade de vida dos pacientes, visando uma melhora
nas a¢des em saide para aumentar a qualidade de vida da populacio.

Os pesquisadores Fabio Brasil, médico, telefone (41) 8404-0657 e Roberto Pontarolo, farmacéutico, telefone
(41) 3360-4076 que poderio ser contatados das 9 as 17 horas, de segunda a sexta-feira (Universidade Federal
do Parand — Campus Jardim Botanico), sio os responsaveis pelo projeto e poderdo esclarecer eventuais
davidas a respeito desta pesquisa.

Estdo garantidas todas as informagdes que vocé queira, antes durante e depois do estudo.

A sua participagao neste estudo é voluntaria. Vocé tem a liberdade de se recusar a participar ou, se aceitar
participar, retirar seu consentimento a qualquer momento. Este fato ndo implicara na interrupgao de seu
atendimento, que esta assegurado.

As informagdes relacionadas ao estudo poderdo ser inspecionadas pelos pesquisadores que executam a
pesquisa e pelas autoridades legais. No entanto, se qualquer informagdo for divulgada em relatério ou
publicacio, isto sera feito sob forma codificada, para que a confidencialidade seja mantida, isto é, seu nome
jamais aparecera em qualquer divulgacao dos resultados da pesquisa.

Todas as despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa ndo sdo da sua responsabilidade.

Pela sua participagdo no estudo, vocé nio receberd qualquer valor em dinheiro.

Quando os resultados forem publicados, nao aparecera seu nome, e sim um cédigo.

Eu, li o texto acima e compreendi a natureza e objetivo do estudo

do qual fui convidado a participar. A explicagdo que recebi menciona os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi

que sou livre para interromper minha participa¢do no estudo a qualquer momento sem justificar minha decisio e sem

que esta decisdo afete meu tratamento. Eu concordo que os pesquisadores tenham acesso ao meu prontuario a fim

de coletarem informagées sobre os medicamentos que o médico me prescreveu. Eu concordo voluntariamente em

participar deste estudo.

(Assinatura do sujeito de pesquisa ou responsavel legal)

Local: Data:__/__/__

Identificagao do Responsavel
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Pesquisa: “VALIDACAO DO INSTRUMENTO DIABETES QUALITY OF LIFE MEASURE
- (DQOL - BRASIL) PARA PORTADORES DE DIABETE MELITO TIPO 1"
Instrumento de coleta de dados

PERFIL DO PACIENTE
POR FAVOR, PREENCHA TODAS DAS QUESTOES

Data: / /

NOME COMPLETO:

Qual sua idade?

Sexo:

Masculino = Feminino

Até que série vocé estudou?

Qual seu estado civil?

{ = Solteiro(@) = Casado(a) ou Unido estavel T~ Separado(a) ou Divorciado(a)

Vocé considera ter qual raga ou cor?

TNegro D Pardo © Branco [ Amarelo = Outro

Qual a sua religiao?

| Qual a sua ocupagao principal?

~ Estudo 7 Trabalho 0O Estudo e Trabalho [ Estou Desempregado

Qual é sua renda familiar mensal aproximada?
R$

Qual o seu peso atual? Pode preencher peso aproximado.

Qual a sua altura? Pode preencher altura aproximada.

Ha quanto tempo vocé tem diabetes?

| Além da diabetes, que outros problemas de satde vocé tem?

a.

b
c.
d

e.
L

f 13 Em geral, quantas consultas médicas vocé faz por ano?
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Pesquisa: “VALIDAGAO DO INSTRUMENTO DIABETES QUALITY OF LIFE MEASURE
(DQOL - BRASIL) PARA PORTADORES DE DIABETE MELITO TIPO 1~
Instrumento de coleta de dados

QUESTIONARIO SOBRE A QUALIDADE DE VIDA NO DIABETES - DQOL

Instrucbes: Por favor leia cada questdo cuidadosamente e, na linha de cada pergunta, circule o

nimero que melhor representa a sua opinido. Por favor, NAO DEIXE NENHUMA QUESTAO EM
BRANCO. Em caso de duvida, consulte a pessoa que lhe entregou o questionario.

Muito | Bastante | Médio Pouco Nada

SATISFACAO Satisfoito | Satisfelto | Satisfelto | satisfeito | satisfeito
1. Vocé esta satisfeito(a) com a
quantidade de tempo que leva para 1 2 3 4 5
controlar sua diabetes?
2. Vocé esta satisfeito(a) com a
quantidade de tempo que gasta fazendo 1 2 3 4 5
exames gerais?
3. Vocé esta satisfeito(a) com o tempo
que leva para verificar seus niveis de 1 2 3 4 5
acticar no sangue?
4. Vocé esta satisfeito(a) com seu 1 2 3 4 5
tratamento atual?
5. Vocé esta satisfeito(a) com a 1 5 3 4 5
flexibilidade que vocé tem na sua dieta?
6. Vocé esta satisfeito(a) com a
apreensdo que sua diabetes gera na sua 1 2 3 4 5
familia?
7. Vocé estéa satisfeito(a) com seu 1 5 3 4 5
conhecimento sobre sua diabetes?
8. Vocé esta satisfeito(a) com seu sono? 1 > 3 4 5
9. Vocé esta satisfeito(a) com sua vida 1 5 3 i 5
social e amizades?
10. Vocé esta satisfeito(a) com sua vida
sexual? 1 2 3 4 5
11. Vocé esta satisfeito(a) com seu
trabalho, escola ou atividades 1 2 3 4 5
domésticas?
12. Vocé esta satisfeito(a) com a 1 5 3 4 5
aparéncia do seu corpo?
13. Vocé esta satisfeito com o tempo que 1 2 3 4 5
gasta fazendo exercicios fisicos?
14. Vocé esta satisfeito com seu tempo
de lazer? 1 2 3 4 5
15. Vocé esta satisfeito com sua vida em
geral? 1 2 3 4 5
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Pesquisa: “VALIDACAO DO INSTRUMENTO DIABETES QUALITY OF LIFE MEASURE
(DQOL - BRASIL) PARA PORTADORES DE DIABETE MELITO TIPO 1"
Instrumento de coleta de dados

Quase As Quase

IMPACTO UL T et e Soiprs Sempre
16. Com que fregiiéncia vocé sente dor 1 5 3 3 5
associada ao tratamento da sua diabetes?
17. Com que freqiéncia vocé se sente
constrangido(a) em ter que tratar sua diabetes 1 2 3 4 5
em publico?
18. Com que freqliéncia vocé se sente 1 5 3 4 5
fisicamente doente?
19. Com que freqliéncia sua diabetes interfere na 1 2 3 4 5
vida de sua familia?
20. Com que freqléncia vocé tem uma noite de
sono ruim? 1 2 3 4 S
21. Com que freqliéncia vocé constata que sua
diabetes esta limitando sua vida social e 1 2 3 B 5
amizades?
22. Com que freqgliéncia vocé se sente mal 1 5 3 4 5
consigo mesmo(a)?
23. Com que freqliéncia vocé se sente 1 5 3 i 5
restringido(a) por sua dieta?
24. Com que freqléncia sua diabetes interfere 1 o 3 4 5
em sua vida sexual?
25. Com que fregliéncia sua diabetes o(a) priva
de poder dirigir um carroc ou usar uma maguina 1 2 3 4 5
(ex. maquina de escrever)?
26. Com que frequiéncia sua diabetes interfere 1 2 3 4 5
em seus exercicios fisicos?
27. Com que freqiéncia vocé falta ao trabalho,
escola ou responsabilidades domésticas por 1 2 3 4 5
causa da sua diabetes?
28. Com que fregliéncia vocé se percebe
explicando a si mesmo o que significa ter 1 2 3 4 5
diabetes?
29. Com que freqiiéncia vocé acha que sua 1 5 3 " 5
diabetes interrompe suas atividades de lazer?
30. Com que freqiiéncia voceé se sente
constrangido de contar aos outros sobre sua 1 2 3 4 5
diabetes?
31. Com que freqiiéncia vocé se sente 1 2 3 d 5
incomodado por ter diabetes?
32. Com que freqliéncia vocé sente que, por
causa da diabetes, vocé vai ao banheiro mais 1 2 3 4 5
que os outros?
33. Com que fregiiéncia vocé come algo que nao 1 o 3 4 5
deveria ao invés de dizer que tem diabetes?
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Pesquisa: “VALIDACAO DO INSTRUMENTO DIABETES QUALITY OF LIFE MEASURE
(DQOL - BRASIL) PARA PORTADORES DE DIABETE MELITO TIPO 17
Instrumento de coleta de dados

2 . Quase As Quase
PREOCUPAGOES: SOCIAL/VOCACIONAL | Nunca Munca | vezes | Sempre Sempre
34. Com que freqiiéncia te preocupa se vocé ira
se casar? 1 2 8 < 5
35. Com que freqliéncia te preocupa se vocé ira
ter filhos? 1 2 3 4 5
36. Com que freqiiéncia te preocupa se vocé nao ; > 3 4 5
ira consequir o emprego que deseja?
37. Com que frequéncia te preocupa se the sera 1 5 3 P 5
recusado um seguro? i
38. Com que frequiéncia te preocupa se vocé 1 5 3 4 5
sera capaz de concluir seus estudos?
39. Com que freqléncia te preocupa se voce 1 2 3 4 5
perdera o emprego?
40. Com que freqliéncia te preocupa se vocé 1 5 3 i 5
sera capaz de tirar férias ou viajar?

PREOCUPACOES RELACIONADAS A Quase As Quase

DIABETES Nunca Nunca | vezes | Sempre I

41. Com que freqléncia te preocupa se vocé vira ’ 5 3 ‘ 4 5
a desmaiar? '
42. Com que freqliéncia te preocupa que seu
corpo parega diferente porque vocé tem 1 2 3 4 5
diabetes? ' '
43. Com que freqliéncia te preocupa se voceé tera 1 2 3 4 5
complicagtes devidas a sua diabetes?
44. Com que frequiéncia te preocupa se alguem 1 5 3 4 g
néao saira com vocé por causa da sua diabetes? J

RESPONDA SOMENTE ATE ESTE PONTO.

OBRIGADO PELA SUA PARTICIPACAO!

Para uso do pesquisador:

Resultado do ultimo exame de Hemoglobina Glicada (HbA1c):

Data: / / Valor: %
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Pesquisa: “VALIDACAO DO INSTRUMENTO DIABETES QUALITY OF LIFE MEASURE
(DQOL - BRASIL) PARA PORTADORES DE DIABETE MELITO TIPO 1"
Instrumento de coleta de dados

PERFIL DE SAUDE DE NOTTINGHAM
A lista cita alguns problemas que as pessoas podem enfrentar no dia a dia. Por favor, leia cada item com
atencdo. Se o problema acontece com vocé, coloque um X abaixo da coluna *‘Sim”. Se o problema nao
acontece com vocé, cologue um X abaixo da coluna “N3o”". Se vocé ndo estiver certo da resposta, pergunte
a si mesmo se isso acontece com vocé na maioria das vezes.

E importante que vocé responda a todas as questdes.

Sim NAO

1) Eu fico cansado o tempo todo

2) Eu sinto dor a noite

3) As coisas estao me deixando desanimado/deprimido(a)

4) A dor que eu sinto € insuportavel

5) Eu tomo remédios para dormir

6) Eu esqueci como fazer coisas que me divertem

7) Eu me sinto extremamente irritado (‘com os nervos a flor da pele”)

8) Eu sinto dor para mudar de posicao

9) Eu me sinto sozinho

10) Eu consigo andar apenas dentro de casa

11) Eu tenho dificuldade para abaixar

12) Tudo para mim requer muito esforgo

13) Eu acordo de madrugada e nao pego mais no sono

14) Eu nao consigo andar

15) Eu acho dificil fazer contato com as pessoas

16) Os dias parecem muito longos

17) Eu tenho dificuldades para subir e descer escadas ou degraus

18) Eu tenho dificuldades para pegar coisas no alto

19) Eu sinto dor quando ando

20) Uttimamente eu perco a paciéncia facilmente

21) Eu sinto que nao ha ninguém préximo em que eu possa confiar

22) Eu fico acordado (a) a maior parte da noite

23) Eu sinto como se estivesse perdendo o controle

24) Eu sinto dor quando fico de pé

25) Eu acho dificil me vestir

26) Eu perco minha energia rapidamente

27) Eu tenho dificuldade para permanecer de pé por muito tempo (na pia da cozinha ou
esperando o 6nibus)

28) Eu sinto dor constantemente

29) Eu levao muito tempo para pegar no sono

30) Eu me sinto como um peso para as pessoas

31) As preocupactes estao me mantendo acordado (a) a noile

32) Eu sinto que a vida nao vale a pena ser vivida

33) Eu durmo mal a noite

34) Eu estou tendo dificuldade em me relacionar com as pessoas

35) Eu preciso de ajuda para andar fora de casa (uma muleta, bengala ou alguém para
me apoiar)

36) Eu sinto dor para subir ou descer escadas ou degraus

37} Eu acordo me sentindo deprimido

38) Eu sinto dor quando estou sentado
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W I ministério da Educacgo

Il 7
il
Universidade Federal do Parana

il
U F P R Setor de Ciéncias da Saide

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA Comlte de Etlca em PequIsa

Curitiba, 25 de novembro de 2009.

limo (a) Sr. (a)
Fabio Brasil

Nesta

Prezado(a) Pesquisador(a),

Comunicamos que o Projeto de Pesquisa intitulado “Validagdo do
instrumento Diabetes Quality of Life Measure (DQOL-Brasil) para Portadores
de Diabete Melito tipo 1” esta de acordo com as normas éticas estabelecidas pela
Resolugdao CNS 196/96, foi analisado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Setor de
Ciéncias da Saude da UFPR, em reunido realizada no dia 28 de outubro de 2009 e
apresentou pendéncia(s). Pendéncia(s) apresentada(s), documento(s ) analisado(s) e
projeto aprovado em 25 de novembro.

Registro CEP/SD: 813.148.09.10 CAAE: 0069.0.091.000-09

Conforme a Resolugido CNS 196/96, solicitamos que sejam apresentados a este CEP,
relatérios sobre o andamento da pesquisa, bem como informagdes relativas as
modificagbes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos
conhecimentos obtidos.

Data para entrega do relatério final ou parcial: 25/05/2010.

Prof2. Dr?. Liliana Maria Labronici
Coordenadora do Comité de Etica em
Pesquisa do Setor de Ciéncias da Salde
Profe. Dra. Liliana Maria Labronicl
Coordenador do Comité de Etica
om Pesquisa - SDIUFFR

Rua Padre Camargo, 280 - Alto da Gléria — Curitiba-PR — C EP 80060-240
Fone: (41)3360-7259 — e-mail: cometica.saude@ufpr.br
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e WL

w H Universidade Federal do Parana
e Setor de Ciéncias da Saide

l F P R Hospital de Clinicas

Ao Comité de Etica em Pesquisa do Setor de Ciéncias da Saude da UFPR

Prezada Profa. Dra. Liliana Maria Labronici
MD Coordenadora do CEP/SD

Declaramos que ndés do Ambulatério de Diabetes do
Hospital de Clinicas da UFPR, estamos de acordo com a condugac do projeto de
pesquisa “Validagdo do Instrumento Diabetes Quality of Life Measure (DQOL-Brasil)
para Portadores de Diabete Melito tipo 1” sob a responsabilidade de Fabio Brasil,
nas nossas dependéncias, tdo logo o projeto seja aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Setor de Ciéncias da Saude da UFPR, até o seu final em dezembro de
2010.

Estamos cientes que os sujeitos de pesquisa serdo
portadores de diabete melito tipo 1 maiores de 18 anos e que o presente trabalho
deve seguir a resolucdo 196/96 do CNS e complementares.

Sendo o que se apresenta aproveitamos para enviar
nossas cordiais saudagoes.

Atenciosamente,

Ro yze
J L4
Dra. Rosangela R. Réa

mk.m

Do crw 8312




