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RESUMEN’

Este articulo tiene por objetivo analizar la
disponibilidad de instrumentos de evaluacion
de la calidad de vida en diabetes,
potencialmente Utiles para el farmacéutico
ejerciendo seguimiento farmacoterapéutico y
para lainvestigacion cientifica. Este trabajo se
centra en instrumentos de medida de la calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS)
especificos para pacientes con diabetes tipo 1 0
2,y parte de unarevisién sistematica de todos
los trabajos que utilizaron cuestionarios
especificos de calidad de vida en pacientes
diabéticos compilados en Medline en la década
de los 90. Los instrumentos se evaltan en
relacion a su modelo conceptual y de medida,
su confiabilidad, validez, sensibilidad al cambio,
facilidad de interpretacidn, aspectos practicos
de utilizacién, formas alternativas y
adaptaciones linglisticas disponibles. El
articulo esté dividido en dos partes. En la
primera parte se analiza el concepto de calidad
de viday calidad de vida relacionada con la
salud, y su medida y se presentan los criterios
de revision utilizados. En la segunda parte se
hace un andlisis comparativo de los
instrumentos disponibles y su aplicabilidad
para el farmacéutico.
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ABSTRACT'

This paper has asaim to analyze availability of
assessmentstoolsfor quality of lifein diabetes,
potentiality used pharmacist by a phar macist
providing pharmacotherapy follow-up and by a
clinical researcher. It focuses on tools measuring
health-related quality of life (HRQoL ) specific
for patients having diabetestype 1 or type 2, and
it risesfrom a systematic review on all paper
using specific quality of life questionnairesfor
diabetes during 1990 decaderetrieved in
Medline. Toolswer e assessed regarding his
conceptual and measure model, itsreliability,
validity, sensitivity to change, easinessto

under stand, use practical aspects, alternative
forms, and available linguistic adaptations,
Paper isdivided into two parts. At first part, the
concept of quality of lifeand health related
quality of life, and its measur e are analyzed, and
review criteria are presented. In the second part,
a compar ative analysis of available tools and
their applicability to phar macist was made.
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(Espaiiol)
INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) se considera una de las
enfermedades mas importantes del siglo XXI'. Se
estima que hasta 2010, el numero de portadores de
diabetes en todo el mundo llegara a 221 millones
de personas, lo que representara un crecimiento del
46% en relacién al afio’ 2000. Solamente en la
region de las Américas, se calcula que se hay 35
millones de portadores de DM estando 19 millones
en América Latina 'y Caribe?.

Ademas de tratarse de una enfermedad prevalente,
la DM es responsable de elevados indices de
morbilidad y mortalidad®® y de un alto costo
economico relacionado, en mayor parte, con las
complicaciones crénicas de la enfermedad®.
Estudios consistentes han demostrado una relacion
directa entre los niveles de glucosa sanguinea y la
aparicion de complicaciones como nefropatia,
neuropatia y retinopatia y justificado la necesidad
del control riguroso de Ia glucemla como forma de
prevencién secundaria”®. Ademas de eso, la DM
es considerada como un factor de riesgo aislado
para enfermedades cardiovasculares
especialmente enfermedad arterial coronaria®. Por
esas caracteristicas, la DM tipo 1 y tipo 2 tienen un
profundo impacto sobre la calidad de vida de sus
portadores, constituyendo un problema de salud
publica que requiere la atencién continuada de un
equipo multiprofesional entrenado e interesado en
ese asunto™

Sumada a esa realidad, debe considerarse la
incidencia de problemas relacionados con los
medicamentos (PRM) y su representatividad
como factores de riesgo para la morbilidad y
mortalidad®?. El gasto total con esos resultados
clinicos negativos de la medicacion puede Ilegar a
177,4 mil millones de délares al ano® En
diabéticos ambulatorios se encontré una |nC|dencia
media de 1,47 PRM por paciente, ligados,
principalmente, a la falta de conocimiento y
entendimiento sobre como utilizar los
medicamentos.’* En este contexto, la atencion
farmacéutica 'y, mas especificamente, el
seguimiento farmacoterapéutico tienen por objetivo
ayudar al paciente a obtener mejores resultados en
salud, por medio de la deteccion, prevencion y
resolucién de esos problemas.™*°

Como toda actividad clinica o servicio de salud, la
evaluacion de la calidad del seguimiento
farmacoterapéutico estd ligada a indicadores de
estructura, proceso y resultados, conforme descrito
por Donabedian’’ en 1966, y postenormente
aplicado al ejercicio de la farmacia’®. Los
indicadores de estructura incluyen los recursos
fisicos, de personal, bibliografia, etc. El proceso
corresponde a la forma como es utlizada la
estructura disponible (esto es, las acciones
desarrolladas) y los resultados son el cambio en el
estado de salud del paciente atribuidos a la
intervencion del profesional o servicio de salud®®.
Abordando a cuestion de los resultados en el

ejercicio de la farmacia, Kozma® indica que se
consideren en términos econdmicos, clinicos e
humanisticos, proponiendo lo que denomina
modelo ECHO. Este autor argumenta que la toma
de decisién clinica del profesional no se debe se
basar solamente en los resultados clinicos
obtenidos u esperados, sino también en el impacto
de la decision desde el punto de vista de los costos
involucrados y de lo que piensa o experimenta el
paciente. Otros autores sitan especificamente los
resultados  humanisticos como indicadores
frecuentemente  olvidados tanto  por los
profesionales como por los administradores de
salud®?!, Entre estos dltimos, a calidad de vida®?
ha sido ampliamente investigada y ha crecido el
ndmero de instrumentos para evaluarla, a pesar de
ser pocas las guias creadas para ayudar en la
seleccidn del tipo de cuestionario a apllcar lo que
comunmente  genera  confusion entre los
investigadores y profesionales. El gran interés en la
evaluacién de resultados en términos de calidad de
vida refleja la comprension de que, en la mayoria
de los casos, ésta constltuye el resultado en salud
aisladamente mas importante 2,

El seguimiento farmacoterapéutico, tal 3/ como es
presentado en diferentes definiciones,?“° tiene por
objetivo la deteccion, prevencion y resolucion de
PRM, sendo estos los resultados clinicos negativos
de Ia farmacoterapla Como actividad de
resultado®” basada en la toma de decisiones, sin
embargo, es importante que en esta practica sean
considerados también los resultados humanisticos
y econdmicos, asi como en las investigaciones
relacionadas con el tema®®

O presente trabajo tiene por objetivo investigar la
disponibilidad de instrumentos de evaluacién de la
calidad de vida en diabetes, potencialmente Utiles
para el farmacéutico en la préactica de seguimiento
farmacoterapéutico y en la investigacion cientifica,
teniendo en cuenta la importancia de esa
enfermedad y de ese tipo de indicadores.

CONCEPTOS
Calidad de Vida

Actualmente en el area de la salud, se
vuelve cada vez mas importante la preservacion de
la calidad de vida de los pacientes por medio de la
prevencién o tratamiento de las enfermedades. La
calidad de vida es un concepto multidimensional
gue incluye una diversidad de factores, de entre los
cuales el estilo de vida, morada, satisfaccién con el
trabajo, la situaciébn econdmica, el acceso a los
servicios  publicos, las comunicaciones, la
urbanizacion, la criminalidad, entre otros que la
componen el contexto social y que mfluenuan el
desarrollo humano de una comunidade®  Definir
completamente calidad de vida, sin embargo, es
una tarea dificil y ain no concluida en el medio
cientifico. Segin la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)“, calidad de vida corresponde a la
“percepcion del individuo de su posicion en la vida
en el contexto de su cultura y sistema de valores en
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que vive y en relacion a sus objetivos, expectativas,
modelos y preocupaciones”. Considerando la
extensién y la ambigliedad del término, y pensando
en la vida humana, se puede decir que
despreciando o aspecto temporal (cantidad), todos
os atributos restantes a la vida corresponden a la
calidad®. Actualmente, en el campo de la
farmacoeconomia, la consideraciéon de los anos de
vida ajustados por su calidad (AVAQ) corresponde
a una forma importante de evaluacion de costo-
utilidad de las intervenciones en salud®.

Se puede decir que la calidad de vida representa a
suma de sensaciones subjetivas y personales31 de
‘sentirse bien’ . Dos personas en el mismo estado
de salud pueden tener percepciones diferentes
sobre su calidad de vida, lo que no permite
extrapolaciones de un paciente a otro. Ademas,
varias pueden ser las interpretaciones de pacientes,
familia y equipo de salud, generando discrepancias
de evaluacion, lo que refuerza la importancia de
que el propio paciente evalle su condicién®.

En nuestro medio, el enfoque dado a la calidad de
vida se limita a la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) (Health-Related Quality of Life),
siendo un termo utilizado cuando se intenta evaluar
el impacto de la enfermedad y el tratamiento en la
vida del paciente®. Guyatt y col.** definen CVRS
como una “medida de la opinion subjetiva individual
teniendo en cuenta su salud, en las dimensiones
fisicas, psicoldgicas y sociales”. Para comprender
mejor este concepto, se deben considerar
inicialmente dos grandes tipos de CVRS: global y
especifica para una enfermedad®. La CVRS global
se refiere a como un individuo evalGa su propio
bienestar general y salud, subdividiéndose en dos
modos para evaluacion, el perfil de salud y las
medidas de utilidad. El primero evalla el estado de
salud midiendo todos los aspectos importantes de
la CVRS, pudiendo ser usado en cualquier tipo de
poblacién, ademas de permitir una comparacion del
impacto relativo de varios programas de atencion a
la salud. El segundo, que se deriva de las teorias
econdmicas y de las decisiones, refleja las
preferencias de los pacientes para el proceso Yy
resultado del tratamiento, y ambos pueden no ser
sensibles a cambios en relacion a una enfermedad
especifica®. La medida especifica de la CVRS se
basa en la percepcién del paciente sobre como una
enfermedad compromete su bienestar y salud en
esas tres areas.

El concepto de salud como o completo bienestar
fisico, psiquico e social, guarda relacion directa con
el concepto de CVRS. Esta se compone
basicamente de tres dominios (fisico, mental e
social), que pueden ser medidos de forma objetiva
y subjetiva, siendo la primera una evaluacion
objetiva de la salud funcional y la segunda una
percepcion subjetiva de la salud®. La medida de
esas dimensiones y su problematica fue discutida
por Abalo®.

Es comdn observar que pacientes con estados
clinicos  semejantes realizan evaluaciones
completamente diferentes sobre su calidad de vida,

y eso refuerza la importancia de determinar a
CVRS. Para que se pueda medir efectivamente el
impacto de las intervenciones en salud sobre la
calidad de vida y, mas especificamente la CVRS,
son necesarios instrumentos de medida validos®*.
Entre los recursos mas usados estan los
cuestionarios aplicados a los pacientes. Estos
tienen por finalidad transformar medidas subjetivas
en dados objetivos que puedan ser cuantificados e
analizados de forma global o especifica®

Calidad de vida en diabetes

La diabetes puede afectar profundamente a la
calidad de vida en termos de bienestar psicologico
e social, de la misma forma que en términos
fisicos®®.  Un estudio espafiol comparando
diabéticos hospitalizados con la poblacion en
general evidencié una peor percepcién de esos
pacientes con relacion a su calidad de vida®. Ese
impacto, vivido por muchos pacientes después del
diagnostico de la enfermedad, puede estar ligado
también al tratamiento, cominmente compuesto de
una rutina rigida de dieta, ejercicios fisicos, auto-
monitorizacién y administracion de medicamentos®’.

La diabetes puede afectar negativamente al
bienestar fisico por la aparicion de complicaciones
agudas y cronicas y por los sintomas fisicos y
exigencias del tratamento®® . En diabéticos tipo 2,
las complicaciones parecen afectar la calidad de
vida, pero no las acciones que intentan un control
intensivo de la glucemia o presion arterial®. Desde
el punto de vista psicolégico, la cronicidad de la
enfermedad y su dificil control pueden afectar al
humor y a la auto-estima, generando frustracién y
sintomas ligados a la depresion y ansiedad.
Socialmente, la relacion con familiares y amigos
puede verse afectada frecuentemente por las
imposiciones de la enfermedad. Restricciones
dietéticas o sexuales pueden llevar a conflictos,
contribuyendo para a bajada del bienestar del
paciente®*.

A calidad de vida en la diabetes pode ser afectada
positivamente por acciones clinicas como el control
de la glucemia. Guttmann-Bauman y col.*
observaron que en adolescentes diabéticos tipo 1,
un mejor control glucémico estaba asociado a una
mejor calidad de vida. Otros autores sugieren un
aumento de la calidad de vida asociada a la auto-
monitorizacién y mayor autonomia del paciente®.
Algunos estudios comprobaron que, incluso en
pacientes con diabetes tipo 2, complicaciones
crénicas, como neuropatia, nefropatia, enfermedad
cardiaca e infarto afectan negativamente a la
calidad de vida*’.

La calidad de vida en pacientes con diabetes ha
sido un importante indicador de medida de los
resultados del tratamiento, ademéas de contribuir
para decisiones terapéuticas y de distribucion de
recursos en la politica de salud™.
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CRITERIOS DE REVISION

La revision tuvo como foco los instrumentos de
medida de la CVRS especificos para pacientes con
diabetes tipo 1 o tipo 2. Se realizé una revision
sistemética en Medline de 1990 a 2003 de todos los
trabajos que involucraban cuestionarios de calidad
de vida en diabetes. Se consideraron los articulos
originales o de revision enfocados en el paciente
diabético. Trabajos cuyos sujetos de la
investigacion incluyesen otras enfermedades de
base o cuyo objetivo no estuviese directamente
ligado a la medida de la calidad de vida fueron
excluidos de la revision.

En la evaluacion de los instrumentos, se considerd
el criterio propuesto por Lohr y col.**, que
recomienda la evaluacion de ocho aspectos,
incluyendo pardmetros psicométricos, para cada
instrumento:

Modelo conceptual y de medida

El modelo conceptual y de medida se corresponde
con las caracteristicas del instrumento respecto a
los dominios evaluados, abordajes conceptlales
considerados, y modelo de puntuacion utilizado,
entre otros aspectos. Un buen instrumento debe
tener claro lo que va a ser medido, quien forma el
publico objetivo y en que escala de medida se
presentaran las puntuaciones®*.

Confiabilidad

Se corresponde con la calidad de un cuestionario,
de estar libre de errores aleatorios en sus
resultados. Normalmente se realizan evaluaciones
de consistencia interna y fiabilidad test-retest para
evaluar la confiabilidad de un proceso de medida®.
Entre esas, el andlisis de la consistencia interna es
la mas citada en literatura. El coeficiente de
consistencia interna, desarrollado por Cronbach®® y
denominado alfa, indica el grado en que todos los
elementos de la escala son coherentes entre si,
esto es, miden la misma cosa en conjunto. El alfa
de Cronbach puede ser calculado a partir de una
Unica aplicacién del instrumento en una poblacion.
Los valores de consistencia interna deseables
deben estar entre 0,50 e 0,70 para comparacion
entre grupos e 0,85-0,95 para comparacion entre
individuos™®.

O método test-retest consiste en aplicar la misma
prueba dos veces a los mismos grupos de
pacientes con un cierto intervalo de tempo entre las
aplicaciones. Las puntuaciones obtenidas en las
dos aplicaciones se someten al coeficiente de
correlacion de Pearson que proporciona la medida
de confiabilidad del test™.

Otras formas de evaluacion de la confiabilidad son
el método de las formas paralelas, en que se
comparan dos instrumentos de  medida
equivalentes, y el método de las dos mitades, en
que el coeficiente de correlacion se calcula para
dos grupos do mismo cuestionario aplicados a dos

grupos diferentes de pacientes, cuyas puntuaciones
sean equivalentes™.

Validez

Tan importante como la confiabilidad de un
instrumento es su validez. Un cuestionario cuyo
objetivo es evaluar la CVRS no debe medir
aspectos de la calidad de vida no ligados a salud
como, por ejemplo, la personalidad o la estatura. A
esa cualidad del instrumento se le da el nombre de
validez discriminante . Otras formas clasicas de
validez son la de contenido, de criterio y de
construccion, descritas por Hays, Anderson e
Revicki*® Ay posteriormente revisadas para la lengua
espariola®.

Sensibilidad al cambio

Un buen instrumento debe ser sensible a
alteraciones en el estado de salud de un paciente,
traduciéndolos en cambios de la puntuacion final
referente a la calidad de vida. La sensibilidad el
cambio constituye un atributo muy importante para
un instrumento, principalmente en estudios
longitudinales, como ensayos clinicos®. En ese
aspecto, los instrumentos especificos para
enfermedades pueden ser mas sensibles que los
instrumentos  genéricos de salud®.  Definir
sensibilidad no constituye una tarea facil. Diversos
autores han presentado diferentes interpretaciones
sobre los tipos de cambios que son realmente
importantes: aquellos ligadas al estado general del
paciente, a indicadores clinicos o dominios
especificos de los cuestionarios. Terwee y col.®" |
en una gran revision sobre el asunto, sitlan la
sensibilidad como una parte de la validez de un
instrumento, no existiendo necesidad de evaluacion
aislada como parte del andlisis de calidad, y
proponen una guia de evaluaciébn de ese
parametro. Ese abordaje de la sensibilidad como
parte da validez también ha sido apuntada por otros
autores®>*,

Facilidad de interpretacién

Un punto clave de un instrumento de medida es la
facilidad (o dificultad) que ofrece en la
interpretaciéon de sus resultados. Es necesario que
quede claro lo que representa una determinada
puntuacién en términos de CVRS o, en un analisis
longitudinal, lo que significa un pequefio cambio de
puntuacién respecto a la mejoria 0 empeoramiento
de ese aspecto™.

Aspectos practicos de utilizacién

Considerando el uso de un instrumento en la
practica clinica, un aspecto bastante relevante a ser
considerado es la cantidad de preguntas del
cuestionario y los recursos necesarios para su
aplicacic')n54. El tiempo necesario en la aplicacion
del cuestionario y la necesidad de un entrevistador
pueden interferir en su practica e, inclusive,
comprometer aspectos de confiabilidad.
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Formas alternativas

Formas alternativas incluyen todas as formas de
aplicacion fuera del instrumento original®®. Un
instrumento desarrollado inicialmente para un
determinado grupo de pacientes (por ejemplo,
diabéticos tipo 1) puede sufrir alteraciones con
intencién de ampliar su publico objetivo (también
diabéticos tipo 2), o incluso mejorar los aspectos de
validez o préctica de aplicacion.

Adaptaciones linguisticas y culturales

A la gran mayoria de los instrumentos de
evaluacion de la calidad de vida fueron disefiados
en inglés y por eso, dirigido para ser utilizada en la
poblacién que habla ese idioma®. La traduccion y

validacién de estos instrumentos a otras lenguas y

culturas constituye, siempre que sea posible, una

medida mas adecuada que el desarrollo de nuevos
instrumentos. Esto es asi por varias razones*:

e El desarrollo de una escala de medida es una
tarea muy compleja y que necesita de
conocimientos muy especificos,

e La adaptacibn  permite  mantener una
confiabilidad y validez similares al instrumento
original y,

e La necesidad de se disponer de elementos de
referencia cuando se realizan investigaciones
involucrando varios paises.

En un proceso de adaptacion cultural, no basta
solamente convertir el instrumento al idioma de
interés. Es precisa la realizacion de analisis de sus
propiedades de medida después de la traduccion®
y que o proceso de traducciéon obedezca a una
metodologia, como, por ejemplo, la propuesta por
Guillemin y col.*® Se debe tener en mente que
incluso un buena traduccion puede llevar a
distorsiones en las propiedades del instrumento,
debido a las diferencias culturales entre as
poblaciones®.

En esta revision, la sensibilidad al cambio fue
considerada como uno de los aspectos de la
validez del instrumento®. Los titulos de los
instrumentos se conservaron en su lengua original
con el fin de evitar las no uniformidades del
lenguaje, problema comudn en nuestro medio®’, que
podrian comprometer la evaluacién o la utilizacion
de los instrumentos por profesionales e
investigadores. Ademas de ese analisis, y conforme
con lo propuesto por Hyland49, el andlisis de cada
instrumento incluyé una lectura cuidadosa de sus
dominios y cuestiones, a fin de evaluar su
aplicabilidad por el farmacéutico comunitario en
pacientes diabéticos bajo seguimiento
farmacoterapéutico.

Portugués)?

RESUMO

Este artigo tem por objetivo analisar a
disponibilidade de instrumentos de avaliacdo
da qualidade de vida em diabetes
potencialmente Uteis ao farmacéutico na
pratica de acompanhamento
farmacoterapéutico e na pesquisa cientifica.
O trabalho tem seu foco em instrumentos de
medida da qualidade de vida relacionada a
saude (QVRS) especificos para pacientes com
diabetes tipo 1 ou tipo 2 e parte de uma
revisao sistematica de todos os trabalhos
envolvendo questionarios especificos de
qualidade de vida em diabetes publicados no
Medline na ultima década. Os instrumentos
séo avaliados com relagdo ao seu modelo
conceitual e de medida, confiabilidade,
validade, sensibilidade a mudanca, facilidade
de interpretacéo, aspectos praticos de
utilizacado, formas alternativas e adaptacdes
linguisticas disponiveis. O artigo esta dividido
em duas partes. Na primeira parte, analisa-se
o conceito de qualidade de vida e QVRS e sua
medida e apresentam-se os critérios de
revisao utilizados. Na segunda parte, é feita
uma analise comparativa dos instrumentos
disponiveis e sua aplicabilidade para o
farmacéutico.

Palavras chave: Indicadores Humanisticos,
Qualidade de vida relacionada a saude.
Diabetes Mellitus. Questionarios..
Acompanhamento Farmacoterapéutico.

INTRODUCAO

O Diabetes Mellitus (DM) é considerado uma das
doencas mais importantes do século XXI. Estima-se
que até 2010, o nimero de portadores de diabetes
em todo mundo chegue a 221 milhdes de pessoas,
0 que representara um crescimento de 46% em
relagdo ao ano 2000'. Somente na regido das
Américas, calcula-se que haja 35 milhdes de
portadores do DM, estando 19 milhBes somente na
América Latina e Caribe?.

*Ana Carolina MELCHIORS. Estudante de Farmacia da
Universidade Federal do Parana. bolsista do Programa
Especial de Treinamento (PET-SESu/MEC). Endereco: Av.
Lothario Meissner 3400, 80210-170. Curitiba, PR, Brasil
Cassyano J CORRER . Farmacéutico. Professor de Atengdo
Farmacéutica. Universidade Federal do Parana.

Paula ROSSIGNOLI. Farmacéutica. Farmacia Escola —
Centro Universitario Positivo — UnicenP. Curitiba, PR.
Roberto PONTAROLO. Farmacéutico. Doutor em
Bioquimica. Departamento de Farmacia. Universidade
Federal do Parana.

Fernando FERNANDEZ-LLIMOS. Doutor em Farmaécia.
Grupo de Pesquisa em Atengdo Farmacéutica,
Universidade de Granada (Espanha).

www.pharmacypractice.org 5



Melchiors AC, Correr CJ, Rossignoli P, Pontarolo R, Fernandez-Llimés F. Medidas de evaluacion de la calidad de
vida en Diabetes. Parte I: Conceptos y criterios de revision. Seguim Farmacoter 2004; 2(1): 1-11.

Além de se tratar de uma enfermidade prevalente,
o DM é responsavel por elevados indices de
morbidade e mortalidade®>®, e um alto custo
econdmico relacionado, em maior parte, as
complicagdes cronicas da doenga®.  Estudos
consistentes tém demonstrado relagdo direta entre
os niveis de glicose sanguinea e a ocorréncia de
complicagbes como nefropatia, neuropatia e
retinopatia e atestado a necessidade do controle
rigoroso da glicemia como forma de prevencao
secundaria’®. Além disso, o DM é considerado um
fator de risco isolado para doencas
cardiovasculares, especialmente doenca arterial
coronaria®. Por essas caracteristicas, 0 DM tipo 1 e
tipo 2 tém um profundo impacto sobre a qualidade
vida de seus portadores, constituindo um problema
de saude publica que requer atencgdo continuada de
uma equipe multiprofissional treinada e interessada
nessa quest&o™®.

Somada a essa realidade, a incidéncia de Problemas
Relacionados com Medicamentos (PRM)! e sua
representatividade como fatores de risco para
morbidade e mortalidade devem ser considerados®?.
O gasto total com esses resultados clinicos
negativos da medicacdo pode chegar a 177,4
bilhdes de délares ao ano®. Em portadores de
diabetes ambulatoriais encontrou-se uma incidéncia
média de 1,47 PRM por paciente, ligados,
principalmente, a falta de conhecimento e
entendimento sobre como utilizar 0S
medicamentos’®. Neste contexto, a atencgdo
farmacéutica e, mais especificamente, o
acompanhamento farmacoterapéutico (AFT) tem
por objetivo auxiliar o paciente a obter melhores
resultados em sadde, por meio da deteccéo,
prevencéo e resolucéo desses problemas.'**®

Como toda atividade clinica ou servico de saude, a
avaliacdo da qualidade do acompanhamento
farmacoterapéutico esta ligada a indicadores de
estrutura, processo e resultados, conforme descrito
por Donabedian'’, j4 em 1966, e posteriormente
aplicado & pratica farmacéutica®®. Indicadores de
estrutura incluem os recursos fisicos, de pessoal,
bibliografia, etc. O processo corresponde a forma
como é utilizada a estrutura disponivel (isto €, as
acOes desenvolvidas) e os resultados constituem a
mudanca alcancada no estado de salide do paciente
atribuida a intervencdo do profissional ou servigco de
satde'®. Abordando a questdo dos resultados na
pratica farmacéutica, Kozma® considera que esses
sejam considerados em termos econdmicos, clinicos
e humanisticos, propondo o que ele denomina de
ECHO Model. Este autor argumenta que a tomada
de decisdo clinica do profissional ndo deve se
basear somente nos resultados clinicos obtidos ou
esperados, mas também no impacto da decisdo do
ponto de vista de custos envolvidos e do que pensa
ou experimenta o paciente. Outros autores situam
especificamente os resultados humanisticos como
indicadores freqlientemente esquecidos tanto pelos
profissionais como pelos administradores de

satde®®?'. Entre estes dltimos, a qualidade de

vida??> tem sido amplamente investigada e tem
crescido o nimero de instrumentos para avalia-la,
apesar de poucos serem 0s guias criados para
auxiliar a escolha do tipo de questionario a ser
aplicado®®, 0 que comumente gera confusdo entre
os pesquisadores e profissionais. O grande interesse
na avaliacdo de resultados em termos de qualidade
de vida reflete a compreensdo de que, na maioria
dos casos, esta constitui o resultado em saude
isoladamente mais importante?*.

O AFT, conforme orientado em diferentes
definicses®?® tem por objetivo a deteccdo,
prevencdo e resolucdo de PRM, sendo estes os
resultados clinicos negativos da farmacoterapia®.
Como atividade de resultado?” baseada na tomada
de decisGes, no entanto, é importante que nesta
pratica sejam  considerados o0s  resultados
humanisticos e econdmicos, assim como nas
pesquisas envolvendo o tema®.

O presente trabalho tem por objetivo investigar a
disponibilidade de instrumentos de avaliacdo da
qualidade de vida em diabetes potencialmente Uteis
ao farmacéutico na pratica de acompanhamento
farmacoterapéutico e na pesquisa cientifica, tendo
em vista a importancia dessa doenca e desse tipo
de indicadores.

CONCEITOS
Qualidade de Vida

Atualmente na area da saude, torna-se cada vez
mais importante a preservacao da qualidade de vida
dos pacientes por meio da prevencdo ou tratamento
das enfermidades. qualidade de vida € um conceito
multidimensional que inclui uma diversidade de
fatores, dentre os quais o estilo de vida, moradia,
satisfagdo com o trabalho, situacdo econdmica,
acesso a servicos publicos, comunicacGes,
urbanizagdo, criminalidade, dentre outros que
compdem o contexto social e que influenciam o
desenvolvimento humano de uma comunidade®.
Definir definitivamente qualidade de vida, no
entanto, corresponde a uma tarefa dificil e ainda
ndo cumprida no meio cientifico. Segundo a
Organizacdo Mundial da Satde (OMS)?°, qualidade
de vida corresponde a “percepc¢do do individuo de
sua posicdo na vida no contexto da sua cultura e
sistema de valores em que vive e em relagdo aos
seus  objetivos, expectativas, padrdes e
preocupacdes”. Considerando a extensdo e
ambigilidade do termo, e pensando na vida
humana, pode-se dizer que se desprezando o
aspecto temporal (quantidade), todos os atributos
restantes a vida correspondem & qualidade®.
Atualmente, no campo da farmacoeconomia, a
consideragdo dos anos de vida ajustados por sua
qualidade (AVAQ) corresponde a uma forma
importante de avaliagho de custo-utilidade de
intervengdes em salde?.
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Pode-se dizer que a qualidade de vida representa a
soma de sensacdes subjetivas e pessoais® de
‘sentir-se bem’. Duas pessoas no mesmo estado de
salide podem ter percepcdes diferentes sobre sua
qualidade de vida, o que ndo permite extrapolacbes
de um paciente para outro. Além disso, varias
podem ser as interpretacfes de pacientes, familia e
equipe de saude, gerando discrepancias de
avaliacdo, o que reforca a importancia do proprio
paciente avaliar sua condig&o®.

Em nosso meio, o enfoque dado a qualidade de
vida limita-se a qualidade de vida relacionada a
saude (QVRS) (Health-Related Quality of Life),
sendo um termo utilizado quando se objetiva avaliar
0 impacto da doenca e o tratamento na vida do
paciente®, Guyatt et al.*! definem QVRS como uma
“medida  da opinido  subjetiva  individual
considerando sua salde nas dimensdes fisicas,
psicolégicas e sociais”. Para melhor compreender
esse conceito, deve-se considerar inicialmente dois
grandes tipos de QVRS: global e especifica para
uma doenca®. A QVRS global se refere a como um
individuo avalia seu préprio bem estar geral e
saude, sendo subdividida em dois modos para
avaliacdo, o perfil de saude e medidas de utilidade.
O primeiro avalia o estado de salde medindo todos
aspectos importantes da QVRS, podendo ser usado
em qualquer tipo de populagdo alem de permitir
uma comparacdo do impacto relativo de varios
programas de atencdo a saude. O segundo é
derivado das teorias econdmicas e de decisGes,
reflete as preferéncias dos pacientes para o
processo e resultado do tratamento, ambos podem
ndo ser responsivos para mudangas em relagdo a
uma doenca especifica®*. A medida especifica da
QVRS baseia-se na percepgdo do paciente sobre
como uma doenga compromete seu bem estar e
salde nessas trés areas.

O entendimento de salde como o completo bem
estar fisico, psiquico e social, guarda relagdo direta
com o entendimento de QVRS. Esta se compde
basicamente de trés dominios (fisico, mental e
social), que podem ser medidos de forma objetiva e
subjetiva, sendo a primeira uma avaliacdo objetiva
da saude funcional e a segunda uma percepgao
subjetiva da salde A mensuragdo dessas
dimensGes e sua problemética é discutida por
Abalo®.

E comum observar pacientes com estados clinicos
semelhantes realizarem avaliagbes completamente
diferentes sobre sua qualidade de vida, e isso
reforca a importancia de se determinar a QVRS.
Para que se possa medir efetivamente o impacto
das intervencdes em salde sobre a qualidade de
vida (e, mais especificamente, a QVRS), no entanto,
S80 necessarios instrumentos de mensuracdo
vélidos®. Entre os recursos mais usados estdo os
guestionarios aplicados aos pacientes. Estes tém
por finalidade transformar medidas subjetivas em

dados objetivos que possam ser quantificados e
analisados de forma global ou especifica®.

Qualidade de vida no diabetes

O Diabetes pode afetar profundamente a QV em
termos de bem estar psicologico e social, da mesma
forma que em termos fisicos?*. Um estudo espanhol
comparando diabéticos hospitalizados com a
populagdo em geral evidenciou uma pior percepgao
desses pacientes com relagdo a sua qualidade de
vida®® . Esse impacto, vivido por muitos pacientes
apdés o diagnostico da doenca, pode estar ligado
também ao tratamento, comumente composto de
uma rotina rigida de dieta, exercicios fisicos, auto-
monitorizacdo e administracdo de medicamentos.®

O diabetes pode afetar negativamente o bem estar
fisico pela ocorréncia de complicagbes agudas e
crbnicas e pelos sintomas fisicos e exigéncias do
tratamento®3®.  Em diabéticos tipo 2, as
complicacBes parecem afetar a qualidade de vida,
mas ndo as acbes visando controle intensivo da
glicemia ou pressdo arterial®®. Do ponto de vista
psicolégico, a cronicidade da doenca e seu dificil
controle podem afetar o humor e a auto-estima,
gerando frustragédo e sintomas ligados a depresséo
e ansiedade. Socialmente, a relacdo com familiares
e amigos pode ser afetada freqiientemente pelas
imposicBes da doenca. Restricdes dietéticas ou
sexuais podem levar a conflitos, contribuindo para a
queda no bem estar do paciente®*.

A QV no diabetes pode ser afetada positivamente
por acbes clinicas como controle da glicemia.
Guttmann-Bauman et al.** observaram que em
adolescentes diabéticos tipo 1, um melhor controle
glicmico esteve associado com uma melhor
qualidade de vida. Outros autores sugerem
aumento da qualidade de vida associada a auto-
monitorizagdo e maior autonomia do paciente*’.
Estudos comprovaram, ainda, que em pacientes
com diabetes tipo 2, complicacBes crbnicas, como
neuropatia, nefropatia, doenca cardiaca e infarto
afetam negativamente a qualidade de vida*2.

A qualidade de vida em pacientes com Diabetes tem
sido um importante indicador de medida dos
resultados da terapia, além de contribuir para
decisbes terapéuticas e distribuicdo de recursos na
politica de satde.*

CRITERIOS DE REVISAO

A revisdo teve como foco os instrumentos de
medida da QVRS especificos para pacientes com
diabetes tipo 1 ou tipo 2. Realizou-se uma revisao
sisteméatica em Medline de 1990 a 2003 de todos o0s
trabalhos envolvendo questionarios de qualidade de
vida em diabetes. Foram considerados os artigos
originais ou de revisdo focados no paciente
diabético. Trabalhos cujos sujeitos da pesquisa
possuissem outras doengas de base ou cujo
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objetivo ndo estivesse diretamente ligado a medida
da qualidade de vida foram excluidos da revisao.

Na avaliacdo dos instrumentos, considerou-se o
critério proposto por Lohr et al.**, que recomenda a
avaliacdo de oito aspectos, incluindo parametros
psicométricos, para cada instrumento:

Modelo conceitual e de medida

O modelo conceitual e de medida corresponde as
caracteristicas do instrumento no que diz respeito
aos dominios avaliados, abordagens conceituais
consideradas, modelo de pontuagdo utilizado
(score) , entre outros aspectos. Um bom
instrumento deve ter claro o que vai ser medido,
quem forma o publico alvo e em que escala de
medida se apresentaréo as pontuagdes**.

Confiabilidade

Corresponde a qualidade de um questionario de
estar livre de erros aleatorios em seus resultados.
AvaliacBes da consisténcia interna e fidedignidade
teste-reteste  sdo normalmente realizadas para
avaliar a confiabilidade de um processo de
medida®. Dentre essas, a andlise da consisténcia
interna corresponde a mais citada em literatura. O
coeficiente de consisténcia externa, desenvolvido
por Cronbach® e denominado alfa, indica o grau
em que todos os elementos da escala sdo coerentes
entre si, isto é, medem a mesma coisa em
conjunto. O alfa de Cronbach pode ser calculado a
partir de uma Unica aplicacdo do instrumento em
uma populacdo. Valores de consisténcia interna
desejaveis devem estar entre 0.50 e 0.70 para
comparagcdo entre grupos e 0.85-0.95 para
comparagéo entre individuos®®.

O método teste-reteste consiste em aplicar a
mesma prova duas vezes ao mesmo grupos de
pacientes com um certo intervalo de tempo entre as
aplicacbes. As pontuacbes obtidas nas duas
aplicacbes sdo submetidas ao coeficiente de
correlacdo de Pearson que proporciona a medida de
confiabilidade do teste.**

Outras formas de avaliagdo da confiabilidade séo o
método das formas paralelas, em que se comparam
dois instrumentos de medida equivalentes, e o
método de duas metades, em que o coeficiente de
correlacdo é calculado para dois grupos do mesmo
questionario aplicados a dois grupos diferentes de
pacientes, cujas pontuagdes sejam equivalentes®*.

Validade

T&o importante quanto a confiabilidade de um
instrumento é sua validade. Um questionario cujo
objetivo é avaliar a QVRS ndo deve medir aspectos
da QV néo ligados a saiude como, por exemplo, a
personalidade ou estatura. A essa qualidade do
instrumento da-se o nome de validade
discriminante*’. Outras formas classicas de validade

sdo a de conteudo, de critério e de construgéo,
descritas por Hays, Anderson e Revicki®® e
posteriormente revisadas na lingua espanhola**.

Sensibilidade a mudanca

Um bom instrumento deve ser sensivel a altera¢des
no estado de salde de um paciente, traduzindo-as
em mudangas na pontuagdo final referente a
qualidade de vida. A sensibilidade & mudanca
constitui um atributo muito importante para um
instrumento, principalmente em estudos
longitudinais, como ensaios clinicos*.  Nesse
aspecto, instrumentos especificos para doencas
podem apresentar-se mais sensiveis do que
instrumentos  genéricos de saude®.  Definir
sensibilidade, no entanto, ndo constitui tarefa facil.
Diversos autores tém apresentado diferentes
interpretacbes sobre que tipos de mudangas séo
realmente importantes: aquelas ligadas ao estado
geral do paciente, a indicadores clinicos ou
dominios especificos dos questionarios. Terwee et
al.’!, em extensa revisdo sobre o assunto, situam a
sensibilidade como uma parte da validade de um
instrumento, ndo havendo necessidade de sua
avaliacdo isolada como parte da analise de
qualidade, e propdem um guia de avaliagdo desse
pardmetro. Essa abordagem da sensibilidade como
parte da validade tem sido apontada também por
outros autores.®*%2

Facilidade de interpretacdo

Um ponto chave de um instrumento de medida é a
facilidade (ou dificuldade) que oferece na
interpretacdo de seus resultados. E necessario que
seja claro o que uma determinada pontuagdo
representa em termos de QVRS ou, em uma andlise
longitudinal, 0 que uma pequena mudanga de
pontuagdo diz em respeito a melhoria ou piora
nesse aspecto®.

Aspectos praticos de utilizagédo

Considerando o uso de um instrumento na pratica
clinica, um aspecto bastante relevante a ser
considerado é a quantidade de perguntas do
questionario e 0S recursos necessarios para sua
aplicagdo®. O tempo demandado na aplicagdo do
questionario e a necessidade de um aplicador
podem, ainda, interferir em sua praticidade e,
inclusive, comprometer aspectos de confiabilidade.

Formas alternativas

Formas alternativas incluem todas as formas de
aplicagdo além do instrumento original®®. Um
instrumento desenvolvido inicialmente para um
determinado grupo de pacientes (ex. diabéticos tipo
1) pode sofrer alteragdes com intuito de ampliar seu
publico alvo (também diabéticos tipo 2), ou ainda
melhorar aspectos de validade ou praticidade de
aplicacéo.
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Adaptac0es linglisticas e culturais

A grande maioria dos instrumentos de avaliagdo de
qualidade de vida foi formulada na lingua inglesa e
por isso, direcionada para ser utilizada na
populacdo que fala este idioma®™. A traducdo e

validagdo desses instrumentos a outras linguas e

culturas constituem, sempre que possivel, uma

medida mais adequada do que o desenvolvimento
de novos instrumentos. Isso ocorre por Vvarias
razbes**:

e O desenvolvimento de uma escala de medida é
uma tarefa muito complexa e que necessita de
conhecimentos muito especificos,

o A adaptacdo permite manter uma confiabilidade e
validade similares ao instrumento original e,

e A necessidade de se dispor de elementos de
referéncia quando se realizam pesquisas
envolvendo varios paises.

Num processo de adaptacdo cultural, ndo basta
somente converter o instrumento ao idioma de
interesse. E preciso a realizagdo de andlises de suas
propriedades de medida ap6s a traducdo™ e que o
processo de traducdo obedeca a um metodologia,
como, por exemplo, a proposta por Guillemin et

al.%® Deve-se ter em mente, ainda, gque mesmo uma
boa tradugdo pode levar a distor¢bes nas
propriedades do instrumento, devido a diferencas
culturais entre as populacdes®".

Nesta revisdo, a sensibilidade a mudanca foi
considerada como um dos aspectos da validade do
instrumento®. Os titulos dos instrumentos foram
preservados em sua lingua original a fim de evitar
ndo uniformidades de linguagem, problema comum
em nosso meio®, que poderiam comprometer a
avaliagdo ou utilizacdo dos instrumentos por
profissionais e pesquisadores. Além dessas analises,
e conforme proposto por Hyland*®, a anélise de
cada instrumento incluiu uma leitura cuidadosa de
seus dominios e questes, a fim de avaliar sua
aplicabilidade pelo farmacéutico comunitario em
pacientes  diabéticos sob  acompanhamento
farmacoterapéutico.
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Aval para la formacién Dader
La actiadad formativa titulada
Organizada por

Enfecha ddmmiaaaa y celebrada en -« -« o ccvvveannn

Redne los requisitos exigidos por ¢l Grupo de Investigacion
&n Atencion Farmacéutica de la Unnversidad de Granada
{Espafia), en cuanio a calidad y adecuacidn con el Método
Didder de seguimiento farmacoterapéutico

Lo que cenificamos a los efectos oportunos.

En Granada, a dd de mm de aaaa

= Mo,

Maria José Faus
Directora del GIAF-UGR

Aval parala formacion Dader

El Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la
Universidad de Granada desea garantizar la calidad y adecuacion
de las actividades formativas que utilicen el Método Dader, a los
estandares del Programa Dader® para la implantaciéon del
seguimiento farmacoterapéutico

Para ello ha creado el “Aval para la Formacién Déader”, cuya
concesién garantiza que dicha actividad reldne las condiciones
suficientes de calidad y adecuacion al Método Dader.

El Aval para la Formacion D&der tiene caracter gratuito. Las
condiciones de solicitud figuran en la pagina web del GIAF-UGR.

www.giaf-ugr.org

Solicite este aval a los organizadores del curso acompafiando el
diploma de asistencia.

Las actividades formativas a las que se ha concedido el Aval para
la Formacion Déader figuran en la web:

www.giaf-ugr.org/dader/aval.htm
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