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RESUMO

Contexto: As medidas para avaliagao de qualidade de vida (QV) vém sendo
cada vez mais utilizadas como um desfecho em ensaios clinicos e como medida de
efetividade e de qualidade dos cuidados em saude. Recentemente, sao
recomendadas por diretrizes internacionais e por 6rgaos internacionais de avaliagéo
de tecnologias em saude como um desfecho a ser utilizado em estudos de custo-
efetividade. No cenario brasileiro, instrumentos traduzidos e validados na populacéo
estdo sendo aplicados em varios grupos de pacientes para avaliar o impacto de
diversas doencgas e intervengdes na vida dos individuos afetados. Contudo, a falta
de escores normativos de qualidade de vida, baseados na populagdo geral
brasileira, que representem um referencial contra o qual dados de outros subgrupos
possam ser comparados, dificulta a interpretacdo dos resultados dos estudos.

Além disso, ha no Brasil uma caréncia de instrumentos de qualidade de vida
adequados para utilizacdo em andlises econ6micas. Portanto, a adaptacdo cultural
destes instrumentos no contexto nacional torna-se tarefa imprescindivel no
desenvolvimento e implantacdo de metodologias de estudos em economia em saude
no Brasil.

Objetivos: Disponibilizar instrumentos de qualidade de vida para uso como
medida de desfecho em analises econdmicas e estudos clinicos e epidemioldgicos,
através de duas estratégias principais: 1) Realizar a adaptacdo cultural do
instrumento britanico SF-6D, adequado para uso em andlises econOmicas; 2)
Descrever dados normativos populacionais para os escores dos instrumentos
genéricos SF-36 e WHOQOL-breve que poderao ser utilizados como referéncia para
comparagdes entre grupos.

Métodos: Uma amostra da populacao geral adulta de Porto Alegre com idade
entre 20 e 64 anos de idade foi randomicamente selecionada através dos setores
censitarios do municipio divididos pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE). Para a coleta de dados, o seguinte protocolo foi aplicado aos individuos
participantes: a) Preenchimento dos itens do SF-6D; b) ordenamento de 8 estados
de saude hipotéticos gerados pelo sistema descritivo do SF-6D; c) aplicacdo da
técnica standard gamble para obtencdo dos valores das preferéncias dos

participantes pelos estados de saude; d) preenchimento dos questionarios SF-36 e



WHOQOL-breve; e) questiondrio sociodemografico. As entrevistas foram realizadas
no domicilio dos participantes por uma equipe treinada de entrevistadores.

Modelos de regressao foram estimados utilizando os dados obtidos através da
aplicagdo do standard gamble. O modelo com melhor desempenho foi utilizado para
construgéo do algoritmo SF-6D para o Brasil, possibilitando estimar indices de utilidade
a partir do instrumento genérico SF-36. Estatistica descritiva dos escores do SF-36 e
WHOQOL-breve foi realizada de acordo com caracteristicas socio-demograficas.

Resultados: Um total de 528 individuos participou do protocolo de medida
de preferéncias através da técnica standard gamble. Na avaliacdo das respostas
obtidas, 28% dos valores foram considerados inconsistentes. A avaliacdo das
caracteristicas socio-demograficas demonstrou que o0 grupo com respostas
inconsistentes era formado por sujeitos mais velhos (p = 0,018), de menor nivel
educacional (x2 = 19,90 p < 0,01) e de menor classe econbmica (x2 = 16,09
p = 0,007). Dados dos 382 participantes com respostas consistentes ao standard
gamble foram utilizados para estimar modelos preditores utilizados para construcéao
de um algoritmo para calculo dos escores do SF-6D. O modelo com melhor ajuste
aos dados foi um modelo de efeitos randémicos contendo apenas as variaveis de
efeitos principais, diferente do modelo preconizado para calculo do SF-6D no Reino
Unido, salientando a importancia de utilizar um algoritmo especifico para cada pais.

Em relacdo aos resultados obtidos pela aplicacdo dos instrumentos
psicométricos a 755 individuos, tanto a qualidade de vida relacionada a saude,
medida pelo SF-36, como a qualidade de vida mais global, medida pelo WHOQOL-
breve, apresentou-se reduzida nas mulheres, em sujeitos de classe econémica mais
baixa, de menor nivel educacional e com auto-relato de condicdo médica crénica.
Escores normativos de acordo com sexo e faixa etaria sdo apresentados para os
quatro dominios do WHOQOL-breve e os oito dominios do SF-36.

Conclusao: Os resultados da aplicagéao do standard gamble fornecem a primeira
base de dados populacional para preferéncias por estados de saude no Brasil,
possibilitando o calculo de QALYs para estudos de custo-utilidade utilizando dados
regionais. Escores normativos para o SF-36 e 0 WHOQOL-breve podem ser utilizados
para comparacdes de resultados obtidos em grupos de pacientes. A habilidade para
discriminar diferentes subgrupos populacionais torna estas medidas ferramentas
Uteis na identificacdo de grupos vulneraveis em estudos epidemiolégicos.



ABSTRACT

Background: Quality of Life (QOL) measures has been used as an outcome in
clinical trials and as a measure of effectiveness and quality of health care. Recently,
QOL has been recommended by international guidelines and international institutions
of Health Technology Assessment such as the National Institute of Clinical
Excellence (NICE), in the United Kingdom, as an outcome to be used in studies of
cost-effectiveness. In the Brazilian scenario, instruments translated and validated for
the Brazilian population are being used in different patient groups to assess the
impact of different diseases and interventions on the lives of affected individuals.
However, the lack of QOL normative scores based on the general Brazilian
population, representing a reference against data from other subgroups can be
compared, makes the interpretation of studies results more difficult.

Moreover, in Brazil preference-based measures of quality of life are lacking, avoiding
generating utility values for using in economic analysis. Therefore, the cultural
adaptation of this kind of instruments in the national context becomes an essential
task in the development and implementation of methodologies for health economics
in Brazil.

Objectives: To provide quality of life measures to use as an outcome in economic
analysis, clinical and epidemiological studies through two main strategies: 1) To
measure health state values based on the British preference-based instrument called
SF-6D, using the values for the construction of an algorithm to estimate utility values
for application in the national context; 2) To provide data for the normative population
scores of generic instruments SF-36 and WHOQOL-brief, describing values that can
be used as a reference for comparisons between groups.

Methods: A sample of the adult general population of Porto Alegre aged from 20 to
64 was randomly selected through census sectors divided by the Brazilian Institute of
Geography and Statistics (IBGE). For the data collection, the following standard was
applied: a) Completion of the items of the SF-6D; b) a ranking exercise using 8
hypothetical health states generated by the SF-6D descriptive system; c¢) application
of the standard gamble technique to obtain the values of preferences for health
states d) completion of the SF-36 and WHOQOL-brief e) socio-demographic



qguestionnaire. Regression models were estimated using the data obtained through
the preferences for health states using standard gamble. The best fit model was used
for construction of the SF-6D algorithm for Brazil, making it possible to estimate utility
values from the SF-36. Descriptive statistics of the scores of the SF-36 and
WHOQOL-brief was carried out according to socio-demographic characteristics.
Results: Data from 528 individuals were available to analyze preferences for health
states using standard gamble technique. In evaluating the responses obtained, 28%
of values were considered inconsistent. The evaluation of socio-demographic
characteristics showed that the group with inconsistent responses were older
(p = 0.018), less educated (x? = 19.90 p < 0.01) and from a lower income group
(x23 = 16.09 p = 0.007). Data from 382 participants with consistent responses were
used to estimate predictive models used to construct an algorithm for calculating the
scores of the SF-6D. The model with best fit to the data was a random effects model
containing only variables of main effects, unlike the model recommended for
calculating the SF-6D in the UK, highlighting the importance of using a specific
algorithm for each country.

Related to results obtained through application of SF-36 and WHOQOL-bref, both the
health-related quality of life, as measured by SF-36, and the general quality of life, as
measured by the WHOQOL-bref, presented reduced in women, in subjects from a
lower economic class, less educated and self-reporting chronic medical conditions.
Normative scores by gender and age are presented for the 4 domains of WHOQOL-
BREF and the 8 domains of the SF-36 in the form of tables and charts percentiles.
Conclusion: The results of applying the standard gamble provide the first
population-based data set for preferences for health states in Brazil, enabling the
calculation of QALYs for cost-utility analysis using regional data. Normative scores
described to both the SF-36 and for the WHOQOL-bref may be useful for
comparisons of results obtained in groups of patients. The ability to discriminate
between different population subgroups makes such measures useful tools in
identifying vulnerable groups in epidemiological studies.
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APRESENTAGCAO

Este trabalho consiste na tese de doutorado intitulada “Medidas de
qualidade de vida e utilidade em uma amostra da populacao de Porto Alegre”,
apresentada ao Programa de Po6s-Graduacao em Epidemiologia da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul, em 11 de junho de 2010.

O estudo que originou a presente tese é parte do “Projeto Colaborativo
Interinstitucional de Estudos de Custo-efetividade em Saudde”, contemplado pelo
Edital do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq),
inserido na linha de pesquisa de Avaliagao econémica e analise de custos em saude
(Edital MCT-CNPq / MS-SCTIE-DECIT — N° 36/2005). O objetivo geral do projeto foi
consolidar uma linha de pesquisa, sua correspondente plataforma e infra-estrutura
necessarias para a realizacdo de estudos, pesquisas e formacdo de recursos
humanos em analises econémicas e avaliacdo de tecnologias em saude aplicadas a
populacao brasileira, com énfase em agdes e cenarios no ambito do Sistema Unico
de Saude. O projeto contou com a participacao de pesquisadores oriundos de varios
Programas de P6s-Graduacao (PPG) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(Epidemiologia, Cardiologia, Psiquiatria e Engenharia de Producao) e do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre e também de colaboradores das instituicdes internacionais
School of Health and Related Research (SChARR) da Universidade de Sheffield, na
Inglaterra e Organizagdo Pan-Americana da Saude, por parte da Unidade de
Prevencao e Controle de Doencas (Center of Disease Control (CDC) Diabetes Study
Group).

O grupo que esteve mais diretamente envolvido com o estudo apresentado
nesta tese foi formado por professores e pesquisadores dos PPGs de Epidemiologia
e Psiquiatria da Universidade Federal do Rio Grande do Sul e os colaboradores da
Universidade de Sheffield.

O trabalho € apresentado em trés partes, na ordem que segue:

1) Introducao, Revisdo da Literatura e Objetivos

2) Artigo(s):

- Artigo 1: Estimativa de indices de utilidade a partir do SF-36 no Brasil:



descrigdo da metodologia

Artigo 2: Inconsistencies and SF-6D health states valuation in Brazil

Artigo 3: Estimating the SF-6D value set for a population based sample

of Brazilians

Artigo 4: Health-related quality of life in Brazil: normative data for the
SF-36 in a Southern general population sample

Artigo 5: Quality of Life in Brazil: Normative Values for the WHOQOL-
Bref in a Southern general population sample

3) Conclusdes e Consideracdes Finais.

Documentos de apoio, incluindo o Projeto de Pesquisa, estdo apresentados

NOS anexos.
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1 INTRODUCAO

A importancia da avaliacdo de qualidade de vida (QV) aumentou de modo
expressivo durante os ultimos 50 anos. Esta maior relevancia deve-se
principalmente por ser um enfoque que valoriza a perspectiva do paciente e permite
avaliar o real impacto de uma enfermidade e objetivos de seu tratamento sob um
aspecto multidimensional, ou seja, além de simplesmente levar em conta a reducao
da morbidade e mortalidade (FLECK, 2000). Tal multidimensionalidade possibilita a
abordagem da saude dos individuos em diferentes dominios como, por exemplo,
aspectos fisicos, funcionamento no dia-a-dia, desempenho social e aspectos
emocionais.

A medida de QV é imperativa, uma vez que insere o individuo nas avaliacoes
relacionadas a sua prépria saude e tratamentos. Neste contexto, esta medida vem
sendo cada vez mais utilizada como um desfecho em ensaios clinicos e como
medida de efetividade e de qualidade dos cuidados em saude. Fatores que tém
contribuido para o uso crescente incluem o acumulo de evidéncias de que ela seja
uma medida valida e confidvel, a publicacdo de grandes estudos clinicos
demonstrando que estas medidas sao responsivas a mudancgas clinicas e o
desenvolvimento de instrumentos mais curtos de mais facil administracdo e
compreensao (WILSON & CLEARY, 1995).

Independente da maneira pela qual a QV € avaliada, na pesquisa em saude o
propésito deste tipo de avaliagéao €, invariavelmente, o de medir o impacto funcional
e subjetivo das doengas crbnicas e seu tratamento na vida dos individuos afetados.
E este é um dos objetivos mais importantes, uma vez que uma mesma doenca pode
ter efeitos diferentes em pessoas diferentes. Medidas fisiol6gicas fornecem
informacao para os clinicos, mas podem ser de interesse limitado para os pacientes
(GUYATT, FEENY, PATRICK, 1993).

Embora as medidas objetivas para controle das doencas sejam essenciais,
como dados laboratoriais, por exemplo, a perspectiva do paciente garante uma
ampla compreensdo dos efeitos da doenga e de seu tratamento na sua vida
(WILSON & CLEARY, 1995).
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A importancia da medida de QV tornou-se ainda mais evidente com a
incorporacdo mais recente deste tipo de desfecho nas avaliagbes de tecnologias em
saude e nos processos de tomada de decisdo em politicas publicas de saude. Cada
vez mais os gestores, provedores, pacientes e o publico exigem que cada gasto
adicional em saude seja justificado de acordo com desfechos esperados. Dentro
deste cenario, a tomada de decisdo em saude nunca foi tdo importante, para reduzir
ineficiéncia, eliminar procedimentos médicos n&o efetivos, aumentar a
competitividade, melhorar a qualidade, modificar as férmulas de reembolso e
racionar os servicos (PATRICK & ERICKSON, 1996). Considerando que a sociedade
nao esta disposta a aceitar um aumento dos gastos nos cuidados em saude, as
decisdes deverdo ser feitas utilizando estimativas dos custos e dos beneficios de
cada alternativa. Nas ultimas décadas, a literatura vem advogando o uso da QV
como uma medida dos beneficios trazidos pelos gastos em salude e para avaliar a
estrutura e o processo da assisténcia a saude de uma populacdo. Alguns autores
enfocam a QV relacionada a saude como a mais relevante e abrangente medida de
desfecho para comparar custos (PATRICK & ERICKSON, 1996). Neste contexto, a
medida de QV vem sendo recomendada como a medida de efetividade a ser
utilizada em estudos de custo-efetividade por diretrizes internacionais (WEINSTEIN
et al., 1996) e por érgdos internacionais de avaliacdo de tecnologias em saude como
o National Institute of Clinical Excellence (NICE), do Reino Unido (2010b).

O uso da QV em ensaios clinicos também tem sido fortemente recomendado,
principalmente nas seguintes situagdes: a) como desfecho principal em ensaios
avaliando cuidados paliativos; b) quando um novo tratamento é equivalente ao
tratamento padrdo em termos de eficacia, mas pode trazer beneficios na QV dos
pacientes; ¢) quando uma nova intervencao aumenta as taxas de cura ou sobrevida,
mas este efeito pode ser anulado por uma deterioragdo importante da QV (FAYERS
& MACHIN, 2007).

Recente revisdo do uso de instrumentos que avaliam desfechos auto-
relatados (Patient Reported Outcomes — PRO), um conceito atual e mais amplo que
inclui QV, demonstrou que o uso destas medidas em ensaios clinicos aumentou de
4% para 12% na década atual (SCOGGINS & PATRICK, 2009).
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Alguns autores acreditam que a combinacdo de medidas de QV com
indicadores clinicos e outros desfechos objetivos produzem um cenario mais
abrangente na avaliacdo de uma tecnologia em saude. Existem evidéncias de que
os desfechos subjetivos e objetivos nem sempre sdo concordantes, ou seja, a
experiéncia subjetiva de uma doencga correlaciona-se muito pouco com o estado
clinico dos pacientes. Portanto, o uso agregado de medidas subjetivas e objetivas
garante uma avaliagdo mais fidedigna do resultado alcangado com as diferentes
intervengbes em saude (MOSTSELLER & FALOTICO-TAYLOR, 1989).

No cenario brasileiro, a pesquisa em QV vem crescendo, e instrumentos
genéricos de uso disseminado no mundo todo como o Medical Outcomes Study
Short-Form 36 (SF-36) (WARE JR. & SHERBOURNE, 1992) e World Health
Organization Quality of Life Instrument-breve (WHOQOL-breve, 1998a) ja estado
traduzidos e validados para a populacado brasileira. Estas medidas vém sendo
aplicadas em varias populacées de pacientes para avaliar o impacto de diversas
doencas e intervencdes na vida dos individuos afetados. Contudo, a falta de escores
normativos de QV, baseados na populacdo geral brasileira, que representem um
“padrao-ouro” contra o qual dados de outros subgrupos possam ser comparados,
dificulta a interpretacao dos resultados dos estudos.

Além disso, ha no Brasil uma caréncia dos chamados instrumentos de QV
baseados em preferéncias, que geram indices de utilidade. Considerando as
recomendagdes internacionalmente estabelecidas para a realizacdo de estudos de
analise econdmica em saude que ressaltam a necessidade de utilizacdo de
parametros de utilidade para a andlise de custo-efetividade (WEINSTEIN et al.,
1996), a falta destas medidas determina um grande hiato para a pesquisa em saude
no pais. Portanto, a adaptacado cultural de instrumentos que gerem indices de
utilidade para a populacdo brasileira torna-se tarefa imprescindivel no
desenvolvimento e implantacdo de metodologias de estudos em economia em saude

no Brasil.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 QUALIDADE DE VIDA

2.1.1 Conceito de qualidade de vida

As crescentes inovacoes tecnolégicas da medicina que vem ocorrendo nas
ultimas décadas trazem como consequéncia, entre outras, um aumento da
expectativa de vida da populacdo. Este aumento dos anos de vida ocorre ndo sé
para os individuos saudaveis, mas também para aqueles portadores de
enfermidades crénicas, uma vez que os tratamentos disponiveis permitem maior
controle de sintomas e um retardo do curso natural das doencas. Assim, passa a ser
de grande importancia disponibilizar maneiras de avaliar como as pessoas estdo
vivendo estes anos “ganhos”. A introducao do conceito de QV como uma medida de
desfecho em saude surgiu nesse contexto, a partir da década de 70, podendo-se
identificar algumas vertentes que contribuiram para o desenvolvimento da base
conceitual (FLECK, 2008):

- Estudos epidemiolégicos sobre felicidade e bem-estar: Surgiram nos
paises desenvolvidos, a partir de 1960. O objetivo era pesquisar como as pessoas
se sentiam consigo mesmas, seus medos e ansiedades, os problemas que
enfrentam e as formas de lidar com eles, seus pontos fortes e recursos (GURIN,
VEROFF, FELD, 1960). Em 1976, Campbell, Converse e Rodgers, realizaram um
estudo para monitorar a QV dos norte-americanos, avaliando as condi¢oes objetivas
e subjetivas da populacdo. Eles constataram, entre outros achados, que esta relacéao

parecia nao ter um padrao linear.
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« Busca de indicadores sociais: No inicio do século XX, houve o surgimento
dos indicadores de riqueza e desenvolvimento, como o Produto Interno Bruto (PIB),
renda per capita, indice de Mortalidade Infantil. Mais recentemente, foi criado o
indice de Desenvolvimento Humano (IDH) que agregou aspectos de natureza social
e cultural (saude e educacgao) as tradicionais medidas econémicas (FLECK, 2008).

« Necessidade de desfechos alternativos em saude, além dos tradicionais
morbidade e mortalidade: A avaliacdo baseada em exames laboratoriais e clinicos
continuara sempre sendo essencial, mas pode se tornar insuficiente quando o
objetivo é avaliar o impacto das enfermidades nas diferentes areas da vida dos
pacientes (FLECK, 2008).

« Interesse crescente em estudar aspectos humanisticos que extrapolam o
foco exclusivo na doenca: pesquisa das caracteristicas adaptativas positivas das
pessoas como resiliéncia, esperanca, sabedoria, espiritualidade; preocupagdo com o
grau de satisfacdo dos usuarios em relacao aos servigos prestados por determinada
instituicdo, empresa ou servico de saude; reconhecimento da relacdo médico-
paciente como responsavel pelo sucesso das intervencées em saude (FLECK,
2008).

Qualidade de vida é um termo ainda pouco definido. Na auséncia de uma
definicdo universalmente aceita, alguns autores argumentam que a maioria das
pessoas, pelo menos no mundo ocidental, é familiar com a expresséo “qualidade de
vida” e teriam uma compreensao intuitiva do que o termo significa. Porém, fica claro
que “qualidade de vida” pode significar coisas diferentes para pessoas diferentes, e
recebe significados diversos dependendo da area de aplicacdo. Para uma area
como planejamento urbanistico, por exemplo, pode representar 0 acesso a espagos
arborizados, parques, etc. (FAYERS & MACHIN, 2007). E um termo que vem sendo
utilizado em sociologia, psicologia, geografia, economia, histéria, medicina, farmacia,
educacgao, criminologia, arquitetura, transporte, artes, assuntos ambientais e
comunitarios e pelos departamentos de marketing de grandes empresas.

No contexto da saude, os interesses sao direcionados para aqueles aspectos
da QV que podem ser direta ou indiretamente afetados pela salude dos individuos.
Portanto, ao tentar-se definir QV relacionada a saude seria util iniciar com a
definicdo de saude. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) a define como “um

estado de completo bem-estar fisico, mental e social”. Esta definicdo tem servido de
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base para o desenvolvimento de multiplas definicbes de QV, bem como de
instrumentos para avalia-la (THE WHOQOL GROUP, 1995). De uma maneira geral,
o termo agrega uma gama de condi¢cées e circunstancias da vida, tais como
condicbes ambientais, insercdo social, condicées fisicas, saude mental e
perspectivas de vida.

Entretanto, também ndo ha um consenso em relagcdo ao significado de
“qualidade de vida” na area da saude. Termos como “estado de saude”, “estado
funcional” e “bem-estar” sdo utilizados como sinbnimos de QV, fazendo seu conceito
ficar com limites ténues (FLECK, 2000).

“Estado de saude” pode ser definido como o nivel de saude de um individuo,
grupo ou populagdo avaliado de forma subjetiva ou também através de medidas
mais objetivas. Considerando “saude” segundo o conceito mais amplo da OMS, as
medidas de estado de saude podem apresentar pontos em comum com as medidas
de QV (FLECK, 2008). Gill & Feinstein (1994), em revisdo critica sobre QV,
consideram-na mais do que uma descricdo do estado de saude de um individuo: é
um reflexo da maneira pela qual um paciente percebe e reage ao seu estado de
salde e a outros aspectos ndo médicos de sua vida. Estas percepcdes e reacdes
podem ser mais bem avaliadas se os pacientes puderem expressar o valor que
atribuem tanto a sua QV global como a itens individuais que a afetem.

O “estado funcional” pode ser definido como o grau que um individuo é capaz
de desempenhar seus papéis sociais livres de limitacbes fisicas ou mentais
(BOWLING, 1997). Nao é considerado um sinénimo de QV, pois um mesmo nivel de
incapacidade pode coexistir com varios estados existenciais, do desespero a
tranquilidade. Ou seja, o estado funcional pode ser um dominio, ou dimenséo, da
Qv.

“Bem-estar” € uma medida que combina a presenca de emocdes positivas e a
auséncia de emocgdes negativas com um senso geral de satisfacdo com a vida.
Apesar da proximidade com o conceito de QV, esta ultima deve estar inserida no
contexto social e cultural tanto do sujeito como do avaliador, ndo devendo ser
reduzida apenas ao equilibrio entre satisfagao e insatisfacdo (FLECK, 2008).

Outro conceito incluido no termo geral “Qualidade de vida” é o conceito de
Quality Adjusted Life Years (QALY), que combina sobrevida com QV. E um conceito

derivado de teorias econémicas e que considera as preferéncias dos individuos
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entre diferentes estados de saude. O valor quantitativo destas preferéncias é
denominado indice de utilidade (FLECK, 2008). Este conceito sera discutido em
maiores detalhes na se¢éo 2.1.5.

Mais recentemente, foi introduzido o conceito de Patient Reported Outcomes
(PRO), que & um termo amplo que inclui qualquer avaliacido subjetiva de um
individuo em relagcdo a elementos de sua saude, englobando: sintomas, funcao,
bem-estar, percepcao sobre os tratamentos, satisfacdo com os cuidados recebidos,
satisfacdo com a comunicagdo com os profissionais de saude e QV (ROTHMAN et
al., 2007). Portanto, PRO nao é sindnimo de QV, mas engloba este conceito.

A OMS, através do Grupo de Qualidade de Vida definiu QV como “a
percepgao do individuo de sua posi¢céo na vida no contexto do sistema cultural e de
valores em que ele vive e em relacdo a seus objetivos, expectativas, padrdes e
preocupacoes” (THE WHOQOL GROUP, 1995).

Wenger (1999) citado por Swenson (2004), define QV como um conceito que
abrange a maneira pela qual a vida de um individuo é afetada por uma doenca e por
varios componentes do seu tratamento. O constructo de QV deve focar em dominios
da vida valorizados pelos pacientes, tais como nivel de conforto, senso de bem-
estar, habilidade para manter as fungoes fisica, emocional e intelectual preservadas
e a habilidade para participar de atividades. Qualidade de vida mede a experiéncia
da doenca de maneira subjetiva, acrescentando mais informagdes além das
medidas bioldgicas. Também considera a percepcao dos sintomas pelo paciente, a
maneira que ele os denomina e 0s comunica a outras pessoas, a experiéncia da
incapacidade de desempenhar suas atividades normalmente e os esforcos feitos
para lidar com a doenca e ter controle sobre ela.

Varios modelos de compreensao de QV tém sido propostos, embora haja
poucos estudos testando sua adequacéao (FLECK, 2000).

Alguns modelos teéricos propostos foram:

« Modelo da satisfacdo: Considera caracteristicas pessoais do individuo,
condicoes de vida objetiva em varios dominios e a satisfacdo com a vida nestes
dominios. (FLECK, 2000).

« Modelo combinado importancia/satisfacdo: A satisfacdo subjetiva e a
importancia de determinado dominio para o individuo sao levadas em consideragao

conjuntamente. Este modelo considera o fato de que um mesmo dominio tera
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importancia diferente para pessoas diferentes. A partir dele foram criados alguns
instrumentos que avaliam QV utilizando um escore ponderal, em que para cada item
o paciente atribui um peso para o escore final (FLECK, 2000).

« Modelo do papel ocupacional (role functioning): Baseado nas idéias de que
satisfacdo e felicidade relacionam-se com as condicdes sociais e ambientais
requeridas para o preenchimento das necessidades basicas do ser humano. Porém,
este modelo parece considerar que estas necessidades sejam universais e estaveis
(FLECK, 2000).

« Modelo dindmico: Considera que a maioria das pessoas possui capacidade
para manter o seu nivel de satisfacdo relativamente estavel por meio de atividades
cognitivas e conativas, mesmo com modificacdes ambientais. Se um individuo esta
insatisfeito devido a uma discrepancia entre suas expectativas e suas condigdes de
vida, pode reduzir a insatisfacdo modificando as condicdées ambientais ou as
expectativas (FLECK, 2000).

O que ha em comum entre a maioria das definicbes de QV é a énfase,
primeiro, na percep¢dao do paciente, ou seja, a subjetividade e, segundo, na
multidimensionalidade do conceito. Enfatizar a percepcdo do paciente permite
diferenciar de “padrao de vida”, que seria uma avaliacdo objetiva e independente da
percepcao do individuo. Ha boas evidéncias de que o proprio julgamento de uma
pessoa sobre a sua saude tem alto valor preditivo para um desfecho (LEPLEGE &
HUNT, 1997).

A multidimensionalidade esta representada pela variedade de dominios
abordados pelos instrumentos mais abrangentes que permitem avaliar um individuo,
por exemplo, em seus aspectos fisicos, sociais, psicolégicos e ambientais (FLECK,
2000).

Na auséncia de uma definicdo operacional unanime, os pesquisadores devem
procurar definir qual o conceito que esta sendo considerado para seu estudo e
identificar quais os dominios serdo incluidos e medidos. Como ha muitos
instrumentos disponiveis, os investigadores devem também justificar a escolha por

determinados instrumentos utilizados em sua pesquisa (GILL & FEINSTEIN, 1994).
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2.1.2 Instrumentos para medir qualidade de vida

Qualidade de vida é comumente medida através de uma colecdo complexa de
itens, escalas, dominios e instrumentos (GILL & FEINSTEIN, 1994).

« Um item é uma questao Unica, por exemplo, “Como esta seu apetite?”.

« Uma escala contém as categorias ou outros mecanismos utilizados para
expressar a resposta a questdo. Por exemplo, as opcdes de respostas a pergunta
anterior poderiam ser: “Muito bom”, “Bom”, “Moderado”, “Ruim”, “Muito ruim”.

« Um dominio ou dimensao identifica um foco particular de atengdo como,
por exemplo, capacidade funcional ou saude mental, e pode conter a resposta a um
unico item ou respostas a varios itens relacionados. Refere-se a uma determinada
area de comportamento ou experiéncia que esta sendo medida.

« Um instrumento ou indice é o conjunto de itens usados para obter os
dados desejados. Um instrumento pode conter uma unica questdo global ou
multiplos itens que podem ou nao ser categorizados em dominios separados.

Os resultados gerados por um instrumento podem ser apresentados de duas
maneiras: 1) O escore de cada um dos dominios & considerado e sao citados
individualmente, um apdés o outro, formando um perfil. 2) Os dominios sao
agregados para formar um unico escore global. Alguns instrumentos permitem
realizar ambas as abordagens (GILL & FEINSTEIN, 1994).

Os instrumentos para avaliacido de QV podem ser categorizados de acordo
com a perspectiva que se propdem a avaliar: os que avaliam QV geral, qualidade de
vida ligada a saude e QV ligada a uma doenca especifica (FLECK, 2000).

« Qualidade de vida geral: Derivada de um referencial social. Abrange de
forma ampla os diferentes componentes do constructo QV, fornecendo elementos
para compreensao das motivacdes, desejos, oportunidades e recursos disponiveis
para a satisfagdo e bem-estar de um individuo, em diferentes dominios de sua vida.
Um exemplo de instrumento desta categoria € o instrumento desenvolvido pela
OMS, o WHOQOL.

. Qualidade de vida ligada a satde: Enfase no estado funcional e senso de
bem-estar, porém considera apenas os aspectos diretamente relacionados com a
saude, ou seja, as limitagdes no funcionamento devidas a doenga emocional ou

fisica. Dentro desta categoria, estao todos os instrumentos que enfocam os aspectos
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da existéncia afetados pelo fato de estar doente. Um representante deste grupo, e
um dos instrumentos mais utilizados em todo o mundo, € o SF-36.

- Qualidade de vida ligada a uma doenca especifica: Focaliza aspectos
especificos de uma determinada doenca em relacao a QV. Um exemplo é o Seattle
Angina Questionnaire (SAQ), criado para avaliacdo de pacientes que sofrem de
angina.

A importancia de distinguir QV geral da relacionada a saude reside no fato de
que a primeira abrange fenbmenos ndao médicos como, por exemplo, relagdes
familiares, espiritualidade, satisfacdo com a vida profissional, aspectos estes que
influenciam a QV de um individuo independente da presenca ou nao de uma
doenca. Se esta distincao for negligenciada, pode-se superestimar o impacto de
fatores relacionados a saude e, inversamente, subestimar o efeito de fenémenos
nao médicos. Por exemplo, uma paciente com artrite degenerativa leve pode relatar
uma QV geral ruim apesar de sua doenga estar clinicamente controlada, por
conviver com um marido alcoolista agressivo (GILL & FEINSTEIN, 1994).

Gill & Feinstein (1994) recomendam que 0s pacientes sejam questionados
sobre sua QV através das duas maneiras: relatar sua QV global e a QV relacionada
a saude, para assegurar que os efeitos separados dos fatores relacionados a saude
e fatores ndo medicos sejam determinados e distinguidos.

Muitas vezes os conceitos de “estado de saude”, “qualidade de vida
relacionada a saude” e “qualidade de vida global” sdo utilizados como sinénimos, o
que gera confusdo, pois muitos instrumentos destinados a medir estado de saude
nao incluem em seu constructo questdes referentes a aspectos mais globais de QV,
ou seja, questdes nao relacionadas a saude. Considerando que o estado de saude
de um individuo pode nao ser afetado apenas por uma doenca, mas também por
fatores como renda, situacao profissional e 0 modo de lidar com a realidade, deve-se
ter cuidado ao tentar atribuir uma determinada “qualidade de vida” a um individuo
sem especificar as dimensdes e aspectos que foram levados em consideracédo
(LEPLEGE & HUNT, 1997).

Tem ocorrido alguma confusdo entre questionarios que sao respondidos pelos
pacientes e aqueles que refletem as preocupacdes dos pacientes. Muitas vezes as
pessoas sdo solicitadas a responder questionarios que ndo abordam aquilo que é

mais importante para elas. Por exemplo, alguns instrumentos designados para medir
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QV em epilepsia tendem a focar o seu conteldo na frequéncia e gravidade das
convulsées, funcionamento fisico e capacidade para o trabalho. No entanto, estudos
qualitativos de pessoas com epilepsia tém demonstrado que receberem o roétulo de
“epilépticos” e serem socialmente estigmatizados sédo as principais preocupacoes
dos pacientes (LEPLEGE & HUNT, 1997).

2.1.2.1 Caracteristicas de um bom instrumento

Dependendo de qual o objetivo de medir QV o instrumento deve ser
(GUYATT, FEENY, PATRICK, 1993):

1) Discriminativo: se o objetivo é distinguir pessoas que tem melhor QV
daquelas que tem pior QV.

2) Avaliativo: se o foco for a deteccao de mudancas na QV através do tempo
ou como efeito de um tratamento.

3) Preditivo: se o objetivo é utilizar uma medida alternativa as tradicionais
medidas fisiol6gicas para avaliacdo de desfechos, a medida de QV pode ser uma
variavel preditora de desfechos como, por exemplo, taxa de hospitalizacéo,
sobrevida, utilizacdo de servicos de saude e custos.

A seqguir serdo discutidas as propriedades que os instrumentos devem
apresentar para que sejam considerados de bom desempenho (GUYATT, FEENY,
PATRICK, 1993).

« Sinal-ruido: Para medidas fisiolégicas, reprodutibilidade e acuracia sao os
atributos necessarios para um bom teste. Para instrumentos que medem QV,
reprodutibilidade é representada por uma alta razdo sinal-ruido e acuracia é
representada pela capacidade do instrumento em medir aquilo a que se propés
mensurar. Para instrumentos discriminativos, cujo objetivo é detectar diferencas em
escores entre pessoas em um mesmo ponto no tempo, a maneira de quantificar a
razao sinal-ruido € chamada confiabilidade. Se a variabilidade nos escores entre o0s
pacientes (sinal) € muito maior que a variabilidade no mesmo paciente (ruido), entao
o instrumento € considerado confiavel. Instrumentos confidveis mostram que
pacientes estaveis terdo os mesmos resultados depois de repetidas aplicacoes.

Para instrumentos avaliativos, que se destinam a detectar mudangas nos

escores no mesmo individuo através do tempo, ou como resultado de um
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tratamento, o método de quantificar a razdo sinal-ruido €é denominado
responsividade. Representa a capacidade do instrumento para detectar mudancas.
A responsividade sera diretamente relacionada a magnitude da diferenca nos
escores em pacientes que melhoraram ou pioraram (sinal) e a variabilidade em
escores em pacientes que nao mudaram (ruido) (GUYATT, FEENY, PATRICK,
1993).

- Validade:

a) Quando existe um padrao ouro: Embora para instrumentos de avaliacao
de QV nao exista padrao-ouro, algumas situagcdes podem ocorrer nas quais outra
medida possa ser considerada referéncia. Nestas circunstancias, utiliza-se a
validade de critério para determinar se um instrumento esta medindo o que precisa
medir. A medida sera valida se os resultados corresponderem aqueles da medida
padrdao. Exemplo de aplicacdo da validade de critério € a validacdo de uma versao
mais curta de um instrumento, que seria o teste, como preditora dos resultados da
versdao mais longa, o padrdo ouro.

b) Quando nao existe um padrao ouro: Neste caso, a pesquisa em QV tem
utilizado estratégias de validacao derivadas da psicometria. Sao elas: validade de
face: examina se um instrumento parece estar medindo o que pretende medir;
validade de conteudo: examina se o dominio de interesse esta sendo
adequadamente representado pelos itens ou questdes, no instrumento; validade de
constructo: é a mais rigorosa abordagem para estabelecer validade. Um constructo
€ 0 embasamento te6rico do dominio que queremos medir. Validade de constructo
envolve comparagcdes entre medidas e examina as relacbes ldgicas que devem
existir entre uma medida e caracteristicas dos pacientes e grupos de pacientes. A
partir de um modelo, ou quadro tedrico, que representa a compreensao daquilo que
os investigadores estdo tentando medir, € possivel formular hip6teses sobre o
desempenho do instrumento em relacdo a outras medidas. Os instrumentos sdo
entao aplicados a uma populacao de interesse e a validade sera confirmada ou nao
dependendo da aceitagdo ou ndo da hipbtese formulada. Por exemplo, um
instrumento discriminativo feito para comparar pessoas que receberam ou nao
tratamento quimioterapico deve ser capaz de distinguir os pacientes nestes dois

grupos. Se isto ndo ocorrer, algo esta errado com o desempenho da medida. Outro
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exemplo é a validacdo de um instrumento discriminando grupos de pessoas em
relacao a aspectos emocionais — 0s resultados devem correlacionar-se com medidas
ja validadas de avaliagdo de fungdo emocional. Os principios de validacdo sao os
mesmos para instrumentos avaliativos, mas a validade é demonstrada quando
mudancas nos escores do instrumento correlacionam-se com mudangas em outras
medidas relacionadas.

Uma consideracdo importante é que a validagdo nao termina quando o
primeiro estudo com os dados referentes a ela é publicado, mas o processo continua
com o uso repetido de um instrumento. Quanto mais for utilizado e o desempenho
ocorrer como esperado, maior a confianca em sua validade (GUYATT, FEENY,
PATRICK, 1993).

Interpretabilidade € outra propriedade importante para uma medida de QV.
Em instrumentos discriminativos devemos saber se o resultado significa ter um
prejuizo leve, moderado ou grave na QV; para instrumentos avaliativos, devemos
compreender se as mudangas ocorridas nos escores sao pequenas, moderadas ou
grandes.

A interpretabilidade da maioria das medidas de QV nao é evidente por si sO.
Existem varios métodos disponiveis para compreender a magnitude do efeito na QV.
Investigadores podem relacionar mudangas nos escores de um questionario a uma
medida funcional bem conhecida, como por exemplo, a classificacdo funcional do
New York Heart Association, ou a um diagnéstico clinico, como a alteracdo no
escore necessaria para classificar um individuo dentro da categoria diagndstica de
depressdo, ou o impacto de eventos de vida maiores, como morbidade e
mortalidade (GUYATT et al. 1997). Seja qual for a estratégia, € importante que ela

seja esclarecida para que os achados tenham significado para uso na pratica clinica.

2.1.2.2 Tipos de instrumentos

Os instrumentos para avaliagdo de QV classificam-se em dois grupos:
genéricos e especificos.
Instrumentos genéricos: Podem ser utilizados para comparagdes entre

diferentes tipos de doencgas e tratamentos, diversos graus de gravidade de doencgas
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e diferentes grupos demograficos. Estas medidas sdo designadas para sumarizar
um espectro do conceito de QV que se aplica a muitas condigdes clinicas e
populacdes diferentes (PATRICK & DEYO, 1989). Este espectro compreende cinco
categorias de conceitos: duracao da vida, prejuizos, estados funcionais, percepgcdes
e oportunidades sociais.

As medidas genéricas sdo ainda subdivididas em dois grupos: descritivas ou
psicométricas: geram um “perfil de saude”; designadas para medir todos os
aspectos importantes de QV. O resultado é descrito através de varios escores, um
para cada dominio do instrumento, ou um Unico escore global; medidas de
utilidade: derivada da teoria de deciséo e reflete as preferéncias dos pacientes por
determinados estados de saude. A vantagem é de possibilitar a combinacao de dois
desfechos: QV e morte. O resultado é expresso em um Unico nimero em uma
escala de 0 (morte ou pior estado de saude possivel) a 1 (saude perfeita). Escore de
utilidade reflete a QV e o valor que ela tem para o paciente. Este nimero associado
a taxa de sobrevida gera a unidade denominada Quality Adjusted Life Years(QALY),
utiizada como medida de desfecho em analises econdmicas de custo-utilidade.
Estes instrumentos e seu conceito serdo abordados com detalhes na secéo 2.1.5.

Instrumentos especificos: Designados para avaliar grupos com um
diagnéstico especifico ou populacdes especificas com o objetivo de medir
responsividade ou mudangas “clinicamente importantes”. Nao sdo necessariamente
relacionadas a uma doenca, mas também a alguma condicdo especifica como dor
lombar, dispnéia, ou a alguma funcao especifica (fungdo sexual, por exemplo) ou
populacao especifica, como idosos, criancas doentes (PATRICK & DEYO, 1989).

A tabela 1 apresenta as vantagens e desvantagens de cada grupo.
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Tabela 1 - Tipos de instrumentos para avaliagdo de qualidade de vida

. Tipos de Vantagens Desvantagens
instrumentos
Genéricos
« Unico instrumento
Descritivos - Detecta efeitos diferenciais em < Pode n&o focar na area de
(geram perfis diferentes aspectos de QV interesse
. « Possibilita comparagbes entre e« Pode n&o ser responsivo
de saude) :
grupos com diferentes doencas,
intervencdes
« Um dnico numero representa o « Dificuldade em se determinar
impacto na quantidade e  valores de utilidade
Medidas de qualidade de vida « Nao possibilita avaliar o efeito em
utilidade « Possibilita uso em estudos de  diferentes aspectos de qualidade
custo-utilidade de vida
« Incorpora morte como desfecho « Pode ndo ser responsivo
« Nao permite comparacdes entre
” « Clinicamente sensiveis grupos com diferentes condi¢coes
Especificos : , -
« Podem ser mais responsivos « Pode ser limitada para estudar

populacdes e intervencdes

Adaptado de Guyatt, Feeny e Patrick (1993).

A escolha do instrumento adequado depende do objetivo do estudo e do
periodo de avaliacao.

Para clinicos envolvidos em ensaios clinicos e com a prética clinica, o
interesse pode estar mais voltado para medidas de desfecho designadas a avaliar
uma intervengédo ou relacionadas a desfechos clinicos. O objetivo principal destes
estudos é perceber a mudancga ocorrida na QV para 0 mesmo paciente em dois ou
mais pontos no tempo. A capacidade para detectar pequenas mudancas é
importante para determinar o poder estatistico de um estudo ou o para o calculo de
tamanho da amostra. Neste caso, as medidas especificas mostram-se mais
adequadas.

Para a area da politica em saude, alocagao de recursos e epidemiologia, que
visam a comparacao entre populacoes, o interesse pode estar focado em avaliar
diferencas na QV entre grupos de individuos. Comparacdes entre diferentes
doencas, intervengdes e subgrupos exigem critérios uniformes para classificar cada
populacdo de acordo com sua QV. Portanto, o importante é a deteccdo de
diferencas entre os sujeitos (PATRICK & DEYO, 1989). Com estes objetivos, os
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instrumentos genéricos sdo os mais apropriados.

Patrick & Deyo (1989) preconizam quatro abordagens para uso de
instrumentos genéricos e especificos em pesquisa:

a) Instrumento genérico e especifico: incluir os dois instrumentos na mesma
investigacdo, embora alguns conceitos possam sobrepor-se entre eles. A vantagem
€ de poder detectar efeitos em diferentes aspectos de QV, através da medida
genérica, sem risco de perder aspectos mais relevantes para uma doenca
especifica.

b) Instrumento genérico e instrumento genérico modificado: algumas medidas
genéricas foram modificadas para incluir itens mais especificos a determinada
condicao. Por exemplo, o Kidney Disease Quality of Life SF, por exemplo, inclui todo
o SF-36, acrescido de questdes relacionadas a aspectos particulares para pacientes
com doenca renal crénica. Um mesmo estudo poderia comparar a medida genérica
com a medida modificada.

c) Instrumento genérico com uma medida suplementar especifica: abordagem
similar aquela descrita no item a, com a diferenca de que a medida especifica é
construida em uma base conceitual diferente da medida genérica, com minima
sobreposicao no constructo. A intencao é capturar aspectos adicionais e especificos
para pacientes com determinada condicdo que ndo sao detectados pela medida
genérica.

d) Diferentes instrumentos especificos: incluir, em um mesmo estudo, uma
bateria de medidas especificas. Isto também pode ser realizado com medidas
genéricas, mas com as especificas tem sido mais comum. Conjunto de instrumentos
especificos ou genéricos sado frequentemente utilizados em ensaios clinicos e
investigacbes epidemioldgicas, quando escalas inteiras, subescalas ou itens
individuais dos melhores instrumentos disponiveis sdo administrados e os efeitos
testados para cada medida.

N&o ha uma unica medida que possa ser completa o suficiente para satisfazer
todas as necessidades dos investigadores e para populagdes especificas. Uma das
estratégias mais adequadas seria a de utilizar medidas genéricas, padronizadas,
com suplementos para situacdes especificas (PATRICK & DEYO, 1989).

O uso continuado das medidas genéricas torna-se necessario para comparar

beneficios de diferentes intervencées em saude e alocacdao de recursos. O
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conhecimento cumulativo de QV como medida de desfecho utilizando medidas
genéricas permitird conhecer-se o impacto de diferentes doencgas e o mérito relativo
de diferentes intervencdes. Por outro lado, os instrumentos especificos séo
importantes para identificar preocupacdes peculiares de pacientes com uma doenca
especifica e avaliar mudancas sutis em seu estado de saude.

2.1.3 Interpretacédo dos escores das medidas de qualidade de vida

A representacdo quantitativa das medidas de QV é geralmente feita através
de escores, que podem ser um Unico nimero como no caso das medidas de
utilidade, ou varios escores medindo diferentes dominios.

A interpretacao destes escores nem sempre € compreensivel para clinicos e
pacientes, principalmente pela falta de um “padrdo ouro” para valores de QV que
permita comparacdes. Por exemplo, ndo existe um limiar para 0os escores que possa
delimitar o que é “normal” ou “disfuncional”’, como temos para as medidas biol6gicas
como nivel de pressao arterial, nivel de hemoglobina ou glicemia. Uma estratégia
comumente utilizada por pesquisadores é a comparac¢ao de médias de escores entre
grupos com diferentes doengas, entre doentes e ndo doentes e entre dois pontos
diferentes no tempo em estudos longitudinais. Porém, mesmo que estas diferengas
sejam estatisticamente significativas, algumas questdes permanecem nao
esclarecidas: a) estas diferencas sao clinicamente importantes? b) no caso de
comparacao entre grupos, qual seria o grupo de referéncia?

A fim de tentar lidar com estes problemas na interpretacao de escores de QV,
algumas estratégias tém sido utilizadas na literatura (FAYERS & MACHIN, 2007):

1) Normas populacionais: S&o valores de referéncia dos escores baseados na
populacdo geral. Tabelas com valores normativos sao obtidas através da aplicagéo
de instrumentos de medida de QV em uma amostra de individuos selecionados
randomicamente na populagao geral. Estas tabelas contendo médias de escores em
diferentes dominios para subgrupos populacionais como sexo e faixa etaria, por
exemplo, podem ser utilizadas como “padrdo ouro” contra o qual as médias de
grupos de pacientes podem ser comparadas. Uma das maneiras de comparar seria
através da diferenca entre a média populacional (valor esperado) e a média do
grupo onde a QV esta sendo medida (valor observado). Se os escores normativos
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do instrumento utilizado tém um pequeno desvio padrdo, entdo uma pequena
diferenca entre a média observada e a esperada pode ser considerada importante.
Do contréario, se o desvio-padrdo populacional é grande, serdo necessarias grandes
diferencas entre as médias medidas e as médias “padrao” para que a diferenca seja
relevante. Portanto, diferencas padronizadas, onde a diferenca entre médias é
dividida pelo desvio padrdao pode ser mais facil de interpretar. Uma das formas de
padronizacao € o célculo de “tamanho de efeito”, que sera discutido mais adiante.

A populacdo escolhida como referéncia, ou seja, de onde serdo gerados 0s
valores normativos, geralmente é a populacdo geral. A maioria dos estudos
relatando normatizagdo de instrumentos utilizou desenho transversal e as médias
dos escores sdo apresentadas conforme o sexo e a faixa etdria (FAYERS &
MACHIN, 2007).

2) Minima diferenca clinicamente importante: E a menor diferenca em um
escore de QV que seria percebida pelo individuo como benéfica e que justificaria
mudancas no manejo clinico. Para determinar esta diferenca, os pacientes devem
ser questionados se observaram uma variacdo na sua condicdo e quao importante
ela é. A estratégia geralmente consiste em aplicar perguntas padronizadas em pelo
menos duas avaliagbes em periodos diferentes, relacionadas a percepgao do
individuo em relacdo a mudancas no seu estado. Estas questdes sdo chamadas de
“‘questdes de transicdo” e as opcdes de resposta podem ser categorizadas, como
por exemplo, de “nenhuma mudanga” a “muito melhor (ou pior)”. A maioria dos
pesquisadores tem utilizado pelo menos sete categorias. Estas respostas sao depois
comparadas aos escores obtidos no instrumento de QV medido concomitantemente
(FAYERS & MACHIN, 2007).

3) Tamanho de efeito: Quando ndo ha a informagao de normas populacionais
ou diferenca minima clinicamente importante disponivel para comparacoées, o calculo
do tamanho de efeito pode ser util. Cohen (1988) propbs esta padronizacao a fim de
simplificar a estimativa para célculo de tamanho de amostra. Baseado em suas
experiéncias nas ciéncias sociais, ele sugeriu a seguinte classificacdo para o
tamanho de efeito: indices de 0,2 a 0,5 seriam efeitos “pequenos”, de 0,5 a 0,8
seriam “moderados” e acima de 0,8 “grandes”. Estes valores arbitrarios tém se
mostrado aplicaveis até hoje em varios campos de pesquisa. Na area de QV, duas

formas de calcular o tamanho de efeito séo utilizadas:
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a) Média de resposta padronizada (Standardized Response Mean - SRM) ou
tamanho de efeito de Cohen: Representa a mudanca na média dos escores da QV
medida em um mesmo individuo em dois periodos diferentes, dividida pelo desvio-
padrao (DP) desta mudanga nos escores. A formula é:

Médiatempo1 - Médiatemp02

D Pdiferenga

E a medida mais amplamente utilizada. O DPgiterenca deve ser estimado de
pacientes com QV mais estavel. Este dado pode estar disponivel dos estudos de
confiabilidade teste-reteste realizados no desenvolvimento do instrumento, uma vez
que estes estudos geralmente sdo conduzidos em populacdées ndao doentes. Quando
esta informagcdo nao estiver presente as diferencas de desvio padrdo podem ser
obtidas da propria populacdo do estudo que estda sendo realizado. Esta férmula
também pode ser utilizada para comparar médias entre diferentes grupos
independentes. Neste caso, substituem-se as médias no tempo 1 e tempo 2 na
equacao acima por médias do grupo 1 e grupo 2 e o desvio padrao da diferenca é
substituido pelo desvio-padrao agregado (combinacdo dos desvios-padrao de cada
grupo).

b) Tamanho de efeito “estatistico” (effect size - ES): E a diferenca na média
dos escores entre dois periodos diferentes, dividida pelo desvio-padrao do escore no
tempo 1.

Médiatempm - Médiatempoz

ES =
DP tempo1

Esta medida também pode ser utilizada para comparar dois grupos
independentes. Para isto, o DP de um dos grupos, geralmente o grupo controle,
substitui 0 DPempot Na formula acima. Esta versdo do tamanho de efeito € conhecida
como delta de Glass (FAYERS & MACHIN, 2007).
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2.1.4 Instrumentos genéricos de avaliagdo de QV: SF-36 e WHOQOL-breve

Existem diversos instrumentos para avaliacao de QV genéricos disponiveis na
literatura. Dois deles foram utilizados no projeto que deu origem a presente tese,
com o objetivo de prover escores normativos para uma amostra da populacdo da
cidade de Porto Alegre. Séao eles o SF-36 e 0o WHOQOL-breve, que serdao descritos

nas proximas segoes.

2.1.4.1 Medical Outcomes Study Short-Form 36 (SF-36)

O SF-36 foi criado a partir da necessidade de ter-se um instrumento
padronizado que abordasse conceitos de saude geral, ndo especifico para qualquer
condicdo clinica e que fosse compreensivel, de facil aplicacdo e com boas
propriedades psicométricas. A base conceitual para o desenvolvimento do SF-36
foram os conceitos de “status funcional” e “bem-estar’ descritos em definicoes
aceitas de “estado de saude” (WARE JR. & SHERBOURNE, 1992). Desta forma, o
conceito de QV considerado na construcdo deste instrumento foi o de QV
relacionada a saude, enfatizando o impacto especifico que a prevencdo e o
tratamento de uma doenca tém no “valor de estar vivo”.

Os atributos escolhidos para desenvolver o SF-36 foram: funcionamento
fisico, social, papel ocupacional (role-functioning), percepcoes da saude geral, saude
mental, dor e vitalidade.

O SF-36 é uma medida multidimensional, com 36 questdes. E dividida em oito
dominios. E um instrumento genérico, sendo Util para comparar grupos tanto na
populacdo geral quanto em populacdes com doencas especificas, comparar o
impacto relativo das doencas, avaliar os beneficios produzidos por diversos
tratamentos e como rastreamento para pacientes individuais (WARE JR., 2000).

A utilidade do SF-36 em estimar o impacto das doencgas esta representada
em artigos descrevendo escores do instrumento em varios grupos de pacientes
totalizando mais de 130 condigdes clinicas. Entre as situagdes mais frequentemente
estudadas estao artrite, dor lombar, depressao, diabetes e hipertensdao (WARE JR.,
2000).
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Taxonomia do SF-36

A tabela 2 descreve a estrutura do SF-36.

A taxonomia tem trés niveis: 1) itens; 2) escalas que agregam dois a 10 itens
cada, 3) duas medidas sumarizadas (componentes) que agregam os dominios.

Todos os itens do SF-36 sdo usados para pontuar os oito dominios, exceto o
item 2, que se refere a um auto-relato de transicao de saude. Cada item faz parte de
somente um dominio. Apds recalibrar dois itens e inverter o escore de nove itens, as
respostas aos itens sdo somadas. Escores mais altos representam melhores
estados de saude. Um escore para missing é computado se itens de uma escala nao
foram respondidos. A escala dos escores vai de 0 a 100, 0 indicando o estado de
saude menos favoravel, 100 o mais favoravel e os escores entre eles representam o
percentual do possivel escore total alcancado (WARE JR., 2000).

Através de andlise fatorial, cada dominio foi correlacionado com componentes
de saude fisica e mental para formar as duas medidas sumarizadas, fisica e mental.
Os dominios capacidade funcional, aspectos fisicos e dor tém melhor correlacédo
com o componente fisico e contribuem para a maior parte do escore da medida
sumarizada fisica. O componente mental correlaciona-se melhor com os dominios
saude mental, aspectos emocionais e aspectos sociais, contribuindo também em
grande parte para a medida sumarizada mental.

Os trés dominios vitalidade, estado geral de salude e aspectos sociais tém

correlacbes com ambos componentes, mental e fisico.
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ltens Dominios

Medidas sumarizadas

3b. Atividades moderadas

3c. Levantar ou carregar mantimentos
3d. Subir vérios lances de escada

3e. Subir um lance de escada

3f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se
39. Andar mais de um quilémetro

3h. Andar varios quarteirdes

3i. Andar um quarteirao

3j. Tomar banho ou vestir-se y,

4a. Diminuir a quantidade de tempo
4b. Realizar menos tarefas

3a. Atividades vigorosas ) \

> Capacidade Funcional

. - . S ;.
4c. Limitagdo em atividades Aspectos fisicos

4d. Dificuldade no trabalho J

7. Magnitude da dor
8. Interferéncia da dor

1. Avaliacdo global da saude
11a."Adoecer mais facilmente
11b. Tao saudavel quanto » Estado geral de Satde
11c. Saude vai piorar
11d. Saude excelente )
9a .Vigor/vontade/forga
9e. Energia o
9g. Esgotamento ‘ Vitalidade

Dor

Componente fisico

91. Cansaco

6. Interferéncia na vida social = ]
10. Interferéncia no tempo da vida sociajL Aspectos sociais

5a. Diminuir quantidade de tempo

Sb. Realizar menos tarefas Aspectos emocionais
5c¢. Cuidado com atividades

9b. Pessoa nervosa
9c. Deprimido

9d. Calmo/Tranquilo Saude mental

9f. Desanimado/abatido }

9h. Feliz

> Componente mental

Adaptado de Ware Jr. (2000).
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A confiabilidade dos oito dominios e das duas medidas sumarizadas tem sido
estimada usando os métodos de consisténcia interna e teste-reteste. As publicagdes
relatando estatistica de confiabilidade do SF-36 tém demonstrado, com raras
excecoes, indices acima de 0,70, e até 0,80, para os diferentes dominios e, para as
medidas sumarizadas, os coeficientes tém excedido 0,90. Revisdo dos primeiros 15
estudos publicados revelou que a média dos coeficientes de confiabilidade para
cada um dos oito dominios foi igual ou maior que 0,80, exceto para o dominio
aspectos sociais, com média 0,76 (WARE JR., 2000).

A validade de conteudo do SF-36 tem sido comparada com aquela de outros
instrumentos amplamente utilizados. Comparagdes sistematicas indicam que o SF-
36 inclui oito dos conceitos de saude medidos com maior frequéncia. As areas que
sdo comumente avaliadas, mas ndo estao incluidas no SF-36 sdo: adequacao do
sono, funcionamento cognitivo, preocupacdes com a saude, funcionamento familiar,
auto-estima, alimentacgéo, recreacao e lazer, comunicacao, funcao sexual.

O SF-36 € um questionario que pode ser administrado por: auto-aplicagéo,
administragcdo por computador, por um entrevistador treinado ou por telefone e é
adequado para pessoas acima dos 14 anos de idade. Pode ser administrado em 5 a
10 minutos com alto grau de aceitabilidade e qualidade dos dados (WARE JR.,
2000).

A tabela 3 apresenta um sumario do contetdo do SF-36 com as médias dos
escores em cada dominio para a populacao dos Estados Unidos, pais de origem do
instrumento, demonstrando também a confiabilidade de cada escala e o significado

do menor e do maior escore.



Tabela 3 - Sumario do conteudo do SF-36

o
Dominios ?:e:: Média DP Confiabilidade Menor escore possivel (floor) Maior escore possivel (ceiling)
Capacidade Muito limitado em realizar todas as Realiza todos os tipos de atividades fisicas
funrc):ional 10 84,2 23,3 0,93 atividades fisicas, incluindo banhar-se e incluindo as mais vigorosas sem limitacoes
vestir-se devidas a salde
Problemas com o trabalho ou outras
Aspectos fisicos 4 80,9 34,0 0,89 atividades didrias como consequéncia ernnum problema com trabalho ou outras
E oy atividades diarias
da saude fisica
Dor muito severa e extremamente Nenhuma dor e nenhuma limitagcdo devido a
Dor 2 75,2 23,7 0,90 limitante dor
Esieely gl e 5 71,9 20,3 0,81 AivEllE slel SEITe ger] eeme MUl rLim Avalia sua saude pessoal como excelente
saude ’ ’ ’ e acredita que ela piorara P
Vitalidade 4 60.9 20.9 0,86 Sente-se cansado ou esgotado todo o Sente-se cheio de energia e vigor todo o
tempo tempo
Aspectos > 83.3 50 7 068 Lr:toeélfeeﬁgglaﬁ seié:)rsm: g mg;gﬂi?ste n(:l(: Atividades sociais nao sofrem interferéncia por
sociais atividades sociais problemas fisicos ou emocionais
Aspectos Pr_o_blemas com o trabalho ou oytrgs Nenhum problema com trabalho ou atividades
A 3 81,3 33,0 0,82 atividades diarias como consequéncia .. .
emocionais oo diarias.
de problemas emocionais
Sadde mental 5 74,7 18,1 0,84 Spilise neivee e e (Bes o Sentir-se feliz, calmo e tranquilo todo o tempo

tempo

DP = Desvio padréao
Adaptado de Ware Jr. (2000).
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Os oito dominios sao ordenados de acordo com seu construto. A validade de
cada um deles foi avaliada através de estudos de andlise fatorial. O primeiro € o de
capacidade funcional, que tem sido a melhor medida de saude fisica; o ultimo
dominio, saude mental, foi 0 que teve o melhor desempenho nos testes de validacao
para avaliar saude mental em diversos estudos. Contudo, o dominio saude mental é
a medida com pior desempenho para avaliar componente fisico e o dominio
capacidade funcional é a pior para avaliacdo de componente mental. Os dominios
de vitalidade e estado geral de salude sao validas para avaliacdo de ambos
componentes, fisico e mental (WARE JR., 2000).

O SF-36 tem sido tdo amplamente aplicado devido a sua brevidade e facil
compreensdo. Estudos descritivos realizados tanto na populagdo geral como em
grupos com diagnosticos especificos e ensaios clinicos demonstram que o SF-36 é
muito util para avaliar diferencas entre doentes e ndo doentes e para estimar o
impacto relativo de diferentes condicbes médicas. Experiéncia em estudos
longitudinais sugere que esta medida é também uma ferramenta de grande utilidade
para avaliar os beneficios de diferentes tratamentos (WARE JR., 2000).

Ha evidéncias de que o SF-36 € um instrumento apropriado para uso em
diversos grupos de pacientes portadores tanto de doencas clinicas como
psiquiatricas (McHORNEY et al., 1994).

O SF-36 foi traduzido para a lingua portuguesa e validado no Brasil por
Ciconelli et al. (1999). O estudo foi realizado com uma populacao de pacientes com
artrite  reumatdide, utilizando protocolo desenvolvido de acordo com etapas
propostas pelos coordenadores do International Quality of Life Assessment Project
(IQOLA), projeto que reune varios paises na tarefa de traduzir e validar o SF-36 em
varios idiomas e culturas, adotando normas padronizadas (WARE JR. et al., 1995).
A tabela 4 mostra média e desvio-padrdo dos escores de cada dominio para a
populacao estudada e a reprodutibilidade intra e interobservador.
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Tabela 4 - Valores obtidos e reprodutibilidade para cada dominio do questionario
SF-36 e o intervalo de tempo entre as duas aplicacdes na validagédo para

populacao brasileira com artrite reumatéide

Coeficiente de correlacao de

Dominios Média I;:z‘r'i;: Pearson

Intra-observador Inter-observador
Capacidade functional 66,50 25,95 0,8044** 0,8101**
Aspectos fisicos 59,50 44,28 0,6392** 0,6271**
Dor 63,96 21,26 0,5426™* 0,5542**
Estado geral de saude 68,22 22,89 0,8468™* 0,6186™*
Vitalidade 66,30 26,24 0,6523** 0,7828**
Aspectos sociais 87,00 19,39 0,7595** 0,7158**
Aspectos emocionais 66,66 42,05 0,4426* 0,6884**
Saude Mental 70,32 25,70 0,6927** 0,8041**
Intervalo de tempo 9,00 3,00

entre as duas aplicacoes (dias)

*p<0,01 **p<0,001
Ciconelli et al., 1999.

Atualmente o SF-36 é o instrumento para medida de QV mais amplamente
utilizado no Brasil. No entanto, ndo ha dados normativos para a populacao geral
disponiveis em nenhuma das regides do pais, dificultando a interpretacdo dos
escores obtidos em diferentes grupos de pacientes.

2.1.4.2 World Health Organization Quality of Life Instrument-bref (WHOQOL-breve)

O Grupo de Qualidade de Vida da OMS desenvolveu um instrumento para
avaliagdo de QV levando em consideracdo a necessidade de uma medida criada a
partir de uma perspectiva transcultural para uso internacional (WHOQOL-breve,
1998a). Varios centros culturalmente diversos foram envolvidos em operacionalizar
os dominios de QV, selecéo de itens, confeccao das escalas de resposta e testagem

do instrumento.
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O primeiro passo foi a definicdo do conceito de QV no qual o construto do
instrumento seria baseado. Qualidade de vida foi entdo definido pela OMS como “a
percepcao do individuo de sua posicdo na vida no contexto de sua cultura e
sistemas de valores nos quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos,
expectativas, padrées e preocupacdes”. E um conceito amplo, abrangendo a satde
fisica de um individuo, seu estado psicolégico, nivel de independéncia, relacoes
sociais, crencas pessoais e sua relacdo com o ambiente. Esta definicdo enfatiza a
visdo de que o conceito de QV é subjetivo e inclui aspectos positivos (por exemplo:
papel na sociedade, nivel de satisfacdo e mobilidade) e aspectos negativos (p.ex.
dependéncia de medicacdo, dor, fadiga) da vida e €& multidimensional (THE
WHOQOL GROUP, 1995).

Inicialmente foi desenvolvido um instrumento com 100 questées (WHOQOL-
100, 1998b), organizado em seis dominios: fisico, psicolégico, nivel de
independéncia, relagcdes sociais, ambiental e espiritualidade/religiosidade/crencas
pessoais. Cada dominio é formado por varios subdominios (facetas). Contudo, a
necessidade de instrumentos curtos que demandem pouco tempo para
preenchimento e com boas caracteristicas psicométricas fez com que o Grupo de
Qualidade de Vida da OMS desenvolvesse uma versao abreviada do WHOQOL-100,
o WHOQOL-breve (1998a).

O WHOQOL-breve (1998a) é composto por 26 questdes, duas de QV geral e
as demais representam cada uma das 24 facetas que compdem o instrumento
original. Diferente do WHOQOL-100 em que cada uma das 24 facetas é avaliada a
partir de quatro questdes, na versdao abreviada cada faceta é avaliada por apenas
uma questdo. Os dados que originaram esta versao foram extraidos do teste de
campo de 20 centros em 18 paises diferentes. O instrumento € composto por quatro
dominios: fisico, psicologico, relagdes sociais e meio ambiente. A tabela 5 descreve
os dominios e facetas do WHOQOL-breve.

O WHOQOL-breve foi traduzido em varios idiomas e validado em diversos
paises. No Brasil, este trabalho foi realizado por Fleck et al. (2000) na Universidade
Federal do Rio Grande do Sul. Em uma primeira etapa foi feita a selecao de itens e a
analise confirmatéria da estrutura do instrumento utilizando dados internacionais e
depois cada centro conduziu analises com dados locais de cada pais. A aplicacao
do teste de campo da versdao em portugués foi realizada em uma amostra de 300
individuos, sendo 50 voluntarios-controles e 250 pacientes do Hospital de Clinicas
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de Porto Alegre, 125 internados e 125 ambulatoriais, das areas de clinica médica,

cirurgia, psiquiatria e ginecologia.

Tabela 5 - Dominios e facetas do WHOQOL-breve

Dominio 1 — Dominio fisico

1.
2.
3.
9.
10.
11.
12.

Dor e desconforto

Energia e fadiga

Sono e repouso

Mobilidade

Atividades da vida cotidiana

Dependéncia de medicagéo ou de tratamentos
Capacidade de trabalho

Dominio 2 — Dominio psicolégico

@ N o ol &

24.

Sentimentos positivos

Pensar, aprender, meméria e concentra¢éo
Auto-estima

Imagem corporal e aparéncia

Sentimentos negativos
Espiritualidade/religido/crengas pessoais

Dominio 3 — Relacodes sociais

13.
14.
15.

Relagbes pessoais
Suporte (Apoio) social
Atividade sexual

Dominio 4 — Meio Ambiente

16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.
23.

Seguranga fisica e protegao

Ambiente no lar

Recursos financeiros

Cuidados de saude e sociais: disponibilidade e qualidade

Oportunidades de adquirir novas informacoes e
habilidades

Participacao em, e oportunidades de recreacao/lazer
Ambiente fisico (polui¢cao/ruido/transito/clima)
Transporte

Fleck et al., 2000.
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O WHOQOL-breve produz um perfil de QV. Além dos escores de cada um
dos quatro dominios, ha também dois itens que sdo examinados separadamente: a
questdo 1 pergunta sobre a percepg¢ao do individuo sobre sua QV em geral e a
questao 2 sobre percepcao de sua saude geral.

O escore médio dos itens de cada dominio é utilizado para calcular o escore
do dominio. As médias dos escores sdo entdo multiplicadas por 4 a fim de
possibilitar a comparagao com os escores do WHOQOL-100.

A versao em portugués do WHOQOL-breve apresentou boa consisténcia
interna, validade discriminante, validade concorrente, validade de conteudo e
confiabilidade teste-reteste (FLECK et al., 2000). A tabela 6 demonstra a avaliacdo
da consisténcia interna, as médias dos escores de pacientes e controles, com a
analise de variancia e a fidedignidade teste-reteste através dos coeficientes de
correlagao.

Tabela 6 - Andlise de varidncia do dominio em relagdo a normal X paciente,
coeficiente de fidedignidade de Cronbach dos dominios e questbes e
coeficiente de correlacdo dos escores dos diferentes dominios entre
teste e reteste na aplicacao da versdao em portugués do WHOQOL-breve

Medias . Coeficiente de
ltens (desvio-padrao) p dCogflculeonteh correlacio
e Cronbac
Controle  Paciente el

Dominios 0,77

26 questdes 0,91

Dominio 1 66,4 (8,4) 53,6 (12,8) 0,0001 0,84 0,81
Dominio 2 62,4 (8,4) 58,0 (11,2) 0,01 0,79 0,69
Dominio 3 62,0 10,4) 61,2 (14,4) 0,66 0,69 0,80
Dominio 4 56,0 (8,4) 53,6 (9,6) 0,06 0,71 0,75

Fleck et al., 2000.

O WHOQOL-breve é um instrumento genérico, auto-aplicavel, possibilitando
também a administracdo por entrevistador. Pode ser utilizado em ensaios clinicos
para estabelecer escores basais em varias areas e observar mudancas na QV apés
intervengdes. E Gtil em situacdes clinicas onde nao ha possibilidade de cura de uma
doenca, apenas recuperacao ou remissao parciais e o tratamento é apenas paliativo.
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Para pesquisas epidemioldgicas, o instrumento permite detalhados dados sobre QV
de uma populacdo em particular, faciltando a compreensdo das doencas e o
desenvolvimento de métodos de tratamento. E na pratica clinica, a avaliacao através
do WHOQOL possibilita ao médico reconhecer quais areas da vida do paciente
estdo sendo mais afetadas pela doenca ou tratamento, auxiliando na tomada de
decisodes.

Estudos relatando dados normativos do WHOQOL-breve para populacao
geral sao escassos mesmo internacionalmente (NOERHOLM et al., 2004; OHAERI,
AWADALLA, GADO, 2009) e nao estao disponiveis no Brasil.

2.1.5 Medidas de utilidade

Nos ultimos anos tem aumentado o interesse em incorporar as medidas de
QV em analises econdmicas em saude como uma medida de desfecho para avaliar
as diferentes intervengdes e programas.

Contudo, os instrumentos de QV psicométricos descritos acima, do ponto de
vista dos economistas, ndao sdo adequados para serem incorporadas como uma
medida de desfecho em estudos de custo-efetividade pelos seguintes aspectos: 1)
os instrumentos geralmente ndo produzem um Unico escore de QV, mas sim um
perfil de escores em diferentes dominios. Nao é possivel comparar uma melhora em
um dominio com outro dominio, por exemplo, o dominio fisico ndo pode ser
comparado ao psicologico. Para as analises econdmicas € necessario um unico
namero que represente uma mudanca ocorrida com uma intervencdo e que
possibilite comparacdes entre diferentes intervencées que levam a desfechos
diversos; 2) os escores dos instrumentos ndo sdo baseados nas preferéncias dos
individuos pelos varios desfechos possiveis e nao significa que escores mais altos
representem mais preferéncia das pessoas por aquele estado de saude; 3) pelo fato
de que os escores dos instrumentos psicométricos ndao sao calibrados em uma
escala entre 0 e 1 onde 0 representa morte e 1 representa saude perfeita, eles néo
podem ser utilizados para combinar QV com sobrevida para gerar o QALY, um
indice de uso comum em estudos de cuso-efetividade (DRUMMOND et al., 2005).

A fim de inserir a QV como um dos desfechos utilizados em analises
econbmicas, economistas e pesquisadores envolvidos com medida de QV
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desenvolveram instrumentos adequados a este propdsito, gerando as chamadas
medidas de utilidade. Mais recentemente, as medidas de utilidade foram
combinadas as medidas psicométricas, dando origem as medidas de QV baseadas

em preferéncias (preference-based measures).

2.1.5.1 Base teorica

A teoria de utilidade foi desenvolvida no campo da economia como uma
maneira de quantificar e analisar a maneira pela qual as pessoas fazem escolhas.

Em 1944, John Von Neumann, matematico e Oscar Morgenstern, economista,
publicaram sua teoria de tomada de decis&o racional sob condi¢cdes de incerteza, a
chamada “Teoria de Utilidade de Von Neumann e Morgenstern” (Von NEUMANN &
MORGENSTERN, 1944). Estes autores desenvolveram um modelo normativo em
relacdo ao comportamento das pessoas ao tomar decisdes, ou seja, como
individuos racionais deveriam fazer escolhas quando confrontados com situacoes de
incerteza (DRUMMOND et al., 2005).

Devido ao fato de esta teoria se adequar a qualquer bem quantificavel, seu
uso também foi disseminado naturalmente para a area da saude, os chamados
“indices de utilidade de estados de saude” (TORRANCE, 1976).

A abordagem de Von Neumann & Morgenstern (1944) consiste em derivar
uma funcao de utilidade para um individuo baseada nas preferéncias deste individuo
entre pares de “apostas” (gamble). Estas “apostas” consistem em escolhas entre
dois cenarios com probabilidades de ocorréncia diferentes. Para que esta funcao de
utilidade seja capaz de representar preferéncias algumas suposicoes sao
necessarias. Essas suposicées sao geralmente denominadas na literatura como os
“axiomas da teoria de utilidade de Von Neumann & Morgenstern”. Considerando
uma situacdo onde ha desfechos mutuamente exclusivos, por exemplo, A1, A2,...
An, estas suposi¢cdes seriam as seguintes: a) para cada par de desfechos, o
individuo prefere um dos dois ou € indiferente entre eles; b) as preferéncias séao
transitivas, que significa que se A1 é preferido a A2 e A2 ¢é preferido a A3, entdo A1
€ preferido a A3; c) pressuposto de independéncia: apostas compostas, ou seja,
uma aposta na qual a alternativa é outra aposta, pode ser equivalente a duas
apostas simples se as suas probabilidades sdo equivalentes. Por exemplo,
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considerando duas apostas y e y’ onde y é formada pelo desfecho x; com
probabilidade p; e o desfecho x> com probabilidade (1- p;), indicada simbolicamente
por y = { p1, X1, X2} € y'={ p2 X1, X5}. Este axioma implica que um individuo seria
indiferente entre a aposta composta (p, y, y) e a aposta simples probabilisticamente
equivalente {pp1 + (1- p) p=. X1, x2}; d) pressuposto de continuidade: se ha 3
desfechos tais que x; é preferido a xz, que é preferido a xz, ha alguma probabilidade
p na qual o individuo € indiferente entre o desfecho x> com probabilidade de 100%
(certeza) ou uma aposta formada pelo desfecho x; com probabilidade p e o desfecho
X3 com probabilidade 1- p. Estas suposicbées formam a base tedrica da técnica
standard gamble (SG), um método para medir preferéncias (FEENY & TORRANCE,
1989; DRUMMOND et al., 2005).

A funcao de utilidade de Von Neumann e Morgenstern é também conhecida
como a “teoria da utilidade esperada” (expected-utility theory): a utilidade de uma
aposta € igual a utilidade esperada dos seus desfechos componentes (FEENY &
TORRANCE, 1989).

E importante ressaltar que a Teoria de Utilidade de Von Neumann e
Morgenstern e suas medidas de preferéncia associadas, os chamados indices de
utilidade (utilities) ndo possuem nenhuma relacdo com “utilitarismo” e ndo tém o
mesmo significado de “utilidade” na linguagem normal, no sentido de “ser util”. Neste
caso, utilidade representa, como descrito acima, o valor da preferéncia do individuo
por um determinado desfecho quando esta escolha é feita em condicdes de
incerteza.

Os termos “utilidade”, “valor” e “preferéncia” sdo muitas vezes usados como
sinbnimos, mas existem diferencas entre eles. Preferéncia é um termo “guarda-
chuva” que descreve um conceito mais geral e utilidade e valor séo tipos diferentes
de preferéncias, dependendo de como a medida é realizada. Dois aspectos da
medida sdo essenciais para classificar o tipo de preferéncia: se os desfechos séao
certos ou incertos e se o individuo deve fazer uma avaliacao (rating) de cada
desfecho ou fazer uma escolha entre eles. A tabela 7 descreve a classificacdo das
preferéncias conforme a estratégia de medida (DRUMMOND et al., 2005).
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Tabela 7 - Métodos para medir preferéncias

Tipo de Forma de elaboracao da questao

resposta Certeza (valores) Incerteza (utilidade)

Escalas de avaliacdo
Escalonar Escalas categéricas
Escala analogo visual
Time trade-off (equivaléncia temporal)

Escolha Comparacgodes pareadas Standard gamble (jogo padrao)
Equivaléncia

Adaptado de Drummond (2005).

Uma questdo elaborada sob condicbes de certeza exige que o individuo
compare dois ou mais desfechos e escolha entre eles ou classifique-os em uma
escala, assumindo que os desfechos ocorrerdo com certeza. As preferéncias
geradas por este tipo de questionario ndo sao consideradas conceitualmente indices
de utilidade, mas sim valores. Por outro lado, uma questdo formulada em uma
situagé@o de incerteza confronta o individuo com uma escolha onde pelo menos uma
das alternativas é incerta, ou seja, contém probabilidades associadas a ela
(DRUMMOND et al., 2005). O valor das preferéncias obtidos através desta técnica
sao os chamados indices de utilidade. Basicamente, a diferenca entre as formas de
questionamento é que o método de certeza ndo captura o comportamento do
individuo em relacdo a risco, enquanto o método baseado em incerteza o faz.
Atitude em relagcdo ao risco € um termo bastante utilizado em medidas de
preferéncia. Se uma pessoa evita situacdbes de maior risco e busca alternativas
menos arriscadas, ela é considerada avessa ao risco; indiferenca entre duas
situacdes representa neutralidade em relacdo a risco e preferéncia por uma
“aposta”, ou seja, por desfechos incertos, indica uma atitude de busca ao risco (risk-
seeking) (DRUMMOND et al., 2005).

Extrapolando o conceito derivado da teoria econdmica para as medidas de
QV, o termo utilidade refere-se a preferéncia dos individuos por um desfecho, que
neste caso € um estado de saude. As medidas de utilidade avaliam o valor ou

conveniéncia de um determinado estado de salde em uma escala de valores.
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Os valores de preferéncias podem ser ordinais ou cardinais. Os valores
ordinais representam preferéncias por desfechos expressos através de um
ordenamento do desfecho mais preferido para o menos preferido. Para valores
cardinais, um numero deve ser associado ao desfecho de forma que represente a
forca da preferéncia por aquele desfecho comparado aos outros. Estes nimeros
devem ser medidos através de uma escala com as seguintes caracteristicas: a) deve
ser intervalar, isto €, semelhante a escala de temperatura em Fahrenheit, por
exemplo, onde o0s pontos podem receber valores arbitrarios, sem um zero natural;
b) deve ter intervalos iguais de forma que uma mudanca de, por exemplo, 0,2 para
0,3 tenha o mesmo significado de uma mudanca de 0,8 para 0,9 (DRUMMOND et
al., 2005).

As propriedades das func¢des de utilidade descritas conforme os axiomas da
teoria de Von Neumann e Morgenstern ndo sao suficientes para fazer comparacoes
validas de preferéncias entre individuos, uma vez que elas caracterizam um
comportamento individual para tomada de decisées e os valores das preferéncias
poderiam ser infinitos. Uma das solucbes encontradas para lidar com este problema
foi desenvolver pontos de referéncia para desfechos em salde para as analises dos
indices de utilidade. Ficou estabelecido que os valores de utilidade fossem
comparados dentro de uma escala entre 0 e 1 onde 0 representaria morte e 1 um
estado de saude perfeita (FEENY & TORRANCE, 1989).

O principal uso dos indices de utilidade é guiar decisdes sob incerteza ou sob
escassez de recursos. Aqui, os valores servem como “fatores de ajustamento para
qualidade” para o calculo dos QALYs, uma medida de desfecho preconizada por
diretrizes internacionais (WEINSTEIN et al., 1996) nas andlises de custo-efetividade.
Podem também ser usados como desfechos em ensaios clinicos e para auxiliar os
pacientes a refletir sobre o que realmente importa para eles (TSEVAT, 2000). A
aplicacao pratica dos valores de preferéncias sera vista com mais detalhes na secao
2.2.

2.1.5.2 Desenvolvimento das medidas

Os varios métodos para medida de preferéncias em geral incluem trés
processos: 1) Definir um grupo de estados de saude de interesse, 2) identificar
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avaliadores que possam julgar o valor de cada estado; 3) agregar todos os valores
obtidos dos avaliadores e chegar a um valor médio para cada estado de saude. A
partir desta regra geral, algumas questées devem ser consideradas para a medida
de preferéncias e serdo descritas nos topicos abaixo (FROBERG & KANE, 1989a).

Quais sao os dominios de saude relevantes?

Ao desenvolver um instrumento para medida de preferéncias, o pesquisador
deve reconhecer quais sao os dominios importantes para a populacado estudada,
que podem abranger desde aspectos de saude até meio-ambiente, suporte social,
religiosidade, etc. Como regra, recomenda-se nao mais que nove atributos
(dominios), uma vez que estudos tém demonstrado que os seres humanos podem
processar simultaneamente apenas cinco a nove “porcées” de informacédo. Para
cada dominio, um nuamero de niveis € definido representando incrementos graduais
de funcionamento, de bom a ruim. A descricdo de cada nivel geralmente foca na
funcdo mais do que no diagnéstico clinico. Os estados de saude sao geralmente
formados através da selecao de um nivel de cada dominio. Cada estado de saude
tem um valor potencial associado e ele, valor este entdo chamado de “preferéncia”
ou “utilidade”, sendo um valor cardinal ou indice. A fim de obter estes valores o
investigador necessita organizar um protocolo para medi-los. Este processo para
obtencéao dos valores das preferéncias sera discutido nos itens a seguir.

Qual a estratégia mais adequada para a agregacao dos valores obtidos
na medida de preferéncias por varios estados de saude?

Duas abordagens tém sido aplicadas para a construcdo do sistema
matematico utilizado para calcular os indices de utilidade apds obter medidas das

preferéncias por diferentes estados de saude.
Abordagem holistica
Esta abordagem exige que o avaliador atribua valores para cada possivel

estado de saude entre varios estados formados por uma combinagcdo de dominios.
Tal abordagem foi a estratégia mais usada inicialmente. O respondente deve avaliar
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cada estado de saude com multiplos dominios (estados denominados na literatura
de “multiatributos”), mas os efeitos separados de cada dominio ndo sdo analisados.
Um exemplo desta abordagem é a utilizada por Patrick (PATRICK, BUSH, CHEN,
1973), que definiu 29 niveis de determinadas fungdes de um individuo, cinco grupos
de idade e 42 tipos de sintomas. Os niveis das funcbes formaram um conjunto
contendo trés dominios: atividade fisica, mobilidade e atividade social. Os niveis das
funcdes, os grupos de idade e os sintomas foram combinados de uma forma a gerar
uma matriz que descreve um universo de condicées que poderiam estar presentes
em um individuo. As diferentes combinagdes formaram 400 estados de saude (figura
1). Por exemplo:

6-17 anos

Caminha livremente

Viaja livremente

N&o realiza atividades maiores, mas realiza auto-cuidado
Tem tosse, chiado no peito e falta de ar

Fig. 1 - Exemplo de um estado de saude “multiatributo”.

O estado de saude foi apresentado como uma vinheta para que os
avaliadores julgassem qual sua preferéncia por diferentes estados, tendo de coloca-
los em uma escala de 1 a 16. Patrick, Bush e Chen (1973) entédo calcularam a média
de todos os valores dados pelos avaliadores para cada estado e esta média seria o
valor daquele estado de saude na escala. As maiores limitacdes desta abordagem é
que nao é possivel avaliar qual a importancia dada a cada dominio no estado de
saude, uma vez que ele é avaliado como um todo. Por exemplo, para o avaliador, o
dominio “idade” é mais importante do que “poder viajar livremente”? Outro problema
€ o0 impacto causado no avaliador por ter de julgar uma quantidade grande de
estados de saude, sobrecarregando-o de informagdes. Por este motivo, mais

recentemente a abordagem holistica tem sido substituida pela decomposta.

Abordagem “decomposta”

Permite que o investigador obtenha valores para todos os estados de saude

sem exigir que cada estado seja avaliado. Simplifica a tarefa de avaliacdo porque
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expressa o valor global de um estado de saude como uma fungdo decomposta do
valor de cada dominio, reduzindo o numero de avaliagdes necessarias para construir
a escala de valores para o grupo completo de estados de saude. Dentro da
categoria geral da abordagem decomposta, pode-se distinguir entre: 1)
procedimentos que separam o processo de avaliagdo em tarefas menores (modelos
explicitamente decompostos); 2) procedimentos que tentam desenvolver um modelo
algébrico a partir das preferéncias de um grupo de estados de saude “multiatributos”
(modelos estatisticamente inferidos);

O modelo algébrico, semelhante a abordagem holistica, exige que o avaliador
julgue estados de saude multiatributos. Contudo, ndo requer que todos os estados
de saude sejam avaliados. Também permite que os dominios dentro de cada estado
de saude sejam separados e seu efeito analisado separadamente. Esta
caracteristica € importante porque possibilita conhecer como os avaliadores
combinaram os diferentes dominios para chegar a avaliagédo global final.

1) Modelos explicitamente decompostos: o avaliador é solicitado a avaliar
cada nivel de determinado dominio enquanto todos o0s outros sdo mantidos
constantes. Esta estratégia é derivada da classica teoria da Multiattribute Utility
Theory (MAU). Ela foi preconizada por Keeney & Raiffa (1993) que reconheceram a
necessidade de expandir a teoria de utilidade de Von-Neumann e Morgenstern para
as situacdes nas quais as decisdes deveriam ser tomadas a partir de objetivos
multiplos e competitivos e ndo apenas de um objetivo Unico (KEENEY & RAIFFA,
1993). A teoria MAU esta relacionada com a construcéo de funcdes de utilidade para
multiplos dominios. Especifica varias fung¢des possiveis (aditiva, quase-aditiva e
multilinear) e as condigcdes de independéncia sobre as quais elas seriam apropriadas. A
funcao de utilidade envolve trés maiores passos (FROBERG & KANE, 1989a):

a) Checar o pressuposto de independéncia

b) Avaliar a funcéo de utilidade em um Unico dominio

c) Medir o indice de utilidade de alguns estados de saude com multiplos
dominios a fim de determinar o valor total do estado de salude para posteriormente
decompor este valor nos valores de cada dominio. Por exemplo, se um estado
contendo quatro dominios tem valor total 0,8, o valor de cada dominio poderia ser:
dominio 1 = 0,2 + dominio 2 = 0,1 + dominio 3 = 0,3 + dominio 4 = 0,2.

O primeiro passo refere-se a independéncia entre os dominios (atributos) que
estdo incluidos no estado de saude, ou seja, o efeito de um dominio (por exemplo,
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saude fisica) € independente do efeito dos outros dominios (por exemplo, saude
mental). Assim, o valor das preferéncias para cada nivel do dominio “saude fisica”,
nao depende do valor dos niveis do dominio “salde mental” quando estes sao
mantidos constantes. Esta situagcdo, onde ndao ha interacdo entre os dominios, é
chamado de modelo aditivo. Trés condi¢cdes devem ser satisfeitas para caracterizar
um modelo como aditivo:

a) Independéncia dos indices de utilidade: o indice de utilidade de cada
dominio é independente do indice de utilidade de outro dominio. Satisfazendo
apenas esta condicdo, o modelo é denominado multilinear.

b) Independéncia mutua dos indices de utilidade: cada subgrupo de dominios
tem seu indice de utilidade independente do seu complemento (o restante dos
dominios). O modelo que satisfagca esta condicdo somada a condi¢ao descrita acima
€ chamado de modelo quasi-aditivo.

c¢) Independéncia do indice de utilidade aditiva: O indice de utilidade global do
estado de saude com multiplos dominios é igual a soma dos indices de utilidade de
cada dominio. A contribuicdo de cada dominio é independente dos valores dos
outros dominios. Se esta condicao € satisfeita juntamente com as outras duas, entéao
o modelo é considerado aditivo.

Apébs determinacdo de qual modelo é apropriado, o investigador solicita ao
avaliador que julgue sua preferéncia por cada nivel de um dominio especifico
pressupondo que todos os outros dominios sao mantidos constantes.

O terceiro e ultimo passo € a medida das preferéncias por alguns estados de
saude multiatributos selecionados. Este procedimento é feito para a obtencao de
constantes da escala. Estas constantes podem ser tidas como “pesos” para cada
dominio.

Juntos, estes trés passos representam o método de utilidade de multiatributos
(MAU) que permite expressar indices de utilidade de estados de saude com
multiplos dominios como uma fungdo dos indices de cada dominio considerado
separadamente.

2) Modelos decompostos por inferéncia estatistica: tanto os modelos
explicitamente decompostos como os modelos estatisticamente inferidos requerem
um menor numero de avaliacbes dos estados de saude em relagdo aos modelos
holisticos. Além disso, os modelos criados por inferéncia estatistica, o chamado

“‘método de medida funcional’” tem a vantagem adicional de permitir um teste do
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processo subjetivo subjacente através do qual os respondentes processam a
informacao, permitindo entdo também um processo de validacdo da medida
(FROBERG & KANE, 1989a).

A medida funcional testa, simultaneamente, a teoria do processamento de
informacao e a validade dos valores da escala. De acordo com Anderson (1971), um
construto subjetivo sé pode ser medido no contexto de uma teoria valida. Este autor
desenvolveu uma teoria explicando como o ser humano processa a informacéo e

esta exemplificada na figura 2:

(Observado) (Subjetivo) (Subjetivo) (Subjetivo) (Observado)
Estimulo Estimulo Regra de Resposta (valores Resposta
(informacao) (valores da escala) combinagao da escala) manifesta
H C J

i Si

v

(ex.,depressao)

Wij » Rij

(ex., sem limitagao

fisica)

Fig. 2 - Teoria do processamento de informacéo (adaptado de FROBERG, 1989).

Aplicando esta teoria para o processo de avaliacado de um estado de saude
com multiplos dominios, poderiamos compreender como o individuo chega a
resposta final através do seguinte mecanismo ilustrado na figura 2: apresentamos
um estimulo ao respondente, que poderia ser, neste exemplo, um estado de saude
contendo dois dominios, um mental e um fisico. Ele transforma cada “porcao” desta
informacao (“depressao” e “sem limitacao fisica”) em um “valor” subjetivo (si e sj)
através de uma funcéo (H). Apés, o individuo utiliza uma regra de combinacao (C)

para transformar estes valores em uma resposta subjetiva (yij). Finalmente,
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transforma esta resposta subjetiva em uma resposta observada utilizando outra
funcdo (J). A medida entdo envolveria trés processos simultédneos: 1) medir os
valores do estimulo subjetivo em uma escala intervalar; 2) medir os valores da
resposta subjetiva em uma escala intervalar; 3) encontrar a lei psicolégica que
relaciona os valores subjetivos do estimulo e da resposta. Na abordagem funcional,
estas trés questdes seriam resolvidas conjuntamente. Esta tarefa requer o uso de
um desenho fatorial. Tal técnica permite testar a lei que relaciona estes valores do
estimulo e da resposta (regra de combinacao C na figura 2). Se os dados se ajustam
as predicoes do modelo, o estimulo subjetivo (si e sj) e os valores da resposta (yij)
poderiam ser derivados deste modelo. Suponhamos que no exemplo acima o
dominio mental tenha cinco itens e o dominio fisico seis itens. Em um desenho
fatorial, todos os niveis do dominio mental podem ser combinados a todos os niveis
do dominio fisico para gerar 30 (5 x 6) possiveis estados de saude. Os dados
produzidos por um desenho fatorial sdo analisados usando procedimentos de
analise de variancia. Se os dados gerados pela avaliagdo de cada estado
multiatributo (com multiplos dominios) obedece as condicdes do modelo, este é
aceito como uma descri¢éo apropriada do processo de combinacéao, e o estimulo e o
valor da resposta sdo separadamente derivados do modelo. O modelo aditivo €
sustentado se nenhuma interacdo estd presente. Se ha interagdes, existem
procedimentos disponiveis para determinar se estas interagcdes podem ser descritas
pelos modelos quase-aditivos ou multilineares descritos anteriormente. Quando nao
h& interacdes, significa que os dominios sao independentes, ou seja, o valor de um
determinado dominio ndo depende dos valores dos outros dominios (FROBERG &
KANE, 1989a).

Os problemas da medida funcional sdo basicamente logisticos. Em primeiro
lugar, quando ha muitos dominios e muitos niveis dentro de cada dominio, o niumero
de avaliagbes de estados de saude pode tornar a tarefa de obter um desenho fatorial
completo quase impossivel. Segundo, a aplicacdo destas técnicas exige experiéncia
na area de desenho experimental e analise de variancia, considerando que estas
técnicas também sao de dificil interpretacdo. O terceiro problema seria quando o
namero de dominios € grande, maior do que 6, pois isto dificulta a avaliacao dos
estados pelos individuos devido a grande quantidade de informacdo (FROBERG &
KANE, 1989a).
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Modelos de regressao multipla

Outro método dentro dos modelos decompostos por inferéncia estatistica é a
regressdo multipla. Procedimentos de regressao tém sido utilizados para obter-se
alguma compreensdo da regra de combinacao (C) da figura 2. Esta abordagem
consiste em obter avaliagdes de estados de saude multiatributos de uma amostra de
individuos e apds estimar os pesos subjetivos e os valores da escala através de um
modelo de utilidade simples, geralmente o modelo aditivo, através de procedimento
de regressdo. Conclusdes sobre a adequacdo do modelo sdo baseadas na
magnitude do coeficiente de correlacdo multipla. Se R? esta entre 0,7 a 0,8, conclui-
se que o grau de correspondéncia entre os indices de utilidade gerados pelo modelo
e os valores obtidos das avaliacbes dos estados de saude na amostra é alto. As
analises de regressao assumem que os valores dos estimulos sdo conhecidos e que
a resposta manifesta esta em uma escala intervalar. O problema desta abordagem é
que ela nao testa a validade dos valores da escala. Enquanto a abordagem funcional
incorpora a escala como uma parte da testagem da teoria subjacente ao processo
de julgamento, as técnicas de regressdao nao oferecem esta possibilidade de
validacdo. Os modelos de regressao simplesmente assumem que 0s valores sédo
validos e usam estes valores para testar a regra de combinacdo (FROBERG &
KANE, 1989a).

Atualmente, vérios instrumentos de amplo uso em diversos paises utilizam
modelos de regressao para estimar indices de utilidade, como o Euro Quality of Life
Instrument-5D (EQ-5D, 1990) e Short-Form 6D (SF-6D), derivado do SF-36
(BRAZIER, ROBERTS, DEVERILL, 2002).

Para exemplificar a metodologia do uso de regressao mudltipla, utilizaremos
descri¢coes do desenvolvimento do instrumento EQ-5D. O EuroQol é um instrumento
cujo sistema descritivo € composto por cinco dominios (atributos), cada um com trés

niveis, como demonstrado na figura 3.
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Dominios

Nivel

Mobilidade
Nao tenho problemas em andar
Tenho alguns problemas em andar
Estou limitado a ficar na cama
Cuidados pessoais
N&o tenho problemas com meus cuidados pessoais
Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir
Sou incapaz de me lavar ou me vestir sozinho
Atividades usuais (trabalho, estudo, atividades domeésticas, de familia ou
lazer)
Nao tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais
Tenho alguns problemas em desempenhar minhas atividades habituais
Sou incapaz de desempenhar minhas atividades habituais
Dor/mal-estar
N&o tenho dores ou mal-estar
Tenho dores ou mal-estar moderados
Tenho dores ou mal-estar extremos
Ansiedade/depressao
Nao estou ansioso(a) ou deprimido(a)
Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a)
Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a)

EuroQol-5D (EQ-5D, 2010).

Fig. 3 - Sistema descritivo do instrumento EuroQol-5D.
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Para formar um estado de saude, é selecionado um dos trés itens de cada um
dos cinco dominios, sendo possivel gerar 243 estados de saude (3*3*3*3*3). Um

exemplo de estado de saude gerado pelo EQ-5D estéa representado na figura 4.

Tenho alguns problemas em andar

N&o tenho problemas com meus cuidados pessoais

Tenho alguns problemas em desempenhar minhas atividades
habituais

Tenho dores ou mal-estar moderados

Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a)

Fig. 4 - Exemplo de estado de saude gerado pelo EuroQol-5D.

Dos 243 estados, uma amostra € selecionada para ser avaliada por um grupo
de individuos para que as preferéncias por cada estado desta amostra sejam
medidas. Ao estimar relacdes paramétricas entre o sistema descritivo (figura 3) e
estes valores de preferéncias medidos, € possivel estimar os valores para os
estados nao avaliados (BUSSCHBACH et al., 1999). O modelo paramétrico deve
predizer os valores para todos os estados de saude baseado nos escores do

sistema descritivo. Em termos algébricos procura-se uma relagao expressa por:

V=V (7)

onde V é o valor do estado de saude, ﬂ?é o vetor da descricao do estado de saude
(isto é, os niveis dos estados de saude demonstrados na figura 3) e V(f) € uma
funcéo do valor.

Ao escolher o método de modelagem para estimar indices de utilidade de
uma medida, algumas questdes deverdo ser consideradas (BUSSCHBACH et al.,
1999):

1) Um modelo paramétrico requer valores em uma escala intervalar, pois
nao tendo esta propriedade nao seria possivel predizer os valores dos outros
estados que ndo foram medidos. Assim, assume-se que os valores gerados pelo
instrumento utilizado para obter o valor V da férmula acima (SG, time trade-off -
TTO, ou escala analogo visual (EAV), serdo abordados com mais detalhes na

proxima secdo) estdo em escala intervalar. Por exemplo, o EQ-5D possui uma
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versdo que utiliza EAV, onde os entrevistados sdo orientados a alocar varios
estados de saude em posicoes na escala conforme suas preferéncias. Entéo,
tomando-se como exemplo o estado de salude apresentado acima e a regra do
processamento de informacdo apresentada na figura 2, o individuo teria cinco
“porcdes” de informagdo para processar, que seria um nivel de cada um dos cinco
dominios do instrumento. Ele atribui um valor subjetivo a cada um destes niveis
(valores si e sj na figura 2) e apés combina a informacdo através da regra de
combinacao (C) para atribuir um valor ao estado de saude como um todo (yij).
Através da fungédo J, o individuo manifesta sua resposta (Rij), através da EAV (valor
este que é o valor do ponto de alocacdo do estado na escala, por exemplo, 20).
Porém, nao é possivel saber se a funcao que transforma o estimulo (estado de
saude) em resposta € determinada pelas propriedades da escala do estimulo
(escores de cada nivel no estado de saude) ou pelas propriedades da escala da
resposta (EAV). Uma vez que este problema de identificacao € insoluvel, pressupde-
se uma relacéao linear entre o estimulo e a resposta a fim de que se possa gerar um
modelo paramétrico para estimar todos os valores nao medidos diretamente. Ao
assumir este pressuposto, nada sabemos sobre as “reais” propriedades intervalares
dos valores V. Entdo, ndo é possivel testar a propriedade de escala da resposta
apenas medindo os valores dos estados de saude.

2) Utilizacdo dos dados para construcao do modelo: O modelo podera ser
gerado com os dados utilizados de duas formas: a) nivel agregado: sdo utilizadas a
média ou mediana dos valores para os estados de saude avaliados por um grupo de
individuos; b) nivel individual: cada avaliagdo de cada estado de saude é
considerada como uma observacao individual. Utilizando dados agregados, o
namero de graus de liberdade é determinado pelo nimero de estados de saude
avaliados empiricamente. Por outro lado, nas modelagens realizadas com dados em
nivel individual o grau de liberdade € determinado pelo nimero de sujeitos, que
geralmente é maior do que o numero de estados, o que aumentaria o poder
estatistico para detectar parametros significativos.

Como os sujeitos ndo avaliam os mesmos estados de saude, diferengas entre
as preferéncias pelos estados de saude podem ocorrer devido a diferencas entre os
individuos e nao por diferencas entre os estados. Avaliar este efeito das
caracteristicas do individuo s6 é possivel na abordagem a nivel individual e para isto

€ preconizado o uso de modelagens mais complexas, como modelos multi-nivel ou
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modelos de efeitos randémicos que atualmente tem sido introduzido nesta linha de
pesquisa.

3) Modelagem: Seguindo tendo o EuroQol como exemplo, assume-se que
cada estado de saude pode ser caracterizado como um vetor ﬂ? que representa os
escores em cada uma das cinco dimensdes e que existe uma relacao linear entre
este vetor e o valor dado ao estado de saude na escala de medida. Esta relacédo
linear pode ser descrita por uma fung¢éao do valor v (}Z’)sobre a qual duas suposicoes
sao feitas: 1) Uma mudanca minima em qualquer uma das dimensdes leva a uma
mudanca minima no valor do estado de saude; 2) Um escore melhor em cada
dimensao deve corresponder a um valor maior do estado de saude correspondente.

Ha varias formas funcionais possiveis para esta “funcao do valor”. Uma das
formas muito utilizadas na literatura € a forma aditiva, que implica que as
contribuicées das diferentes dimensdes podem ser somadas para obter-se o valor
do estado de saude. Assume-se que tanto os escores de cada dimenséao (1, 2 ou 3)
como o valor do estado de saude possuem propriedades intervalares. Entao,
pressupde-se que o escore intermediario (2) € o ponto médio dos escores 1 e 3.

Consideremos y;representando cada nivel em cada dimensao.

VMX)=a+ Z w.x. +e
i=1

Equacao retirada de Busschbach (1999).

Na equacado acima, ) representa o “peso” atribuido a cada dimensao. Se a

primeira dimensdo (Mobilidade) tem um papel mais importante que a segunda

(Cuidados pessoais), entdo o “peso” da primeira deve ser mais alto que o da

segunda. O a é uma constante e € é um termo de erro. Como se assumiu que tanto

VvV como y; estdo em escala intervalar, a equacdo acima é simplesmente uma

regressdo multipla onde v é a variavel dependente, y as variaveis explicatérias
(independentes) e a o intercepto. Na regressdo mudltipla, o coeficiente de regressao

Bi representa e pode ser usado como uma estimativa para estes pesos. Na

modelagem, as variaveis independentes geralmente consistem de variaveis dummy
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que representam os diferentes niveis de cada dominio dos instrumentos.

A Ultima decisdo a ser feita na geragcdo de um modelo seria em relagdao a
escolha do grupo de individuos para avaliacdo dos estados de saude. Este tépico
tem sido muito debatido na literatura e parece haver um consenso de que isto
dependeria dos objetivos do estudo, a quem os valores interessam. Se os valores
serdo utilizados para tomada de decisdo para alocagdo de recursos publicos em
saude, recomenda-se que a populagdo geral seja a populacdo avaliadora, o
chamado ponto de vista social. Caso os pesquisadores estejam interessados em
avaliar as preferéncias de pacientes, entdo este grupo deve ser selecionado
(BUSSCHBACH et al., 1999).

Métodos para obter os valores para estados de saude (escalas)

Acima foram descritos métodos para inferéncia de indices de utilidade apds
obtencao de valores empiricos para um grupo de estados de saude. A seguir serdo
discutidas as técnicas para obter estes valores.

A medida de julgamentos subjetivos das pessoas é uma tarefa relacionada as
ciéncias da psicometria e psicofisica. Esta ultima esta engajada com o estudo das
maneiras pelas quais as pessoas percebem e fazem julgamentos sobre fenébmenos
fisicos tais como a brilho de uma luz ou intensidade de um som. Desde o século 17,
cientistas tem se empenhado em estabelecer relagbes matematicas entre a
intensidade dos estimulos e as sensagdes subjetivas, e descobriram que nem
sempre esta relagdo € linear. Apesar disso, esta claro que os humanos podem
realizar estimativas numéricas consistentes dos estimulos sensoriais, até mesmo
quando estes estimulos sao abstratos. Entdo, os métodos da psicofisica foram
adaptados para o estudo de julgamentos subjetivos quando ndo ha nenhuma escala
fisica, como calor, som, irradiacdo, incluindo as medidas de preferéncias humanas.
Este € o campo da psicometria (FROBERG & KANE, 1989b).

Nao é escopo desta revisdo discutir mais detalhadamente conceitos e
técnicas psicométricas, mas citar como esta ciéncia foi adaptada para avaliagdo do
desempenho das medidas de utilidade/preferéncias.

Para as medidas de utilidade, algumas distincdes devem ser feitas em relacéao
a outros tipos de medidas (FROBERG & KANE, 1989b):

a) a unidade de medida é um estado de saude, ou seja, estamos medindo um
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“estimulo” e ndo um individuo. E diferente de quando as pessoas respondem um
instrumento que mede estado de saude e um escore € atribuido a este individuo
conforme sua resposta, localizando o individuo em algum ponto dentro da escala.
Nas medidas de preferéncia, nés estamos interessados em localizar o estado de
saude dentro de um continuum.

b) o fato de que preferéncias por estados de saude ndo sao estimulos
verificaveis. Nao ha nenhum padrdo contra o qual comparar as respostas dos
sujeitos, fazendo o processo de validacdo ocorrer muito mais através de um
acumulo de evidéncias do que por uma comparacao definitiva.

c) tipo de escala: preferéncias por estados de saude devem ser medidas em
uma escala intervalar, pois esta € a maneira que permite o uso dos valores para
analises de custo-efetividade. Uma escala intervalar permite intervalos iguais para
diferengas entre estados de saude. Por exemplo, se o indice de utilidade de um
estado passou de 0,6 para 0,7 é equivalente a diferenca do indice de outro estado
quando mudou de 0,4 para 0,5, ou seja, 0,1.

d) medida direta X indireta: as técnicas de obter preferéncias por estados de
saude podem ser divididas em dois grandes grupos: técnicas diretas e indiretas.

Na abordagem direta, os valores sdo obtidos diretamente da escala de
medida sem realizar nenhuma transformagcdo. Por exemplo, se o valor da
preferéncia por um estado de saude for 0,8 medido através da técnica direta
standard gamble, este sera o numero utilizado. J& nas medidas indiretas o individuo
€ instruido a realizar tarefas como, por exemplo, comparagédo de pares de estados
de saude e ele indica qual dos dois estados € o “preferido”. Isto gera respostas
ordinais que deverdo ser convertidas posteriormente para uma escala intervalar.
Outra maneira indireta de medir preferéncias € através do preenchimento de um
questionario contendo descricbes de estados de salde, e ap6s as respostas dos
individuos sdo convertidas em indices de utilidade através de um modelo estatistico

conforme as técnicas descritas na seg¢ao anterior.
Métodos diretos
a) Standard gamble. A traducédo para a lingua portuguesa seria “jogo padrao”.

Método classico de medir preferéncias, sua base conceitual é derivada da teoria da

decisdo. Os primeiros autores a descrever esta técnica foram Von Neumann &
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Morgestern e ela é baseada nos axiomas da teoria de utilidade, incorporando uma
teoria da tomada de decisdo sob condi¢des de incerteza, como ja descrito na secao
2.1.5.1. A esséncia da técnica € uma escolha apresentada ao individuo entre certo
desfecho de ocorréncia certa e uma “aposta” (gamble). A figura 5 ilustra os

principios da técnica:

Probabilidade p

Saude perfeita

Alternativa A

Probabilidade
1-p

Morte

Alternativa B

Estado i

Fig. 5 - Representacao grafica do standard gamble.

Esta “aposta” consiste em perguntar ao individuo se ele aceitaria um tratamento
(Alternativa A) que poderia ter dois possiveis desfechos: ficar com a saude perfeita
(probabilidade p) ou morrer imediatamente (probabilidade 1-p). A alternativa B é o
desfecho com ocorréncia certa e geralmente consiste de um estado de saude
cronico (por exemplo, hemodialise) pelo resto da vida. A probabilidade p é variada
até que o individuo seja indiferente entre as duas alternativas (A e B). Neste ponto
de indiferenca o valor para o estado i € simplesmente o valor da probabilidade p.

Uma maneira intuitiva de compreender a técnica seria: se o estado i na figura
2 fosse um estado de saude muito indesejavel (por exemplo, tetraplegia), entdo o
individuo seria indiferente em aceitar uma intervencao para mudar seu estado de
saude até mesmo com baixa probabilidade de voltar a um estado de saude normal
(por exemplo, 0,3). Entao, poder-se-ia dizer que o valor da escala para paraplegia é
baixo (0,3) (FROBERG & KANE, 1989b).

Variacoes nesta técnica sdo possiveis se o investigador esta interessado em
estados piores do que a morte ou estados temporarios. A figura 6 ilustra como o SG
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€ aplicado para estados piores do que a morte.

Probabilidade p Saude perfeita

Alternativa A

Probabilidade
1-p

Estado i

Alternativa B

Morte

Fig. 6 - Representacao grafica do standard gamble para estados piores que a morte.

Nesta modalidade o desfecho com ocorréncia certa seria morte imediata,
enquanto a “aposta” seria saude perfeita (probabilidade p) ou o estado i
(probabilidade 1-p). Uma maneira de apresentar as opgdes é solicitar que o
individuo imagine que tem uma doenga terminal que o levaria a morte caso nao
tratada. Se aceitar um tratamento, pode recuperar a saude plena (probabilidade p)
ou ficar em um estado crbénico que seria considerado pior que a morte (probabilidade
1-p). O valor para o estado i no ponto de indiferenca seria dado por: vi = -p/(1-p).
Intuitivamente, significa que se o estado i € um estado extremamente indesejavel
(por exemplo, estado vegetativo), um individuo provavelmente nao escolheria a
“aposta”, a ndo ser que a probabilidade de retornar a um estado de saude normal
fosse alta. Estados piores que a morte sdo representados por numeros negativos
(FROBERG & KANE, 1989b).

Outra possibilidade €é a aplicacdo para estados temporarios como
demonstrado na figura 7.
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Probabilidade p Saude perfeita

Alternativa A

Probabilidade
1-p

Estado pior

Alternativa B Estado i

Fig. 7 - Representagéo grafica do standard gamble para estados temporarios.

Nesta alternativa o desfecho de ocorréncia certa é o estado i, semelhante ao
exemplo da figura 5, mas na “aposta” o desfecho morte imediata é substituido pelo
pior estado de saude. A férmula para obter o valor do estado i seria:
Vi = p + (1-p)*Vestado pior.

Independente de qual das variantes é utilizada, esta técnica sempre envolve
uma escolha entre um desfecho de certeza e um desfecho de incerteza (a “aposta”),
onde o estado de saude envolvido no desfecho de ocorréncia certa € intermediario
em termos de preferéncia em relacdo ao melhor e pior estado. Para tornar mais
didatica a tarefa de fazer com que os individuos facam escolhas pensando em
probabilidades, o SG é realizado com a ajuda de um quadro onde as probabilidade p
e 1-p sao demonstradas em cores diferentes e uma roda mével vai variando estas
probabilidades durante a tarefa. Esta variacdo é feita utilizando uma técnica
denominada ping-pong, onde a probabilidade p e 1-p inicia em 1 e O,
respectivamente, e vai variando de forma que, em cada momento, ora o melhor
estado (p), ora o pior estado (1-p) sao apresentados com mais chance de
ocorréncia, até o momento em que ambos tenham probabilidade de 0,5. Por
exemplo: rodada 1. melhor estado 0,9/pior estado 0,1; rodada 2. melhor estado
0,1/pior estado 0,9; rodada 3. melhor estado 0,8/pior estado 0,2; rodada 4: melhor
estado 0,2/pior estado 0,8 e assim sucessivamente, até que o respondente seja

indiferente entre esta “aposta” e o desfecho de certeza (FURLONG et al., 1990).
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Alguns autores consideram que “estudos de medidas de preferéncias de alta
qualidade devem ser realizados com técnicas baseadas em escolhas como o
standard gamble” (FURLONG et al., 1990). Esta afirmacdo deve-se ao fato de que
os valores gerados pelo SG sao considerados verdadeiros indices de utilidade por
serem embasados na Teoria de Utilidade de Von Neumann & Morgenstern.

b) Time trade-off (TTO): Esta técnica foi desenvolvida por Torrance, Thomas e
Sackett (1972), para uso especifico na area da saude e é considerada uma
alternativa ao SG com administracdo mais simples. Neste método o sujeito também
deve fazer uma escolha, mas neste caso a escolha € entre dois cenarios de certeza,
ndao havendo uma incerteza ou “aposta”. A técnica consiste em perguntar ao
individuo quanto tempo de vida ele ou ela estaria disposto a desistir a fim de ficar em
um estado de saude perfeita comparado a um estado menos saudavel. A figura 8
ilustra a técnica que consiste na seguinte sistematica: duas alternativas sao
oferecidas ao individuo: alternativa 1: o estado i pelo tempo t, seguida de morte.
Alternativa 2: saude perfeita por um tempo x < t seguido de morte. O tempo x é
variado até que o sujeito seja indiferente entre as duas alternativas. O valor do
estado i neste ponto é dado por: vi = x/t.

O TTO também pode ser realizado com alteragdes como citado para o SG,
aplicando-o para estados piores que a morte e estados temporarios (FROBERG &
KANE, 1989b).

1.(2‘
Saude Alternativa 2
perfeita
Estado Alternativa 1
saude (i)
0 >
Morte X t Tempo

Fig. 8 - Representacéo grafica do Time trade-off.
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c) Escala andlogo-visual: Sdo escalas onde, em uma linha com valores
extremos definidos (por exemplo, 0 e 100), o respondente deve identificar
primeiramente qual o estado de salude que para ele ou ela se localiza no valor mais
baixo (neste caso 0) e no valor mais alto (100). Apds, o sujeito pode avaliar uma
série de estados intermediarios e os aloca nesta linha entre os dois estados
considerados “ancoras” conforme suas preferéncias, formando um ordenamento de
estados. Geralmente, os pontos extremos sao considerados saude perfeita e morte,
mas isto pode variar conforme a preferéncia do individuo. A fim de se obter uma
escala intervalar, a forma de apresentagédo da tarefa deve ser feita a fim de que os
individuos tenham pontos com igual distancia para classificar os estados. Um
exemplo é uma representacao grafica de um termdémetro, onde os estados de saude
apresentados em cartdes sao colocados em cada um dos “graus” deste termémetro
que esta graduado de 0 a 100 em intervalos iguais (FROBERG & KANE, 1989b).

d) Outros métodos diretos de medir preferéncias sdao a magnitude de
estimacao e o willingness to pay que serdao apenas citados, pois atualmente séo
métodos menos utilizados na area da saude.

Pesquisadores engajados com a teoria de decisao tém sido favoraveis ao uso
do SG como método de eleicao para medida de preferéncias pelo fato de ter sido
construido sob as bases da teoria de utilidade e por implicar decisdo sob condicdes
de incerteza. Além disso, assume-se que o método gera valores em uma escala
intervalar, embora esta suposicao pareca ser mais conceitual do que empiricamente
testada. indices de utilidade derivados do SG podem apresentar o viés da aversao
ao risco. Existe a possibilidade de que a resposta seja influenciada pela
incapacidade do respondente de lidar com incerteza. Os economistas consideram a
hipétese de que os individuos sdo avessos ao risco quando tem de escolher entre
um desfecho de certeza favoravel e uma “aposta” com probabilidade de outro
desfecho favoravel igual ou ainda maior. Por outro lado, pesquisas no campo da
psicologia indicam que quando a escolha é entre um desfecho desfavoravel e uma
“aposta” com probabilidade maior de outro desfecho também desfavoravel as
pessoas aceitam mais correr riscos (FROBERG & KANE, 1989b). Considerando
estas duas informacdes, Kahneman & Tversky (1982), estudaram prospectos de
risco que envolvia os dois desfechos, positivo e negativo. O SG poderia servir como
exemplo, pois a “aposta” € composta de saude perfeita e morte. Estes autores
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observaram que o prazer de um ganho é muito menos intenso que a dor de uma
perda de tamanho similar. Estes achados sugerem que as pessoas geralmente
preferem permanecer em um estado de saude “menos que perfeito” do que arriscar
ficar em um estado pior ou morrer. Assim, um estado de saude deveria ser muito
indesejavel para que uma pessoa aceitasse um tratamento com risco moderado de
morte. Esta atitude mais conservadora em relacédo ao risco pode fazer com que os
indices de utilidade gerados sejam superestimados quando comparados aos indices

gerados por outras técnicas que nao envolvem risco.

Meétodos indiretos

Os métodos diretos descritos acima para medida de preferéncias sao
instrumentos complexos e que consomem tempo, tornando sua aplicacéo pratica
dificil. Uma das alternativas que vem sendo amplamente utilizada atualmente é a
aplicagdo dos instrumentos de QV baseados em preferéncias (preference-based
measures) (DRUMMOND et al., 2005). Neste caso, os individuos respondem ao
questionario e as respostas sdo transformadas em indices de utilidade através de
férmulas, ou algoritmos, construidos através de modelos de regressao conforme ja
discutido na segéo 2.1.5.2. Os escores sao baseados em preferéncias geralmente
medidas na populacao geral através de um dos métodos diretos descritos acima
(SG, TTO ou EAV) na fase de desenvolvimento e adaptacdo cultural dos
instrumentos.

Os quatro instrumentos baseados em preferéncias mais amplamente
utilizados internacionalmente sdao o Quality of Well-Being (QWB) (KAPLAN &
ANDERSON, 1996), o Health Utility Index (HUI) (FURLONG et al., 2001) o EQ-5D
(1990), do grupo EuroQol e o SF-6D (BRAZIER, ROBERTS, DEVERILL, 2002). O
HUI, EQ-5D e o SF-6D ja possuem versbées em portugués brasileiro e alguns
pesquisadores ja aplicaram estes instrumentos no contexto nacional utilizando as
férmulas obtidas nos paises de origem dos instrumentos para célculos dos escores
finais (SHIMODA et al., 2005; CAMPOLINA et al., 2009). Porém, tem sido
reconhecido na literatura que as preferéncias de individuos por estados de saude
podem diferir de uma cultura para outra (BADIA et al., 2001; TSUCHIYA et al., 2002;
GREINER et al., 2005; JOHNSON et al., 2005; LAM, BRAZIER, McGHEE, 2008;

BRAZIER et al., 2009), sendo recomendavel que cada pais tenha sua prépria tabela
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de valores de indices de utilidade para construcdo dos algoritmos. Este tipo de
estudo ainda néo foi realizado em nosso meio.

O QWB (KAPLAN & ANDERSON, 1996) classifica os individuos de acordo
com quatro dominios: mobilidade, atividade fisica, atividade social, e um complexo
de sintomas-problemas. A férmula para calculo dos escores € baseado em medidas
do tipo EAV aplicadas em uma amostra da populacao geral da cidade de San Diego,
EUA. E um questionario que exige longo tempo para administragcdo, em média 14
minutos (DRUMMOND et al., 2005).

O EQ-5D (1990) foi desenvolvido por um consorcio de investigadores
europeus, o grupo EuroQol. E composto de cinco dominios: mobilidade, auto-
cuidado, atividades usuais, dor/desconforto e ansiedade/depressdao, como
exemplificado na secédo 2.1.5.2. Cada dominio tem trés niveis: nenhum problema,
algum problema, problemas extremos. Gera 243 possiveis estados de saude. As
preferéncias para a construcdo do algoritmo para calculo dos escores foram obtidas
através da aplicagdo do TTO em uma amostra randémica de 3.000 individuos da
populacdo geral no Reino Unido. O algoritmo foi desenvolvido através de
modelagem econométrica (DRUMMOND et al., 2005).

O SF-6D (BRAZIER, ROBERTS, DEVERILL, 2002) é um instrumento
derivado do questionario de QV relacionada a saude, o SF-36. Foi desenvolvido, em
parte, porque o SF-36 € muito utilizado em um grande niumero de estudos e seria Util
converter os escores do SF-36 para indices de utilidade, gerando QALYs para uso
em analises econ6micas. O SF-6D é composto por seis dominios: capacidade
funcional, aspectos fisicos e emocionais, aspectos sociais, dor, saude mental e
vitalidade. Cada dominio possui de quatro a seis niveis, podendo gerar 18.000
estados de saude. O algoritmo para calcular os escores foi baseado em preferéncias
medidas através do SG em uma amostra de 611 individuos da populacao geral da
cidade de Sheffield, Inglaterra. O modelo também foi construido utilizando técnicas
econométricas, como o EQ-5D. Este sistema permite que respostas ao SF-36 sejam
convertidas para indices de utilidade.

O HUI (FURLONG et al., 2001) atualmente consiste de dois sistemas, HUI2 e
HUI3. Cada um deles inclui um sistema descritivo e um algoritmo para calcular
escores, que foi baseado em preferéncias medidas pelo SG em grupos populacionais
no Canada. E o Unico instrumento que foi baseado na Teoria de Utilidade Multiatributo
(MAU) para a construgdo do modelo para calculo dos escores finais.
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2.1.5.3 Avaliacdo dos métodos baseados em preferéncias

Os instrumentos de avaliagdo de QV tradicionais sao geralmente
desenvolvidos e validados através das técnicas de psicometria classica, ou outros
métodos como a Teoria de Resposta ao Item (TRI), analises de Rasch e outras. Os
instrumentos para medir indices de utilidade, por serem derivados da area da
economia, nem sempre se encaixam nos critérios da psicometria para avaliacdo de
“validade” e por este motivo acabam sendo muitas vezes negligenciados e
considerados “invadlidos” e irrelevantes (BRAZIER & DEVERILL, 1999). Como o
construto “preferéncia” é dificil de ser avaliado objetivamente, ha uma caréncia de
estudos testando se os instrumentos disponiveis realmente estdo medindo
preferéncias das pessoas por estados de saude. Os economistas assumem que 0
ser humano comporta-se conforme os axiomas da teoria de utilidade ao fazer
escolhas e, portanto medidas baseadas nesta teoria, como o SG, sao validas por
“‘natureza”.

Na auséncia de métodos especificos para avaliagdo do desempenho das
medidas de utilidade, pesquisadores tém adaptado as técnicas da psicometria.

Confiabilidade

Uma medida é considerada confiavel se é relativamente livre de erro de
medida. A confiabilidade determina o quanto a escala produz resultados
consistentes. Em relacdo aos métodos para gerar preferéncias por estados de
saude, a confiabilidade pode ser avaliada por trés métodos: a) confiabilidade intra-
avaliador: consisténcia dos resultados gerados por um Uunico avaliador quando o
item € medido mais de uma vez; b) confiabilidade teste-reteste: estabilidade dos
valores da escala entre dois periodos de tempo; c) confiabilidade inter-avaliador:
consisténcia entre os valores de diferentes avaliadores em relacao aos valores da
escala.

Consisténcia interna, ou a consisténcia na resposta de item para item, nao é
aplicavel aos métodos para gerar preferéncias. Nao ha razao para esperar
correlacOes altas entre os estimulos, ou seja, os estados de saude (FROBERG &
KANE, 1989b).
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A tabela 8 mostra dados disponiveis na literatura de coeficientes de
confiabilidade dos métodos diretos de medida de preferéncias.

Tabela 8 - Confiabilidade dos métodos de medida direta de utilidade

Confiabilidade SG TTO EAV
Intra-avaliador 0,77 0,77-0,88 0,70-0,94
Teste-reteste
1 semana 0,80 0,87 0,77
4 semanas 0,81
6 semanas 0,63-0,80
1 ano 0,53 0,62 0,49
Inter-avaliador 0,75-0,77

SG = Standard gamble;
TTO = Time trade-off;
EAV = Escala Analogo visual

Adaptado de Froberg (1989b)

Validade

Uma escala é vélida se ela mede com precisdo o que pretende medir. A
validade pode ser de trés tipos: de conteudo, de critério e de constructo. A validade
de constructo € um conceito mais amplo, e alguns autores consideram que ela inclui
as outras duas. Aplicado as medidas de preferéncias por estados de saude, a
validade de conteudo refere-se a adequacéao das descricbes dos estados de saude
que representam o estimulo que sera medido. A validade de conteudo é alcancada
por uma cuidadosa selecao dos dominios a serem incluidos no sistema descritivo e
a apresentacdo dos estados com detalhamento suficiente (FROBERG & KANE,
1989b). Este critério é principalmente aplicado para os instrumentos baseados em
preferéncias (método indireto), que possuem um sistema descritivo que gera os
diferentes estados de saude multiatributo, como o EuroQol-5D e o SF-6D. Para os
métodos diretos de medida, este critério nem sempre se aplica, pois em muitos
estudos o estado de saude representa uma condicao, por exemplo, hemodialise, do
que propriamente uma descricdo de um estado de saude.

Validade de critério ndo se aplica as medidas de preferéncias uma vez que



77

nao existe um critério incorporado a preferéncias individuais, nem ha tentativa de
predizer algum comportamento futuro com a medida de preferéncias. E uma variavel
abstrata, e ndo um fendmeno observavel. Neste caso, a validacdo de construto se
aplica melhor. Muitas abordagens sao possiveis para avaliar a validade de
constructo, algumas tém sido aplicadas para as medidas de preferéncias, tais como
examinar o grau pelo qual os resultados de diferentes métodos convergem e o grau
pelo qual as relacbes previstas entre preferéncias e outras variaveis sao
empiricamente demonstradas. Estes métodos também representam uma alternativa
para a falta de um padrao ouro em medidas de preferéncia contra o qual comparar
as técnicas.

Alguns estudos compararam os métodos SG, time-trade-off e escala visual
analdgica. As correlagbes entre SG e time-trade-off foram de 0,56 a 0,65 conforme
revisdo realizada por Froberg & Kane (1989b). Estes dois métodos de medida
parecem gerar valores diferentes de utilidade, mas ha controvérsia na literatura em
relacdo a qual deles gera valores mais altos. Alguns autores encontraram escores
mais elevados utilizando o SG e este achado pode estar relacionado a aversao ao
risco (FROBERG & KANE, 1989b). Dolan et al. (1996) encontraram um resultado
oposto, os indices gerados pelo TTO foram mais elevados do que do SG. Doctor,
Bleichrodt e Lin (2010) realizaram recentemente uma metanalise avaliando o efeito
de vieses dos trés métodos (SG, TTO e EAV) que podem influenciar as diferengas
nos escores. Nenhum efeito significante entre os escores do TTO e EAV foram
observados. Em contraste, os escores da EAV foram significativamente mais baixos
que o do SG, mas esta diferenca foi anulada ao corrigir os escores do SG para
vieses como aversao ao risco e efeito da forma de aplicacao da técnica.

O SG tem sido considerado uma técnica valida por definicdo por estar
embasada na teoria econébmica de Von Neumann & Morgenstern. Contudo, é
necessario um maior numero de estudos, principalmente qualitativos, para testar se
as preferéncias das pessoas por estados de saude realmente comportam-se

conforme os axiomas da teoria de decisdo.
Responsividade

A responsividade de um instrumento de medida de QV é definida como a sua
habilidade para detectar mudancas na saude. Ela é geralmente estatisticamente
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analisada utilizando medidas tais como o “tamanho de efeito” que é calculada
dividindo-se a diferenga nos escores pelo desvio padrdao. De uma maneira geral, a
medida com maior tamanho de efeito para uma dada mudanca no estado de saude,
€ considerada a melhor medida. Contudo, para as medidas utilizadas para avaliacdo
econbmica, as mudancas nas preferéncias do individuo sdo as que interessam. O
tamanho de efeito de uma mudancga clinica pode nao refletir a importancia desta
mudancga para os pacientes. Para as medidas de utilidade, responsividade deve
representar a mudanca nas preferéncias dos individuos pelo estado de saude
alcangado apds uma intervengdo (BRAZIER & DEVERILL, 1999).

Factibilidade

Para serem uteis, os métodos devem ser econémicos e aceitaveis para 0s
respondentes. Tanto o SG como TTO sao caros pela necessidade de material
didatico para a aplicacdo, treinamento extensivo de entrevistadores e um longo
tempo de entrevista. Além disso, as pessoas podem considerar a tarefa dificil por ter
de lidar com probabilidade e com risco no caso do SG. Este parece ter melhor
desempenho com pessoas de mais alto nivel educacional e quando a técnica de
apresentacdo da tarefa € realizada com auxilio visual. Contudo, Luo et al. (2007)
aplicaram o SG em diferentes grupos étnicos em Singapura e 75,9% da amostra
consideraram o SG muito facil ou facil de compreender. Mais de 40% da amostra
tinha menos de seis anos de estudo. Pesquisadores chineses incluiram no protocolo
de aplicagdo do SG uma avaliagdo da experiéncia do entrevistado ao realizar a
tarefa e apenas 21,4% da amostra sentiram-se irritados ou entediados com o
exercicio. Cerca de 36% consideraram a técnica facil.

2.1.5.4 Efeitos da populacdo estudada e do contexto de medida nos indices de
utilidade

As pessoas geralmente possuem suas proprias visdes e opinides em relagao
a diversos aspectos da realidade, entdo é de se esperar que preferéncias por
estados de saude derivadas de individuos diferentes variem naturalmente entre si.
Entédo, ndo é surpresa que os valores de utilidade medidos por determinado método
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sejam diferentes em diversos subgrupos da populacdo. No entanto, tem sido
observado na literatura diferencas nos valores medidos no mesmo individuo.
Considerando que todos os métodos deveriam medir “preferéncias”, seria esperado
que mesmo técnicas diversas gerassem o mesmo valor quando medidos na mesma
pessoa. Um dos fatores implicados nesta diferenca seria a natureza do método,
conforme discutido na seg¢do anterior. Técnicas que envolvem risco podem gerar
resultados diferentes das medidas que nao exigem fazer escolhas em condi¢des de
incerteza.

Estas “inconsisténcias” vém sendo estudadas por pesquisadores que buscam
conhecer as variaveis relacionadas com valores inconsistentes em indices de
utilidade.

Parece nao haver um consenso do conceito de inconsisténcia na literatura,
mas geralmente é considerada pelos autores de acordo com os seguintes critérios:

a) Os estados de saude gerados pelos instrumentos baseados em
preferéncias podem ser ordenados logicamente em relacdo a sua gravidade. Por
exemplo, tomando o exemplo do EuroQol demonstrado na figura 3, um estado que
tenha escore 1 ou 2 em todas as dimensdes (12212) € melhor do que um estado
que tenha um escore 2 ou 3 em todas elas (23323). Ou o estado 11111 (melhor)
deve receber um valor maior do que o estado 333333 (pior). Quando esta regra €
violada, considera-se que ocorreu uma inconsisténcia (BADIA, ROSET, HERDMAN,
1999; BRAVATA et al., 2005; LAMERS et al., 2006). A frequéncia com que esta
situagé@o ocorre parece variar de 17% a 49% (BRAVATA et al., 2005).

b) O individuo atribui o mesmo valor de utilidade a todos os estados quando
estes sao diferentes em termos de gravidade. Este tipo de inconsisténcia,
denominada invariancia na literatura, ainda é pouco estudado. Alguns autores
relataram 24% de ocorréncia de invariancia (BRAVATA et al., 2005).

c) Badia, Roset e Herdman (1999) relataram a inconsisténcia de “critério”,
quando métodos diferentes produzem um ordenamento diferente entre os estados
avaliados. Estes autores compararam ranking method, Time-trade off e EAV.

Dolan & Kind (1996) sugeriram uma classificagdo didatica de inconsisténcias
em: a) primarias: aquelas relacionadas a fatores intrinsecos do individuo que esta
avaliando os estados de saude; b) secundarias: relacionadas com a metodologia de
medida.
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Inconsisténcias primarias

Froberg & Kane (1989c) realizaram uma revisdo dos aspectos que poderiam
influenciar o julgamento de preferéncias, buscando evidéncias relatadas na literatura
de quais variaveis podem causar diferengas em valores de indices de utilidade para
um mesmo estado de saude ou causar inconsisténcias. Os autores ndao encontraram
nenhuma diferenca sistematica em indices de utilidade que fosse associada com
caracteristicas demogréaficas, exceto idade e a experiéncia com uma doenca.
Contudo, outros autores relataram que, além da idade, o nivel educacional também
esteve associado com o nivel de inconsisténcias (DOLAN & KIND, 1996; BADIA,
ROSET, HERDMAN, 1999), ou seja, pessoas de maior idade e com menor nivel
educacional tem maior probabilidade de encontrar dificuldades em interpretar
estados de saude com multiplos dominios € em compreender a tarefa de avaliacao.
Os autores salientam a possibilidade de ocorrer um viés sociodemografico em
estudos que excluem estes individuos, por incluir apenas sujeitos mais jovens e com
nivel educacional mais elevado. Esta é uma questdo que suscita debate neste
campo, uma vez que estes valores sdo muitas vezes utilizados para alocacao de
recursos publicos, levando a um paradoxo entre: a necessidade de valores
consistentes para a construcao de um modelo e ao mesmo tempo a necessidade de
inclusao das preferéncias de todos os estratos populacionais.

Outros autores encontraram também associacado entre raga/etnia € um maior
tempo da entrevista com uma porcentagem maior de respostas inconsistentes
(BRAVATA et al., 2005).

Inconsisténcias secundarias

Ha varios aspectos do processo de medida de preferéncias que podem estar
implicados no grau de inconsisténcia. Para fins didaticos, podemos dividir os fatores
de acordo com a etapa realizada em um processo de avaliacdo de estados de
saude.

1. Forma de apresentacdao dos estados: A maneira pela qual os estados de
saude sao apresentados e definidos podem ter influéncia no valor final dado ao
estado (FROBERG & KANE, 1989c). Ha evidéncias de que os valores dados a
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estados de saude quando descritos em forma de um cenario narrativo sdo menores
do que aqueles valores para 0 mesmo estado quando descrito de uma forma mais
padronizada (DOLAN & KIND, 1996). McNeil et al. (1982) demonstraram que as
preferéncias dos entrevistados foram diferentes quando os cenarios de decisao
foram apresentados utilizando probabilidade de sobrevivéncia e probabilidade de
morte. Inconsisténcias de valores para estados com multiplos dominios poderiam
também ser explicadas pela dificuldade em considerar estes estados de uma forma
unidimensional (DOLAN & KIND, 1996). As pessoas podem atribuir “pesos”
diferentes a cada dominio e julgar o valor do estado todo considerando uma ou outra
dimensado. Para alguns individuos, limitacbes em fungdes mentais podem ser
consideradas piores do que qualquer restricdo no nivel fisico, por exemplo.

2. Técnica utilizada para obtencdo dos valores: Diferentes métodos para
medida de preferéncias parecem gerar graus diferentes de inconsisténcias. Estudos
vém demonstrando uma menor frequéncia de valores inconsistentes para os
métodos simples de ordenamento como ranking exercise e escalas analogo-visuais
quando comparados a Time-Trade-off (BADIA, ROSET, HERDMAN, 1999; LAMERS
et al., 2006).

A experiéncia do entrevistador também foi demonstrada estar associada com
inconsisténcias. Badia, Roset e Herdman (1999) encontrou duas vezes mais valores

inconsistentes para entrevistas realizadas por entrevistador menos experiente.

2.2 APLICACAO PRATICA DAS MEDIDAS DE UTILIDADE

Os indices de utilidade podem ser utilizados para uma simples descricao das
preferéncias de grupos de pacientes com diferentes doencas e para avaliar uma
possivel mudanca no valor destas preferéncias ap6s uma intervencao. No entanto, a
maior importancia destas medidas reside na sua funcdo como uma medida de
efetividade para andlises econémicas, as chamadas andlises de custo-utilidade.
Esta forma de avaliacdo esta inserida no grupo das analises de custo-efetividade,
mas foram desenvolvidas para lidar com algumas restricbes destas ultimas. Nas
analises de custo-efetividade os desfechos sdo medidos em unidades especificas
tais como milimetros de mercurio de reducdo na pressao arterial, nimero de casos

curados, anos de vida ganhos. O problema neste caso é que este desfecho mais
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especifico ndo permite comparagdes entre diferentes estratégias e ndo incorpora as
preferéncias dos individuos por estes desfechos. Nas analises de custo-utilidade, o
custo incremental de um programa é comparado ao ganho em saude incremental
atribuivel ao programa, onde a melhora da saude é medida pelos anos de vida
ajustados para qualidade (QALY). Os resultados sdo expressos como custo por
QALY ganho. Tendo uma unidade comum, varios programas diferentes podem ser
comparados nas suas razdes de custo-utilidade.

O QALY é uma medida que combina sobrevida e QV, esta representada pelos
indices de utilidade.

Na pratica, apés obter um indice de utilidade utilizando as técnicas descritas
nas secdes anteriores, multiplica-se este indice pelos anos de vida gastos em
determinado estado de saude para obter-se o QALY. Como os indices de utilidade
sdo medidos em escalas entre 0 e 1, onde 1 representa saude perfeita, para
simplificacdo os QALYs podem ser medidos em “anos em saude perfeita” (um ano
em perfeita saude = 1 QALY, meio ano em perfeita saude = 0,5 QALY). Podemos
também calcular os QALYs ganhos em determinado tempo com uma intervengao.
Por exemplo, consideremos que o indice de utilidade de didlise domiciliar é de 0,6.
Para calcular quantos QALYs sdo ganhos por alcancar uma sobrevida de oito anos
com dialise domiciliar, basta multiplicar 0,6 x 8 = 4,8 QALYs ganhos (DRUMMOND
et al., 2005).

Uma alternativa ao uso do QALY € o Disability-Adjusted Life-Years (DALY),
uma medida desenvolvida pela OMS inicialmente para o estudo Global Burden of
Disease and Injury e atualmente tem sido recomendada por esta instituicdo para
andlises de custo-efetividade (DRUMMOND et al., 2005). O DALY é conceitualmente
similar ao QALY, mas algumas diferencas sao: 1) a expectativa de vida utilizada
para o QALY depende do contexto do estudo. A utilizada para o DALY é constante e
tem como referéncia a maior expectativa de vida descrita, que é a de mulheres
japonesas; 2) os valores utilizados no calculo de QALYs sao baseados em
preferéncias, tanto do publico geral como de populacdes especificas. Os valores
para calcular DALYs sdo escores obtidos por técnicas de Permuta pessoal (person
trade-off) gerados através de um consenso de profissionais da area da saude
ocorrido em Genebra em 1995; 3) Ambas as escalas, de QALY e DALYs séao
representadas por dois pontos extremos, 0 = morte e 1 = saude perfeita. Porém, os
valores utilizados no DALY provém de um sistema onde existe apenas sete estados
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de saude além de morte e saude perfeita; 3) Diferente do QALY, o DALY utiliza um
ajuste para a idade, com um “desconto” no valor para os extremos etarios (mais
jovens e mais velhos) (DRUMMOND et al., 2005).

A abordagem do DALY ainda tem sido alvo de intenso debate, por isto ainda
ndao é uma medida mais amplamente utilizada em analises econémicas. Ela vem
sendo mais recomendada pela OMS para uso nas analises de custo-efetividade
generalizadas, que é uma abordagem desenvolvida pela propria OMS para avaliar
uma ampla gama de intervencdes para doencas crbnicas no contexto de um
orcamento fixo (DRUMMOND et al., 2005).

As recomendacgdes do Painel de Custo-Efetividade em Saude e Medicina,
publicadas em 1996 (GOLD et al., 1996), para aplicacdo das medidas de QV em
analises econémicas ainda estdo sendo utilizadas atualmente como uma diretriz
para uso deste tipo de instrumento. Este documento pode ser uma referéncia para
pesquisadores interessados em desenvolver e validar medidas de utilidade e para
aqueles envolvidos na execucédo de analises de custo-utilidade. As recomendacdes
estao descritas abaixo:

1. Para as analises do caso-referéncia (reference case), a incorporacao dos
desfechos de morbidade e mortalidade deve ser combinada em uma uUnica medida
utilizando QALYs (caso-referéncia, para estudos de custo-efetividade, € considerado
um padrao de praticas metodoldégicas que um analista deve procurar seguir em um
estudo de custo-efetividade. Representa a andlise de referéncia para comparacoes
através dos estudos).

2. Em geral, como os anos de vida salvos ou estendidos por uma
intervencao nao serdo vividos em saude perfeita, um ano de vida salvo ndo sera 1
QALY. Um ano de vida salvo devera ser ajustado para a QV (anos de vida x indice
de utilidade da condi¢do de saude em questao).

3. Para satisfazer o conceito de QALY, os indices de ajuste para QV devem
ser: baseados em preferéncias, com caracteristicas intervalares e medidos ou
transformados em uma escala onde os pontos de referéncias sdo morte = 0 e saude
perfeita = 1.

4. As preferéncias por estados de saude mais apropriadas para uso no
caso-referéncia devem ser aquelas medidas na comunidade.

5. Quando as preferéncias da comunidade sao utilizadas e o programa
sendo analisado é relacionado a uma doenga ou condigdo especifica, é importante
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realizar andlises de sensibilidade com dados contendo informacao das preferéncias
dos pacientes portadores desta condigcao.

6. Se valores de preferéncias entre diferentes subgrupos divergem e esta
diferenga pode afetar a razdo de custo-efetividade, a analise do caso-referéncia
deve prover esta informacdo e deve ser conduzida andlise de sensibilidade
separadamente.

7. A QV pode ser afetada por variaveis como idade, sexo, raca ou situacao
socioecondmica das pessoas. E recomendado incluir estas variagcées nas analises
de sensibilidade a fim de indicar como elas afetam o resultado final.

8. A analise de custo-efetividade deve ser baseada em um instrumento de
QV relacionada a saude que inclua os dominios importantes para a populacao-alvo
do estudo. Se a analise é planejada para uso como caso-referéncia, a medida de
preferéncia escolhida deve ser genérica a fim de possibilitar comparacdes entre
programas.

9. Nas andlises de caso-referéncia, a QV relacionada a saude deve ser
medida por um instrumento que incorpore os efeitos da morbidade na produtividade
e no lazer dos individuos.

10. Consequéncias financeiras relacionadas a mudangas no estado de saude,
incluindo o valor do tempo de doenca para os pacientes, devem ser representadas
no denominador de uma razdo de custo-efetividade através de valores das
preferéncias destes pacientes. Efeitos financeiros e temporais que ndo estao

relacionados ao estado de salde devem ser incluidos no numerador.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVOS PRINCIPAIS

1. Adaptacao cultural, em uma amostra da populacdo da cidade de Porto
Alegre, da medida de QV baseada em preferéncias SF-6D, originalmente
desenvolvida no Reino Unido

2. Aplicacdo em amostra da populacido geral dos instrumentos genéricos de
QV WHOQOL-breve e SF-36 a fim de disponibilizar escores normativos destes

instrumentos.

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Descrever a metodologia para medidas de preferéncias (indices de
utilidade), uma vez que esta € uma técnica ainda pouco conhecida no cenario
nacional

2. Avaliar o desempenho da aplicacdo de técnicas complexas como as
utilizadas para medir preferéncias na populacdo de estudo e as associacées dos
resultados com caracteristicas sociodemograficas

3. Estimar preferéncias (utilidade) para diferentes estados de saude em
amostra da populacao geral através da aplicacao do questionario SG.
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RESUMO

Recomendagbes internacionalmente estabelecidas para estudos de analise
econbmica em saude preconizam a utilizagdo de medidas de utilidade para a analise
de custo-efetividade. Um dos métodos para obtencao destes valores sdo as medidas
de qualidade de vida chamadas “medidas baseadas em preferéncias”.
Recentemente instrumentos genéricos para medir qualidade de vida relacionada a
saude como o MOS Short-Form 36 (SF-36), por exemplo, tem sido transformados
em medidas de utilidade, gerando uma medida denominada SF-6D. Entretanto, o
emprego de tais instrumentos para outras populacdées requer uma série de etapas
para sua validacdo. Neste artigo descrevemos a metodologia empregada por
pesquisadores brasileiros para medir utilidade em uma amostra da populacdo geral
utilizando estes instrumentos. A partir dos valores obtidos, foi construido um
algoritmo brasileiro para o SF-6D. A técnica para medidas de preferéncias ainda é
pouco difundida nacionalmente e o presente artigo tem o objetivo de descrever a
metodologia utilizada no projeto.
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ABSTRACT

International recommendations for economic evaluation studies in health
advocate the use of utility index for cost-effectiveness analysis. One of the several
methods to obtain utilities is the use of preference-based measures, a kind of generic
quality of life instrument. Recently a generic instrument to measure health related
quality of life, MOS Short-Form 36 (SF-36) has been transformed into preference-
based instrument, the SF-6D. However, the cross-cultural adaptation of such
measures demands a multistage protocol. In this article, the methodology applied to
measure utilities in a general Brazilian population sample is described. From the
values obtained, a Brazilian algorithm for SF-6D was built. The technique for
measuring preferences is still little known nationally and this article aims to describe

the methodology used in the project.
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INTRODUGAO

A avaliagdo de qualidade de vida vem se tornando nas ultimas décadas uma
importante medida de desfecho utilizada em ensaios clinicos e em estudos
epidemiologicos, medindo o impacto de diferentes doengas e seu respectivo
tratamento na vida dos individuos e também como medida de efetividade em
andlises econémicas.

Os instrumentos para avaliar qualidade de vida podem ser divididos em dois
grupos: a) medidas descritivas, ou psicométricas; b) métodos baseados em
preferéncias, que geram utilidade, um Unico indice que representa a preferéncia dos
individuos por determinado estado de saltde.'* Estes indices sdo utilizados para
gerar os QALYs (Quality Adjusted Life Years), que sdo as medidas de desfecho
recomendadas para uso em estudos de custo-efetividade.?® Entretanto, os métodos
usualmente aceitos para a mensuracao de preferéncias, os chamados métodos
diretos de medida, como o standard gamble (SG) (Jogo-padrao) e time trade-off
(TTO)(Permuta temporal)'?, sao de dificil aplicacdo em estudos clinicos. Atualmente,
instrumentos que agregam estes dois conceitos tém sido desenvolvidos e validados,
a fim de que as medidas psicométricas possam ser também utilizadas em anélises
econdmicas.’® Estes tém sido denominados de métodos indiretos ou medidas
baseadas em preferéncias. O desenvolvimento destas medidas compde-se de 3
etapas: 1) composicado de um sistema descritivo que ira gerar diferentes estados de
saude em varios dominios; 2) selecdo de uma amostra de estados de saude para

quantificacdo das preferéncias de um grupo de individuos através de uma das
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técnicas citadas acima, SG, TTO ou escala analogo visual; 3) construgdo de um
algoritmo através de modelos de regressao utilizando os valores obtidos na etapa 2.
Esta equacao tem como objetivo estimar os valores de preferéncias para todos os
outros estados de saude gerados pelo instrumento, sem a necessidade de que todos
sejam avaliados.

Os instrumentos baseados em preferéncias mais conhecidos
internacionalmente sdo o EuroQol-5D(18), o Health Utility Index'® e o SF-6D.* Este
ultimo foi desenvolvido no Reino Unido e constitui-se por um sistema capaz de gerar
indices de utilidade a partir do instrumento psicométrico SF-36.22 Uma primeira
versdo do instrumento foi publicada em 1998 3, sendo revisada em 2002.*

O sistema descritivo SF-6D em portugués baseado na primeira versao do
protocolo britanico ja é encontrado na literatura®, mas ainda ndo ha disponivel no
Brasil um algoritmo construido com base em indices de utilidade medidos na nossa
populacdo. Ha evidéncias na literatura de que existem diferengas nas preferéncias

entre culturas diferentes®!":1%:20

, sendo desejavel que cada pais possa obter seu
préprio sistema de valores. Considerando as recomendacgdes internacionalmente
estabelecidas em relacdo a necessidade de utilizagdo de parametros de utilidade

917:23 3 caréncia destes indices determina um

para a analise de custo-efetividade
grande hiato para a pesquisa em saude no pais.

Em colaboracdo com Brazier et al.* foi desenvolvido um estudo para replicar o
protocolo britanico buscando disponibilizar um algoritmo para calculo de indices de
utilidade a partir do SF-36 baseado em preferéncias medidas em uma amostra da
populacéo da cidade de Porto Alegre.

O objetivo do presente artigo é descrever a metodologia empregada para a

medida de indices de utilidade, uma vez que os instrumentos e técnicas utilizados
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sao ainda pouco conhecidos no contexto nacional, justificando sua apresentacao a
comunidade cientifica brasileira. Nao é do escopo deste manuscrito descrever com
maiores detalhes o processo de selecdo da amostra por ndo ser diferente de
técnicas usuais, tampouco a metodologia de andlises dos dados, que estardo

descritas em um artigo especifico.

DESCRICAO DA METODOLOGIA

Este projeto foi realizado em parceria com pesquisadores da Universidade de
Sheffield, Inglaterra, com intercambio de pesquisadores da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul visando o planejamento e treinamento para aplicagcdo dos
instrumentos. O protocolo foi 0 mesmo utilizado no Reino Unido e também ja

I'", China'® e Japao®.

aplicado em Portuga

Alguns conceitos serdao brevemente revisados para melhor compreensao da
terminologia utilizada no decorrer do artigo.

A teoria de utilidade foi desenvolvida no campo da economia como uma
maneira de quantificar e analisar a maneira pela qual as pessoas fazem escolhas.
Em 1944, Von Neumann e Morgenstern®', publicaram sua teoria de tomada de
decisado racional sob condi¢cbes de incerteza, a chamada “Teoria de Utilidade de Von
Neumann e Morgenstern”.

Estes autores desenvolveram um modelo normativo em relacdo ao
comportamento das pessoas ao tomar decisdes, ou seja, como individuos racionais
deveriam fazer escolhas quando confrontados com situacbes de incerteza. O uso
desta teoria foi disseminado naturalmente para a area da saude, gerando o0s

chamados “indices de utilidade para estados de satde”. *°
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O termo utilidade para as ciéncias da saude, portanto, refere-se a preferéncia
dos individuos por um desfecho, que neste caso € um estado de saude. As medidas
de utilidade avaliam o valor ou conveniéncia de um determinado estado de saude.

Os termos “utilidade”, “valor” e “preferéncia” sdo muitas vezes usados como
sinbnimos, mas existem diferencas entre eles. Preferéncia é um termo “guarda-
chuva” que descreve um conceito mais geral e utilidade e valor sao tipos diferentes
de preferéncias, dependendo de como a medida € realizada. Utilidade seria um
termo especifico para descrever preferéncias medidas com instrumentos baseados
na Teoria de Von Neumann e Morgenstern, que implicam em uma escolha feita sob
condicdes de incerteza. 2! Este instrumento é o standard gamble e sua técnica sera
descrita mais adiante. No entanto, apesar de haver esta diferenca tedrica entre os
termos, € comum na literatura os autores atribuirem o termo utilidade para os valores
obtidos através de outras técnicas.

Independente da base tedrica das preferéncias, elas devem ser mensuradas
através de uma escala com as seguintes caracteristicas: a) ser intervalar; b) ter
intervalos iguais de forma que uma mudanca de, por exemplo, 0,2 para 0,3 tenha o
mesmo significado de uma mudanca de 0,8 para 0,9; c) serem medidas em uma
escala entre 0 e 1 onde 0 representa morte e 1 um estado de salde perfeita.?

Derivacao do SF-6D a partir do SF-36

O SF-36 é um instrumento que mede estado de saude em 8 dominios:
capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade,
aspectos sociais, aspectos emocionais e saude mental (Quadro 1). Cada dominio é
formado por itens que questionam o individuo sobre sua percepg¢ao a respeito de

sua propria saude.



102

Contudo, instrumentos de qualidade de vida relacionada a saude com a
estrutura do SF-36, do ponto de vista dos economistas e da teoria de Von Neumann
e Morgenstern?', ndo sdo adequados para serem incorporadas como uma medida
de desfecho em estudos de custo-efetividade pelos seguintes aspectos: 1) os
instrumentos geralmente ndo produzem um Unico escore de qualidade de vida, mas
varios escores em diferentes dominios. Nao é possivel comparar uma melhora em
um dominio com outro. Para as analises econbémicas € necessario um unico numero
que possibilite comparacdes entre diferentes intervengdes que levam a desfechos
diversos; 2) os escores dos instrumentos ndo sdo baseados nas preferéncias dos
individuos pelos varios desfechos possiveis; 3) os escores dos instrumentos
psicométricos ndo sao calibrados em uma escala entre 0 (morte) e 1 (saude
perfeita), impossibilitando a combinagdo com sobrevida para gerar o QALY (Quality
Adjusted Life Years).?

Portanto, o SF-36 foi reduzido em tamanho e complexidade para que fosse
possivel aplicar métodos para gerar preferéncias.

A derivacdo de itens a partir do SF-36 para gerar o SF-6D seguiu
rigorosamente a mesma metodologia do protocolo britanico?, utilizando a versdo em
portugués do SF-36’. Os autores britanicos basearam o processo de selecdo de
itens nas andlises fatoriais realizadas pelos autores do SF-36 original®,
estabelecendo a importancia de cada item para os escores globais de cada dominio.

O numero de dominios do SF-36 foi reduzido de 8 para 6, obedecendo-se os
seguintes passos: 1) O dominio “Estado geral de saude” foi suprimido, pois nao faria
sentido manter um escore de saude geral quando o objetivo do novo instrumento é
gerar um escore global; 2) O dominio “Aspectos fisicos” foi combinado com o de

“Aspectos emocionais” para formar um unico dominio, sem perda de distingdo entre
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estes dois aspectos; 3) Os seguintes itens foram selecionados do SF-36, em cada
dominio (Quadro 1): a) capacidade funcional: itens 3a, 3b e 3j; b) aspectos fisicos:
item 4c; c) aspectos emocionais: item 5b; d) aspectos sociais: item 10; €) ambos o0s
itens do dominio dor; f) saude mental: itens 9b e 9f; g) vitalidade: item 9e.

O resultado é um sistema descritivo de saude composto por 6 dominios
chamado SF-6D, cujos itens estdo demonstrados no Quadro 2. Cada dominio possui
entre 2 e 6 niveis, e estes niveis possuem uma ordem em termos de gravidade da

disfungéo.

Estados de saude

Um estado de saude gerado por um sistema descritivo de um instrumento é
obtido pela selegdo de um nivel de cada dominio, obedecendo a ordem dos
dominios. Estes estados de saude sdo denominados na literatura de estados
“multiatributos”. Por exemplo, ao selecionarmos o nivel 1 de cada dominio (p. ex.
111111), teremos o melhor estado de saude gerado pelo instrumento, enquanto a
selecdo do ultimo nivel de cada dominio gera o pior estado (645655). Entre estes
dois extremos, temos uma gama de possiveis combinacdes para formar os estados
chamados intermediarios. Exemplos de cada um séo apresentados na Figura 1. O
SF-6D gera 18.000 (6*4*5*6*5*5) possiveis estados de saude. Logisticamente, seria
impossivel realizar avaliacdo das preferéncias por todos estes estados. Entdo, uma
amostra foi selecionada para realizar o procedimento de avaliacdo utilizando a
técnica standard gamble para medida de preferéncias. Foram utilizados os mesmos
estados de saude avaliados no Reino Unido para permitir comparagdes, totalizando
247 estados intermediarios. A selecao destes estados, feita previamente pela equipe

da Universidade de Sheffield, foi realizada através de uma técnica ortogonal, que
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permite selecionar randomicamente uma amostra a partir do conjunto dos 18.000
estados de saude gerados pelo SF-6D. Esta técnica € aplicada através do

procedimento Orthoplan contido no programa estatistico SPSS."

Amostragem

A etapa seguinte consiste na avaliagdo dos estados de saude por um grupo
de individuos. As diretrizes para estudos de custo-efetividade recomendam que
QALYs sejam obtidos com preferéncias da comunidade em geral e ndo em grupos
ou coortes de individuos com caracteristicas especificas.?® Portanto, uma amostra
da populacéo geral de Porto Alegre foi selecionada, considerando-se a composicao
por sexo e pelas faixas etarias: 20-29, 30-44 e 45-64 anos.

O célculo de tamanho de amostra foi baseado no niumero de avaliagdes por
estado, levando em conta que todos os estados de saude deveriam ser avaliados
por um numero aproximadamente igual de individuos. Nao ha recomendacdo na
literatura a respeito do numero minimo necessario de avaliacées a fim de garantir
consisténcia nos resultados. Existem evidéncias de que o impacto para o
respondente de avaliar estados com multiplos atributos aumenta ainda mais se o
nimero de estados avaliados é grande.'® Considerando a experiéncia dos outros
paises que realizaram o mesmo protocolo, onde cada estado foi avaliado de 10 a 15
vezes em média e também levando em conta a disponibilidade em termos de
recursos econémicos e tempo, estabelecemos um minimo de 10 avaliacbes por
estado. Cada individuo deveria avaliar 5 estados de saude, sendo 5 intermediarios
além do pior estado. O célculo resultou em 494 individuos.

Este foi um estudo transversal de base populacional. A selecao da amostra foi

feita por um plano amostral complexo, por conglomerados. Estes foram
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representados pelos setores censitarios da cidade de Porto Alegre, segundo divisdo
feita pelo IBGE.? Com base na estimativa de adultos por domicilio, foram calculados
o numero de domicilios a serem visitados e o niumero de setores censitarios. Foram
aleatoriamente selecionados 108 setores censitarios. Dentro de cada setor
selecionou-se 7 domicilios de forma sistematica, convidando a participar todos os
moradores que preenchessem os seguintes critérios de inclusado: 1) ter entre 20 e 64
anos de idade; 2) ser alfabetizado; 3) nao ser portador de nenhuma doenca fisica ou

mental que impossibilitasse o preenchimento dos instrumentos.

Entrevistas e material utilizado

O protocolo de entrevistas e o material utilizado em cada etapa estédo
esquematizados na Figura 2.

Uma equipe de entrevistadores composta por estudantes de graduacao de
cursos da area da saude recebeu treinamento intensivo para aplicacao da técnica do
standard gamble, que se realizou em 3 etapas: 1) Breve introducdo para
apresentacao dos propésitos e da importancia do estudo 2) Instru¢des sobre o uso
do instrumento utilizando o material grafico e o manual, com aplicacao pratica feita
pelo coordenador do estudo ou coordenadores de campo através da simulacdo de
uma entrevista com um dos membros da equipe; 3) Realizacdo, pelo membro da
equipe em treinamento, de uma ou 2 entrevistas com familiares ou amigos com
aplicagdo do standard gamble. Este procedimento permitia identificar duvidas e
dificuldades na aplicacdo. Apbés os entrevistadores estarem familiarizados com a
técnica do standard gamble, o treinamento para aplicacao do restante do protocolo
foi realizado e cada estudante realizava uma entrevista simulada inteira. A fim de

garantir a qualidade dos dados, as primeiras entrevistas foram acompanhadas pelos
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coordenadores de campo. Durante toda a duracao da coleta de dados houve revisao
do material trazido pelos entrevistadores logo ap6s a chegada do campo.

As entrevistas foram realizadas no domicilio dos participantes e a
apresentacao da equipe ocorria através de uma carta onde estavam descritos o
propésito do estudo, o tipo de tarefa que o entrevistado iria desenvolver e o tempo
despendido na entrevista que foi estimado em torno de 40-60 minutos. Caso os
moradores do domicilio ndo fossem encontrados em uma primeira visita, mais duas
visitas em dias e horéarios diferentes, incluindo horario ndo comercial, foram
realizadas, além de contato telefébnico quando possivel. Se ap6s 3 Vvisitas
consecutivas ndo houve nenhuma possibilidade de contato com os moradores, foi
considerado como perda. No planejamento da amostra, foi calculado um acréscimo
de 10% sobre o numero de setores censitarios selecionados para reposi¢cdo de
perdas.

O protocolo iniciou com os entrevistados avaliando sua prépria saude através
dos itens do SF-6D para que adquirissem familiaridade com a descricdo de saude
que seria apresentada através dos estados de saude.

A avaliagdo dos estados de saude consistia primeiramente de um
ordenamento de 8 estados, conforme as preferéncias do entrevistado, do melhor
para o pior: 5 estados intermediarios gerados pelo SF-6D, mais os estados extremos
(o melhor estado, o pior estado e morte imediata). Para esta tarefa, foi apresentado
um material grafico, para que os entrevistados tivessem alguma referéncia para
ordenar os estados conforme sua preferéncia. Foi utilizada uma escala numérica,
onde 10 representava o estado mais preferido e 0 o menos preferido. Nao era
necessario alocar os estados em valores da escala, ela servia apenas como apoio.

Os estados de saude eram representados em cartbes como mostra a Figura 1,
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confeccionados na cor branca para evitar que as cores pudessem influenciar o
ordenamento.

O préximo passo foi a aplicagdo do standard gamble, instrumento
considerado “padrdo” para medida de preferéncias por ser baseado em teorias
econdmicas.?' A técnica iniciou apresentando ao entrevistado uma descricdo de um
dos estados de saude gerados pelo SF-6D. Apés ler esta descricdo, o entrevistado
foi orientado a imaginar a situacao hipotética na qual ele (ela) é confrontado com
uma escolha. As opc¢des disponiveis eram continuar a viver no estado descrito em
um dos estados intermediarios, ou optar por um gamble (ou “aposta”). Esta “aposta”,
representada pela hipétese de realizar um tratamento, tinha 2 possiveis desfechos.
O melhor desfecho seria o tratamento ter sucesso e ocorrer recuperagao imediata da
saude perfeita, com uma probabilidade “p”. O pior desfecho seria falha no tratamento
levando ao pior estado de saude do SF-6D, com probabilidade “1-p” de ocorréncia.
Estas probabilidades variavam de forma sistematica durante o exercicio, até que o
entrevistado fosse indiferente entre manter-se no mesmo estado intermediario ou
aceitar a “aposta”. A representacao esquematica do standard gamble pode ser vista
na Figura 3. O material utilizado foi criado por uma equipe de pesquisadores da
Universidade de McMaster, no Canada'® e foi reproduzido aqui no Brasil com
autorizacdo dos autores. Os mesmos estados de saude que o entrevistado havia
ordenado na tarefa anterior eram utilizados para o standard gamble, agora
representados por cartdes coloridos. Os estados intermediarios tinham a cor verde e
ficavam em um bolso no local da “Escolha B” do “Quadro de chances”, mostrando
100% de chance de permanecer naquele estado. A “Escolha A” era a “aposta” que
demonstrava do lado esquerdo a chance da intervencdo funcionar e a pessoa

recuperar a saude plena e do lado direito as chances do desfecho oposto. Os
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cartoes do melhor e pior desfecho eram apresentados nas cores rosa e azul,
respectivamente. As chances eram apresentadas nas mesmas cores dos cartdes,
em rosa e azul, em numeros acima dos cartdes e também na forma de “grafico de
torta”. A figura 3 também mostra um exemplo de variagdo das chances. Estes
passos eram repetidos para cada um dos 5 estados intermediarios.

O fato de o standard gamble ter sido realizado tendo como pior desfecho o
pior estado de saude do SF-6D e nao “morte imediata”, como é o padréo, exigiu
mais uma etapa no processo. Para que os valores das preferéncias obedecam a
escala entre 0 (morte) e 1 (saude perfeita), o pior estado de saude também teve de
ser avaliado para que os valores dos outros estados fossem ajustados de acordo
com o valor dado ao pior estado. Entdo, havia uma sexta avaliacdo no standard
gamble, que dependia de como o entrevistado tinha ordenado o pior estado, se
melhor ou pior do que a morte: se considerou a morte pior, os desfechos da “aposta”
eram saude perfeita e morte e o pior estado era o cendrio de certeza (“Escolha B”);
se considerou a morte melhor do que o pior estado, os desfechos da “aposta” eram
saude plena e o pior estado e no cenario de certeza, morte imediata. Esta variacéao
na técnica permite que estados considerados piores que a morte sejam avaliados.

Apbs o término do standard gamble, o entrevistador registrou o grau de
dificuldade encontrado pelo entrevistado ao realizar o método.

A escolha dos 5 estados de saude para cada entrevista foi randdémica,
mantendo-se fixos apenas os estados extremos, ou seja, 0 melhor e o pior estado e
morte imediata.

A Ultima etapa do protocolo consistia no preenchimento dos questionarios SF-
36 e WHOQOL-breve pelo entrevistado e a aplicacdo de um questionario sdcio-

demografico pelo entrevistador.
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Todos os participantes assinaram o Termo de Consentimento Informado

aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Algoritmo para o SF-6D

A partir dos valores das preferéncias obtidos pelo standard gamble, modelos
de regressao foram construidos com os valores ajustados. A modelagem é feita
considerando-se como desfecho (variavel dependente) o valor atribuido ao estado
de saude pelo standard gamble e como preditores as 25 variaveis dummies criadas
para representar cada nivel de cada dominio do SF-6D. Os coeficientes representam
a mudanca do nivel 1 de cada dominio, onde ndo ha disfuncéo, para os outros niveis
com graus progressivos de disfuncdo. Os valores dos coeficientes descrevem a
magnitude desta mudancga. Estes modelos sdo utilizados para construir a formula
para calculo dos escores gerados pelo sistema SF-6D. Os resultados da modelagem
permitem assim que, a partir dos valores obtidos no SF-36 seja possivel atribuir-se

um valor de utilidade adaptado para esta populacao.

DISCUSSAO

Este artigo teve como objetivo divulgar um método de pesquisa ainda pouco
conhecido em nosso meio, para que 0s resultados gerados sejam mais bem
compreendidos e mais facilmente aplicados. Instrumentos como o SF-36 e
WHOQOL-breve ja vem sendo utilizados no contexto nacional ha alguns anos, mas
0s instrumentos baseados em preferéncias sdo de uso mais restrito devido a
escassez de medidas disponiveis traduzidas e validadas para a populacao brasileira.

O principal resultado que esta sendo gerado com os dados coletados através

da metodologia descrita serd um algoritmo para o SF-6D baseado em uma amostra
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populacional de uma regiao do Brasil. Até entdo, pesquisadores interessados em
utilizar indices de utilidade gerados do SF-36 necessitavam utilizar algoritmos
desenvolvidos em outros paises, ndo aconselhaveis porque preferéncias podem
diferir de uma cultura para outra. Ao término do estudo, o algoritmo gerado podera
ser empregado para estimativas de indices de utilidade. Estudos que tenham
aplicado o SF-36 em populacdes especificas poderédo obter valores de preferéncias,
desde que os itens que compdéem o sistema SF-6D (Quadro 2) tenham sido
respondidos.

E necessario esclarecer que, das 3 etapas preconizadas para obtencdo de
instrumentos baseados em preferéncias citadas na introdugao, os autores realizaram
a segunda e a terceira. A primeira etapa, o sistema descritivo, é de autoria dos
pesquisadores que disponibilizaram a versao brasileira do SF-367, uma vez que o
SF-6D € derivado deste. Apresentamos os itens do SF-6D aqui apenas para maior
entendimento da origem dos estados de saude.

O objetivo do projeto SF-6D original foi derivar indices de utilidade apo6s o
preenchimento do SF-36, possibilitando a obtencdo de dois tipos de medida de
saude em uma unica coleta. Porém, os autores do sistema descritivo SF-6D em
lingua portuguesa aplicaram o instrumento diretamente em uma populacdo de
pacientes com artrite reumatdide, calculando os escores a partir da formula
britanica.* Entao, este procedimento também poderia ser feito utilizando o algoritmo
gerado pelo presente estudo. Se a aplicacdo direta do SF-6D traria vantagens
praticas em relacao a aplicacao do SF-36 ainda nao esta claro e poderia ser alvo de
pesquisa futura.

Outro importante desfecho deste projeto serd a avaliagdo das respostas

dadas pelos individuos da amostra ao standard gamble, uma técnica complexa e
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que, intuitivamente, poderia ser de dificil compreensao por uma parte da populacao
brasileira com menor nivel intelectual e menos acesso a informagéo.

Os dados deste estudo também serdo utilizados para: a) comparagdo com
resultados encontrados nos outros paises que realizaram o mesmo protocolo,
Portugal'’, Japao® e China'®, além dos dados britanicos, visando uma avaliagéo
transcultural das preferéncias de individuos da populacao geral; b) descricao das
médias dos escores dos instrumentos SF-36 e WHOQOL-breve em uma amostra da
populacdo geral, buscando uma “normatizacdo”. Estes escores poderdao ser
utilizados como “padrao ouro” para comparacao de médias obtidas em outros grupos
especificos.

A importancia da descricao desta metodologia reside na necessidade de
disponibilizar um maior numero de instrumentos baseados em preferéncias para
realizacdo de analises econémicas e consequente avaliacdo plenos de tecnologia
para uso racional de recursos. Pesquisadores interessados neste campo de
pesquisa poderdo replicar os passos aqui delineados para validacao de outros
instrumentos no contexto brasileiro. Além disso, a melhor compreensdo da
metodologia destas medidas facilita e melhora a interpretagcdo de seus resultados

por parte dos usuarios.



112

Referéncias bibliograficas

(1)

(@)

Statistical Package for Social Sciences. IBM Company 2010 March 6Available
from: URL: http://www.spss.com/software/

Censo Populacional 2000. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
Available from: URL: www.ibge.gov.br. Acessado em 03.03.10

Brazier J, Usherwood T, Harper R, Thomas K. Deriving a preference-based
single index from the UK SF-36 Health Survey. J Clin Epidemiol 1998
Nov;51(11):1115-28.

Brazier J, Roberts J, Deverill M. The estimation of a preference-based
measure of health from the SF-36. J Health Econ 2002 Mar;21(2):271-92.

Brazier JE, Fukuhara S, Roberts J, Kharroubi S, Yamamoto Y, lkeda S, et al.
Estimating a preference-based index from the Japanese SF-36. J Clin
Epidemiol 2009 Dec;62(12):1323-31.

Campolina AG, Bortoluzzo AB, Ferraz MB, Ciconelli RM. Validity of the SF-6D
index in Brazilian patients with rheumatoid arthritis. Clinical and Experimental
Rheumatology 2009;27:64-71.

Ciconelli RM, Ferraz MB, Santos W, Meindo |, Quaresma MR. Brazilian-
Portuguese version of the SF-36. A reliable and valid quality of life outcome measure.
Rev Bras Reumatol 1999;39(3):143-50.

Drummond M.F., Sculpher M.J., Torrance G.W., O'Brien B., Stoddart G.L.
Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes. Third ed.
Oxford: Oxford University Press; 2005.

Drummond MF, Jefferson TO. Guidelines for authors and peer reviewers of
economic submissions to the BMJ. The BMJ Economic Evaluation Working
Party. BMJ 1996 Aug 3;313(7052):275-83.

Feeny DH, George W.Torrance, William J.Furlong. Health Utilities Index. In:
Bert Spilker, editor. Quality of Life and Pharmacoeconomics in Clinical Trials.
Second ed. Philadelphia: Lippincott-Raven; 1996. p. 239-52.

Ferreira L.N., Ferreira P.L., Pereira L.N., Brazier J, Rowen D. A Portuguese
Value Set for the SF-6D. Value in Health. In press 2010.

Froberg DG, Kane RL. Methodology for measuring health-state preferences--
[I: Scaling methods. J Clin Epidemiol 1989;42(5):459-71.

Furlong W, Feeny D, Torrance G, Barr R, Horsman J. Guide to Design and
Development of Health-State Utility Instrumentation. McMaster University,
editor. 1990. Hamilton, Ontario. Working Paper Series #90-0.



(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

113
Ref Type: Serial (Book,Monograph)

Guyatt GH, Feeny DH, Patrick DL. Measuring health-related quality of life. Ann
Intern Med 1993 Apr 15;118(8):622-9.

Lam CLK, Brazier J, McGhee SM. Valuation of the SF-6D Health States is
feasible, Acceptable, reliable, and Valid in a Chinese Population. Value in
Health 2009;11(2):295-303.

Lenert L, Kaplan RM. Validity and interpretation of preference-based
measures of health-related quality of life. Med Care 2000 Sep;38(9
Suppl):11138-11150.

Russell LB, Gold MR, Siegel JE, Daniels N, Weinstein MC. The role of cost-
effectiveness analysis in health and medicine. Panel on Cost-Effectiveness in
Health and Medicine. JAMA 1996 Oct 9;276(14):1172-7.

The EuroQol Group. EuroQol--a new facility for the measurement of health-
related quality of life. Health Policy 1990 Dec;16(3):199-208.

Torrance GW. Toward a utility theory foundation for health status index
models. Health Serv Res 1976;11(4):349-69.

Tsuchiya A, lkeda S, Ikegami N, Nishimura S, Sakai |, Fukuda T, et al.
Estimating an EQ-5D population value set: the case of Japan. Health Econ
2002 Jun;11(4):341-53.

von Neumann J, Morgenstern O. Theory of Games and Economic Behavior.
First ed. Princeton: Princeton University Press; 1944.

Ware JE, Jr., Sherbourne CD. The MOS 36-item short-form health survey (SF-
36). I. Conceptual framework and item selection. Med Care 1992
Jun;30(6):473-83.

Weinstein MC, Siegel JE, Gold MR, Kamlet MS, Russell LB.
Recommendations of the Panel on Cost-effectiveness in Health and Medicine.
JAMA 1996 Oct 16;276(15):1253-8.



114

Quadro 1 - Estrutura do SF-36

DOMINIOS

ITENS

Capacidade Funcional

3a. Atividades vigorosas

3b. Atividades moderadas

3c. Levantar ou carregar mantimentos
3d. Subir varios lances de escada

3e. Subir um lance de escada

3f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se
3g. Andar mais de um quilémetro

3h. Andar vérios quarteirbes

3i. Andar um quarteirdo

3j. Tomar banho ou vestir-se

Aspectos fisicos

4a. Diminuir a quantidade de tempo
4b. Realizar menos tarefas

4c. Limitagcdo em atividades

4d. Dificuldade no trabalho

Dor

7. Magnitude da dor
8. Interferéncia da dor

Estado geral de saude

1. Avaliacdo global da saude
11a.Adoecer mais facilmente
11b. Tao saudavel quanto

11c. Saude vai piorar

11d. Saude excelente

Vitalidade

9a .Vigor/vontade/forca
9e. Energia

9g. Esgotamento

91. Cansaco

Aspectos sociais

6. Interferéncia na vida social
10. Interferéncia no tempo da
vida social

Aspectos emocionais

5a.Diminuir quantidade de tempo
5b. Realizar menos tarefas
5c¢. Cuidado com atividades

Salde mental

9b. Pessoa nervosa

9c. Deprimido

9d. Calmo/Tranqilo

9f. Desanimado/abatido
9h. Feliz
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Quadro 2 - Itens do SF-6D

OO WN =

—_

—_

b w

abhwWN =

Capacidade funcional

Sua saude ndo dificulta que vocé faga atividades vigorosas

Sua saude dificulta um pouco que vocé facga atividades vigorosas
Sua saude dificulta um pouco que vocé faga atividades moderadas
Sua saude dificulta muito que vocé faga atividades moderadas
Sua saude dificulta um pouco para vocé tomar banho ou vestir-se.
Sua saude dificulta muito para vocé tomar banho ou vestir-se

Aspectos fisicos e emocionais

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

Vocé esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como consequéncia de sua saude
fisica

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

Aspectos sociais

Sua saude fisica ou problemas emocionais nao interferiram com as suas atividades sociais em nenhuma
parte do tempo

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

Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram com as suas atividades socias em alguma parte
do tempo

Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram com as suas atividades sociais na maior parte do
tempo

Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram com as suas atividades sociais todo o tempo

Dor

Vocé ndo teve nenhuma dor no corpo

Vocé teve dor, mas a dor néo interferiu de maneira alguma com o seu trabalho normal (incluindo tanto o
trabalho fora de casa e dentro de casa)

Vocé teve dor, e a dor interferiu um pouco com o seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora de
casa e dentro de casa)

Vocé teve dor, e a dor interferiu moderadamente com o seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora
de casa e dentro de casa)

Vocé teve dor, e a dor interferiu bastante com o seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora de
casa e dentro de casa)

Vocé teve dor, e a dor interferiu extremamente com o seu trabalho normal (incluindo tanto o trabalho fora
de casa e dentro de casa)

Saude Mental

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

Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida em uma pequena parte do
tempo

Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida em alguma parte do tempo
Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida na maior parte do tempo
Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida todo o tempo

Vitalidade

Vocé tem se sentido com muita energia todo o tempo

Vocé tem se sentido com muita energia a maior parte do tempo

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

Vocé tem se sentido com muita energia em uma pequena parte do tempo
Vocé ndo tem se sentido com muita energia nunca




Sua saude nao dificulta que vocé faca atividades vigorosas

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

Sua saude fisica ou problemas emocionais nao interferiram com as suas
atividades sociais em nenhuma parte do tempo

Vocé nao teve nenhuma dor no corpo

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

Vocé tem se sentido com muita energia todo o tempo
EM

Sua saude dificulta muito para vocé tomar banho ou vestir-se

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

Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram com as suas
atividades sociais todo o tempo

Voceé teve dor, e a dor interferiu extremamente com o seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

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

Vocé nao tem se sentido com muita energia nunca EP

Sua saude dificulta um pouco que vocé faca atividades moderadas

Vocé realizou menos tarefas do que vocé gostaria como consequéncia de
algum problema emocional

Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram com as suas
atividades sociais em alguma parte do tempo

Vocé teve dor, e a dor interferiu um pouco com o seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida
em alguma parte do tempo

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

E116

Figura 1 - Representagao dos cartdées contendo estados de saude. Na ordem de cima
para baixo: melhor estado de saude (EM), pior estado de saude (EP) e um
estado intermediario (E116).
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Figura 3 - Representagdo do material utilizado para realizar
standard gamble, o “Quadro de Chances”. O quadro é
composto por um circulo que gira manualmente e as
chances sédo  sistematicamente variadas e
demonstradas nas janelas superiores da “Resposta
A",
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ABSTRACT

Objective: To assess socio-demographic factors associated with inconsistent
responses in the valuation for health states generated by SF-6D. Study Design and
Setting: Data from the SF-6D valuation survey were used. A population-based
sample of 528 Southern Brazilian adults valued 247 SF-6D health states using
Standard Gamble (SG) method. Each participant evaluated a group of 5 health states
and the worst state generated by the instrument. Utility values were considered
inconsistent when they did not vary in a range of different health states and when the
value for the worst state was illogical. Results: 58 subjects (11%) gave the same
value for all 5 health states presented to them and 88 (17%) valued the worst state
illogically. The group with inconsistent responses were older (p=0.018), less
educated (x?=19.90 p<0.01) and from a lower income group (x?=16.09 p=0.007).
Invariance was associated with age and a shorter time spent on standard gamble
with prevalence ratios of 1.7 (Cl 95% 1.1-3.4) and 2.6 (Cl 95% 1.8-3.7), respectively.
Conclusion: Inconsistencies in utility ratings for multi-attribute states are frequent,
mainly in some groups as older and less educated subjects. In future research, we

need to determine if these inconsistencies would affect our final SF-6D index.

Keywords: inconsistency; health state valuation; standard gamble; SF-6D; utility.
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RESUMO

Objetivos: Avaliar os fatores sociodemograficos associados com respostas
inconsistentes na avaliagdo dos estados de saude gerados pelo SF-6D. Métodos:
Os dados do inquérito de avaliacdo dos estados de saude do SF-6D foram
utilizados. Uma amostra de 528 adultos da populacédo geral de Porto Alegre avaliou
247 estados de saude gerados pelo SF-6D utilizando o método standard gamble
(SG). Cada participante avaliou um grupo de 5 estados de saude além do pior
estado gerado pelo instrumento. Valores de utilidade foram considerados
inconsistentes quando diferentes estados de saude tiveram o mesmo valor e quando
o valor atribuido ao pior estado foi ilégico. Resultados: 58 individuos (11%)
atribuiram o mesmo valor para todos os 5 estados e 88 (17%) avaliaram o pior
estado de forma ilégica. O grupo com respostas incoerentes era mais velho (p =
0,018), com menor escolaridade (x 2 = 19,90 p < 0,01) e renda familiar mais baixa
(x 2= 16,09 p = 0,007). Invaridancia nos valores foi associada com idade e um menor
tempo gasto no standard gamble, com razbes de prevaléncia de 1,7 (Cl 95% 1,1-
3,4) e 26 (Cl 95% 1,8-3,7), respectivamente. Conclusado: Inconsisténcias na
avaliacdo de estados de saude com multiplos dominios sao frequentes,
principalmente em individuos mais velhos e com menor nivel de escolaridade. Mais
estudos serdo necessarios para determinar se valores inconsistentes afetariam o

modelo final para construcao do algoritmo SF-6D.

Palavras-chave: Inconsisténcias; avaliacdo de estado de saude; standard gamble;

indices de utilidade
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INTRODUCTION

The use of preference-based measures of quality of life for clinical decision-
making and economic analyses has increased exponentially in the last decade. The
expanded development of these instruments has been occurring mainly due to the
fact that they generate QALYs (Quality Adjusted Life Years), an outcome measure
recommended by several regulatory agencies such as the National Institute for
Clinical Excellence (NICE) (1) in the United Kingdom and the Panel on Cost-
effectiveness in Health and Medicine (2) of the US Public Health Service for use in
cost-effectiveness studies.

An important step involved in the development of these measurements is the
determination of numerical values that represent the population’s preferences for
those health states generated by the instrument (3). These values can be obtained
through methods such as the visual analog scales, time trade-off (TTO) or standard
gamble (SG), (4) and are used for the construction of a model, or algorithm, that can
predict the values for all possible health states generated by the descriptive system,
once it is logistically impossible to conduct an assessment of all possible states.

The growing application of these instruments has leaded researchers to find
out that the preference values per health states do not always conform to a
previously established logic, generating what has been called in literature as
“‘inconsistency”(5). There is no consensus related to its concept, being defined by
each author depending on the context of the study. In general, a logical inconsistency
occurs when a health state is recognizably better compared to another, but receives
a lower value from the evaluator (6). Other authors also considered as an
inconsistent response the invariance, which occurs when the individual attributes the
same value to different health states (7). Badia et al. (8) conceived as “criterion
inconsistency” when different methods (ranking, VAS, TTO) produce a disagreeing
ordering of preferences.

Despite the lack of a definition criterion, there is a common concern in
understanding the factors associated to the inconsistencies. Inconsistent values can
be associated with both intrinsic characteristics of the subject and methods to
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measure preferences, and several parameters have been related to them such as
age (5;9) level of education (5;7) and race (6).

Nonetheless, there are scarce studies reporting inconsistencies considering
the wide use of these instruments. Data related to the inconsistencies found in
valuations of health states based on EuroQol-5D has been that most prevalent in
literature, and reports for the Health Utility Index Mark 2 were also recorded (10). The
rates of inconsistencies have varied, depending on the concept and form of
evaluation, from 5% to 89% in the various studies (7;8;10;11)

Inconsistencies found in valuations of SF-6D health states are lacking in
literature, since it is a more recent instrument. The countries that conducted valuation
studies of the SF-6D health states (12;13) replicated the protocol of the original
British study (14), excluding inconsistent values from the final index, but an
association between inconsistency and characteristics of the sample was not
presented. In a similar process of cultural adaptation of SF-6D for a Southern
Brazilian population, a survey to valuate SF-6D health states was conducted. The
main results will be described in another paper. The objective of this study was to
evaluate the subpopulation of individuals that was excluded from our final model due
to invalid values, seeking to contribute with a body of evidence directed toward
understanding the factors related to the inconsistencies in the preference elicitation

process.

METHODS

The study followed the same protocol of the SF-6D original British study(14).

Valuation of health states

With the aim of deriving the descriptive system of Brazilian SF-6D, the authors
used the same derivation methodology from the SF-36 items used in the original
study of the United Kingdom (14). For this, the version of the SF-36 translated and
validated in Brazil by Ciconelli et al. (15) was used. The result is a six-dimensional
health state classification called SF-6D. From this descriptive system, health states

were generated to be valued by the respondents. The same health states selected in
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the British protocol were used, in order to make comparisons, totaling 247
intermediate states. These were evaluated by the population sample using the
standard gamble technique applied through graphical material, the “chance board”.
Each individual evaluated 5 states plus the worst state generated by the instrument.
The health states were presented in the form of colored cards. Before applying the
standard gamble, the individuals were invited to rank the health states by order of
preference, from the best to the worst, including, in addition to the 6 states referred to
above, the best state generated by the instrument and immediate death. In order to
ensure that the respondents did not have to rank very similar health states, the 247
states were divided into 5 subgroups according to the level of severity. This criterion
was evaluated through a score based on the sum of scores of the levels of each
dimension present in each state. One state from each subgroup was selected to
present to each respondent.

After the ranking exercise, the standard gamble was applied, in which two
alternatives were proposed to the participant: a certain prospect of living in an
intermediate state defined by the SF-6D and the uncertain prospect of two possible
outcomes, the best state described by the SF-6D or the worst state. The probability
of the best outcome occurring was varied until the respondent was indifferent
between the certain and the uncertain prospects. The probabilities varied
systematically in a “ping-pong” with props version of standard gamble (16). This
technique is designed to make the interview as straightforward as possible, by
leading the interviwer through a group of questions depending as the respondents
answer to the previous question and minimize the risk of interviewer variation.

At the end of the standard gamble, the interviewer asked the participant about
the level of difficulty perceived on performing the task, the answers being

standardized in a Likert scale: “very easy”, “easy”, “somewhat difficult”, “difficult” and
“very difficult”.

In the study protocol, a modified version of the standard gamble was used, in
which the “immediate death” outcome is replaced in the lottery by “worst health
state”. Thus, there is need to adjust the values of the intermediary states according to
the value given by each subject to the worst health state. Taking “P”to be the value
given to the worst state and “SG” the values of the intermediate values, the formula

would be: SGADJ = SG + (1-SG) P. “SGADJ” represents the standard gamble
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adjusted score. This converts the values such that they are in a scale between 0 and
1, which are the reference values for utility indices. Evaluation of the worst health
state was done after evaluating the fifth card and definition of the anchor points of the
gamble at this point depended on how the respondent had ordered the worst state, if
better or worse than death, in the ranking exercise: 1) if better than death, the
respondent must decide between the certain prospect of being in the worst state and
the uncertain prospect of full health or immediate death; 2) if worse than death, the
choose was between the certain prospect of death and the uncertain prospect of full
health or the worst state.

After obtaining the utility values for the health states, the next step was the
construction of a predictive model for the values of all possible health states
generated by the SF-6D. We used the same rules as the British study to select the
values that would be considered valid and would enter the model. The exclusion
criteria were: a) individuals without a valid value for the worst state, avoiding to adjust
the values of all other intermediary states; b) not have valuated two or more health

states; c) have given the same value to the 5 states evaluated.

Sampling

The sample consisted of individuals selected from the general population of
Porto Alegre, a capital city in the South of Brazil. The sample size was calculated
such that each health state was evaluated at least 10 times. Since each individual
would evaluate 5 intermediary states, the sample size estimation was 494
individuals.

A sample of the general population aged 20 to 64 years was selected. A two-
stage cluster random selection design was used. These primary units were
represented by census sectors of the municipality according to division made by
IBGE (Brazilian Geography & Statistics Institute) (17). In a second stage, households
were systematically selected in each census sector. To calculate the number of
households to be visited, the average number of adults per household was
considered, and the population’s proportion in each one of the strata the study aimed
to reach, that is, men and women in the age ranges of 20-29, 30-44, 45-64 years.

The interviewers visited 7 domiciles in each of the 108 selected census sector,
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inviting all dwellers who met the following inclusion criteria to take part in the study:
have age between 20 and 64 years, be literate and not have any physical or mental

incapacity that would prevent reading and understanding of the instruments.

Interview protocol

A team of interviewers made up of graduation students from health-related
courses received intensive training to apply the standard gamble technique and the
rest of the protocol. The interviews were conducted in the respondents’ own home
and the team was presented by means of a letter that described the purpose of the
study, the type of task that the interviewer would develop and the time spent in the
interview, which was estimated at about 40-60 minutes. The protocol consisted of the
following instruments, applied strictly in this order: 1. identification of the participant;
2. application of the SF-6D instrument for the participant to become acquainted with
the health description that would be presented in the cards containing the health
states; 3. ranking exercise; 4. standard gamble application; 5. verification of the level
of difficulty found in SG task; 6. application of the instruments SF-36 and WHOQOL-
brief ; 5. socio-demographic questionnaire.

Before the interview, all participants signed the Informed Consent Form
approved by the University’s Institutional Review Board.

The study described in this paper is part of a broader project that had as
objectives, in addition to valuation of the SF-6D health states, standardization of
scores of the SF-36 and WHOQOL-brief instruments in the general population.

Variables

For data analysis, the sample was divided into two groups of individuals: the
group who presented inconsistencies in health states valuation and another group
with valid values (consistent respondents). Inconsistencies were classified according
two criteria: a) the respondent gave the same value for the 5 health states. This kind
of inconsistency was called invariance; b) the worst health state value was invalid,
rendering it impossible to calculate the value adjusted for the other states. Invalid

values represented one of two situations: 1) the individual preferred to remain in the
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worst health state for the rest of his (her) life to accept the gamble that offered 100%
chance of returning to full health or; 2) preference for the worst health state was
different in the ranking task of ordering and in the standard gamble. For example, in
the ranking, the interviewee considered the worst state as better than death, but in
the Standard Gamble, preferred to accept the gamble having 100% chance of dying.
Since this response violates the expected logic, we decided referring to it herein as
logical inconsistency, being different from invariance. This type of inconsistency
could be valid for any health state besides the worst state, but the original protocol
sought to be more conservative in relation to the exclusions of individuals with only
some inconsistent values, keeping them in the model.

Once the study’s objective was to evaluate socio-demographic factors related
to the inconsistent responses, these two groups were compared in relation to the
following variables: gender, age, race, marital status, religiousness, level of
education (in years of study), job status, economic class, sufferer of a disease or not
(self-report), level of difficulty reported and time spent in performing the standard
gamble exercise.

The economic class was evaluated through an index called Brazil Criterion
that classified the population into 7 classes according to its purchasing power and
level of education of the head of the family (18). The division and its equivalence in
terms of monthly family income in American dollars are, approximately: Class A1:
US$ 3, 800; Class A2: US$ 2,300; Class B1: US$ 1,400; Class B2: US$ 800; Class
C: US$ 460; Class D: US$ 212; & Class E: US$ 1083.

Some variables were classified as follows and included in regression models:
race — white (reference category) and non-white; marital status — married (reference
category) and not married; economic class — A (reference category), B & C; years of
study — up to 8 years, from 8 to 11 years and 12 years or more (reference category);
job status — active (reference category) or inactive, age — up to 44 (reference
category) and 45 or more years and time spent on performing the standard gamble —

up to 11 minutes and 12 minutes or more (reference category).

Statistical analyses

Continuous data are expressed as means (standard deviation) and categorical
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in percentage. Pearson’s chi-square test was used to verify the association of socio-
demographic characteristics with two groups of individuals. The differences between
means were compared by the Student’s t test or Mann-Whitney test for not normally
distributed variables.

A Poisson regression model with robust variance was built to examine the
relationship of the inconsistent responses with the socio-demographic variables and
time spent in conducting the standard gamble. The results are presented through the
prevalence ratios among the group that had both types of inconsistent responses and
the group with valid responses according to each one of the above-mentioned
independent variables. The dependent variable was the type of response to the
standard gamble, if consistent or not. After constructing the univariate models of the
dependent variable (response type — if consistent or not), with the variables
described in the Methods section, those presenting p value < 0.20 were selected for
the final model. These variables were: age, economic class, education (years of
study), job status, presence of disease (self-report) and time spent in the standard
gamble task. In the multivariate model, the variables that maintained statistical
significance were economic class, time spent in the standard gamble task and age.
The level of education was closer to significance in relation to the other variables.
Considering that this is a factor intuitively associated with greater difficulty of
understanding a technique like standard gamble, we decided to examine the relation
of these variables through an analysis of correspondence, which describes the
relation between two nominal variables and also the relations between their
categories, represented by the proximity between two points on the graph.

For all tests a significance level of 0.05 was established. The analyses were

conducted using the SPSS Program version 16.0 (SPSS Inc., Chicago).

RESULTS

Study population

A total of 889 households were visited from July 2007 to March 2008. It was

possible to conduct interviews in 354 (40%) of them, because for the others it was

impossible to contact dwellers after 3 consecutive visits or people refused to
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welcome the study team. Out of 846 eligible individuals identified, 537 accepted to
take part, obtaining a response rate of 64%, similar to that of 65% found in the
population of the British study. The number of eligible individuals includes all the
households in which the research team was able to contact, even households where
people refused to participate, because we could collect information regarding the
number of people aged from 20 to 64 in the contacted addresses.

Out of 537 individuals, 9 (1.6%) were excluded because they did not complete
the ranking exercise or the standard gamble. The final sample consisted of 528
individuals. 146 (28%) participants were classified as inconsistent respondents
according to the criteria described in the methods section and detailed below.

All the respondents evaluated the worst health state, but in 58 (11%) the value
was considered invalid according to criteria described above. There were 88
individuals (17%) whose value for the 5 health states did not vary, also being
excluded. The results below describe the analysis of comparison between these
subjects with invalid values (excluded) and included subjects with valid responses.

Table 1 shows the sample distribution in relation to the age, gender and level
of education compared to the general population. Overall, the sample studied
represents the general population regarding sex and age, with under
representativeness only in the male gender in the ages between 30 and 44 years and
female gender between 20 and 29 years. The mean years of study was greater in the
study population, mainly in individuals aged over 60 years, but we must point out that
the data available for the general population also includes individuals over 64 years.

Comparison of the socio-demographic profile between the groups is
represented in Table 2. The variables with statistical significance were age, economic
class and years of study. The subjects with inconsistent responses had 45 years of

age or more, from the lowest economic class and with less years of study.

Interviews

Through the chi-square statistics, there was no significant difference in the
level of difficulty in performing the standard gamble exercise between the groups.
However, the proportion of individuals who considered the task “very easy” was

greater in the group with inconsistent responses, while the percentage of participants
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who found the exercise “hard” was greater in interviewees with coherent responses
(Figure 1).

The mean time spent to conduct the standard gamble was 13 (11) minutes in
the group with invariant responses, 14 (8) minutes in the group with invalid value for
the worst state and 16 (8) minutes in the group with consistent responses. Only
between the invariant and consistent group was there significant difference
(p=0.006)

Regression analyses

The results of multivariate model (model 1) can be seen through Figure 2.
Class C presented a prevalence ratio of inconsistent responses (PR) of 1.7 (Cl 95%
1.0-3.1) compared to Class A and individuals between 45 and 64 years had PR of
1.4 (Cl 95% 1.0-2.1). In relation to the time spent in the standard gamble task, the
interviewees that spent up to 11 minutes presented double prevalence of inconsistent
responses in relation to the group that spent 12 minutes or more in the exercise (Cl
95% 1.6-2.6).

In order to examine if the associations between inconsistent response and the
predictive variables were similar depending on the type of inconsistency, if invariance
or logic, two other models were constructed. One of them had as dependent variable
the invariant response and the other logical inconsistency, and the results are
represented in Figures 3 and 4, respectively. The model with invariant responses
(model 2), only the time spent in the SG and age variables showed statistical
significance, with higher prevalence ratios in relation to those obtained in the general
model. Individuals whose time used to perform the SG was up to 11 minutes had
prevalence of invariance 2.6 (Cl 95% 1.8-3.7) times the prevalence of participants
who answered in 12 minutes or more. The older individuals, aged 45-64 years, had
prevalence of invariant responses 1.7 (Cl 95% 1.1-3.4) times the prevalence of
individuals aged up to 44 years. Figure 4 shows that no variable maintained
statistical significance in the model with logical inconsistency, since all the confidence
intervals crossed the unit. An inconsistent response given to the worst state does not
seem to be explained by any of the variables considered in our analyses.

The results regarding to correspondence analysis are displayed in Figure 5,
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which shows that there seems to be a relation between higher level of education and
consistent responses. The points representing inconsistent responses are more

spread out, but are close to the point of the category with lowest level of education.

DISCUSSION

The results of this study confirm findings in literature in relation to factors
related to inconsistencies in the measurements of utility values, but with the
innovation of evaluating this relation using health states of an instrument for which
these data were still not available. To our knowledge, this is the first study that
evaluated characteristics of the individuals associated with invariance and logical
inconsistency in the values of health states preferences generated by SF-6D.

The percentage of individuals with invariant values among the states
evaluated was higher in our population (17%) in relation to the British population
(10%) (14) and other countries that also conducted the same protocol, China (2%)
(12) and Japan (12%) (13). On the other hand, the number of individuals who failed
to attribute valid values to the worst state (11%) was equal to the number found by
the Chinese and Japanese (11%) and lower than that of the United Kingdom (15%).
The greater percentage of invariance found in our population could be associated
with cultural and not just demographic differences, since the type of population
selected for the studies was uniform among all, that is, samples generated from the
general population. These data raise an interesting question for future research that
of conducting a comparative transcultural study seeking a comprehensive evaluation
of inconsistencies related to socio-cultural factors. The fact that a standard protocol
was used to gather data in these countries allows greater exploration of factors
related to the respondent, since variables related to the technique used to obtain
preferences, the form of presenting the health states and the states themselves did
not vary.

Studies reporting invariance as an inconsistency are less common in literature,
even for other instruments. Bravata (7) found 24% of invariance in a population made
up of adult patients above 65 years of age. The most common type of inconsistency
studied is that of violation in the logical ordering of the health states. EuroQol-5D, for

example, has 5 dimensions with 3 levels each. It is expected that state 21121, for
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example, receives a value greater than state 32223, since in the latter all dimensions
have their levels in category with higher dysfunction in relation to the former state.
When this does not occur, it is regarded that the respondent had a response with
logical inconsistency (11). However, it is more difficult to assume that SF-6D has any
type of ordering among all the states, since there is a higher number of levels in each
dimension (from 4 to 6) and 6 dimensions, being possible to generate 18,000 health
states. With this range of possible combinations, there will be states with higher level
in physical attributes and lower in psychological attributes, for example, and
differences in values will not mean inconsistencies, but rather the individual’s
preference for a certain dimension. Therefore, this type of “inconsistency of order”
was not evaluated in our study.

Intrinsic factors related to the individual were associated with inconsistent
responses. Age proved to be a variable related to invariance, when individuals aged
over 45 years had almost double prevalence of invariant responses compared to the
group aged less than 45 years. This relation between older age and inconsistencies
has also been found in several other studies (5;6;8). The reasons for this finding are
not clear. Perhaps, the ability to maintain attention and interest in a task with ludic
nature such as the “chance board” technique can be implied in the relation between
age and inconsistency. The nature of this association can be better studied in
qualitative studies, in which the factors related to the experience of eliciting health
state preferences can be better explored.

Individuals from lower economic class also had a higher prevalence of
inconsistent responses. In our population, a good economic condition guarantees
greater access to information, health care and even a greater social insertion.
Consequently, the more well-off classes have greater opportunity of attaining
conditions required to make decisions about health, conditions that go beyond the
knowledge obtained through school. The study data have shown a relationship
between more years of study and consistent responses, as well as a greater
proportion of people with over 12 years of study in the group with consistent
responses in the chi-square test. Other authors also reported this finding (5;6-8),
which confirms previous expectations that less instructed people found difficulty in
interpreting a health state with multiple attributes and in understanding the measuring

technique (3).
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The group with inconsistent responses had greater proportion of individuals
who regarded the standard gamble task as "very easy" and "easy". These data have
already been reported by New Zealand authors (6) and we agree author’s
interpretation for this finding that the respondents did not put in much effort during the
standard gamble task or did not understand the nature of the technique. The people
may have answered the questions at random, without considering that they could
make rational choices based on explicit probabilities of improving or worsening their
health. The fact of putting in less effort to perform the standard gamble could also
explain the less time spent in this task observed in individuals who gave the same
value for all the health states.

The importance of identifying factors of the individuals related to
inconsistencies resides in the need for answers to some questions that represent a
challenge to researchers from this area: 1) If the socio-demographic factors are
implied, would exclusion of individuals with inconsistent responses lead to an under-
representation of some population group in the final model? 2) On the other hand,
would inclusion of inconsistent values in the model compromise its predictive
capacity and consequently generation of biased utility values for use in economic
analyses? Our study contributed toward answering the first question in part, showing
that individuals with inconsistent values form a group of greater age, of a lower
economic class and with lower level of education. Some authors defend the strategy
of trying to reduce the rate of inconsistencies in these subgroups through actions
such as, for example, allowing these people to practice the technique more before
answering the questions or pointing out the inconsistencies and allowing them to
review their inconsistent answers (8). The problem of this approach is that is violates
the standardization required in this type of interview.

We should acknowledge some caveats in our study. We do not know whether
inclusion of individuals with inconsistent responses in the model would modify its
parameters. These exclusions were a trade-off between the decision to keep the
estimated sample size and the construction of models containing only values
considered consistent.  Furthermore, individuals considered “inconsistent
respondents” could just be people who have a certain risk attitude, as, for example,

people who gave the same values for different health states.
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While we recognize some caveats of the study, it is important to emphasize
the difficulty of conducting a population survey in our country. Due to high rates of
urban violence in our city, part of the population lives in buildings with security
systems that greatly hinder access to residents. For these reasons, it was necessary
to adopt the strategy of replacement of losses and refusals, visiting a number of
households larger than planned in order to obtain the required number of interviews.

In conclusion, our results suggest that some population subgroups may not
produce consistent results for utility values measured through standard gamble. This
must be considered by the researchers when choosing the instruments to be used to
measure preferences. On the other hand, these findings reinforce the importance of
instruments based on preferences, such as SF-6D, which generate utility values
without the need to directly apply complex techniques like the standard gamble.

Acknowledgements: We thank the Research Incentive and Event Fund of Hospital de
Clinicas de Porto Alegre for the financial aid in translating this article. Dr. Luciane
Cruz received graduate research scholarship from CAPES, Brazil. Prof. Polanczyk
and Prof. Fleck received a research scholarship from CNPqg/Brazil

This study was funded by CNPQ/Brazil (Edital MCT-CNPq / MS-SCTIE-DECIT —
N° 36/2005).



(1)

(2)

(12)

136

References

National Institute for Clinical Excellence (NICE). Guide to the Methods of
Technology Appraisal. London: National Health Services; 2004.

Weinstein MC, Siegel JE, Gold MR, Kamlet MS, Russell LB. Recommendations
of the Panel on Cost-effectiveness in Health and Medicine. JAMA 1996 Oct
16;276(15):1253-8.

Dolan P, Gudex C, Kind P, Williams A. Valuing health states: a comparison of
methods. J Health Econ 1996 Apr;15(2):209-31.

Froberg DG, Kane RL. Methodology for measuring health-state preferences--Il:
Scaling methods. J Clin Epidemiol 1989;42(5):459-71.

Dolan P, Kind P. Inconsistency and health state valuations. Soc Sci Med 1996
Feb;42(4):609-15.

Devlin NJ, Hansen P, Kind P, Williams A. Logical inconsistencies in survey
respondents' health state valuations - a methodological challenge for estimating
social tariffs. Health Econ 2003 Jul;12(7):529-44.

Bravata DM, Nelson LM, Garber AM, Goldstein MK. Invariance and
inconsistency in utility ratings. Med Decis Making 2005 Mar;25(2):158-67.

Badia X, Roset M, Herdman M. Inconsistent responses in three preference-
elicitation methods for health states. Soc Sci Med 1999 Oct;49(7):943-50.

Froberg DG, Kane RL. Methodology for measuring health-state preferences--lll:
Population and context effects. J Clin Epidemiol 1989;42(6):585-92.

Wang Q, Furlong W, Feeny D, Torrance G, Barr R. How robust is the Health
Utilities Index Mark 2 utility function? Med Decis Making 2002 Jul;22(4):350-8.

Lamers LM, Stalmeier PF, Krabbe PF, Busschbach JJ. Inconsistencies in TTO
and VAS values for EQ-5D health states. Med Decis Making 2006
Mar;26(2):173-81.

Lam CLK, Brazier J, McGhee SM. Valuation of the SF-6D Health States is
feasible, Acceptable, reliable, and Valid in a Chinese Population. Value in
Health 2009;11(2):295-3083.



(13)

(16)

(17)

(18)

137

Brazier JE, Fukuhara S, Roberts J, Kharroubi S, Yamamoto Y, lkeda S, et al.
Estimating a preference-based index from the Japanese SF-36. J Clin
Epidemiol 2009 Dec;62(12):1323-31.

Brazier J, Roberts J, Deverill M. The estimation of a preference-based measure
of health from the SF-36. J Health Econ 2002 Mar;21(2):271-92.

Ciconelli RM, Ferraz MB, Santos W, Meindo |, Quaresma MR. Brazilian-
Portuguese version of the SF-36. A reliable and valid quality of life outcome
measure. Rev Bras Reumatol 1999;39(3):143-50.

Furlong W, Feeny D, Torrance G, Barr R, Horsman J. Guide to Design and
Development of Health-State Utility Instrumentation. [Paper #90-9]. 1990.
Canada, Centre for Health Economic and Policy Analysis. Mcmaster University.
Working Paper Series. Ref Type: Serial (Book,Monograph).

Censo Populacional 2000. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
Available from: URL: www.ibge.gov.br. Acessed 04.04.10

Critério Brasil 2003. Associacao Nacional de Empresas de Pesquisa. Available
from: URL: www.anep.org.br. Acessed 07.03.2010



Table 1 - Socio-demographic comparison between total sample and the

general population of Porto Alegre

Sample total General
(n=528) Population *
Y% Y%
Men
20-29 years 14 15
30-44 years 10 16
45-64 years 16 15
Women
20-29 years 12 15
30-44 years 19 19
45-64 years 29 20
Economic class **
A1l 1 1
A2 13 5
B1 17 7
B2 24 17
C 38 38
D 7 28
E 5
Years of study according
to age range* (mean) 1
20-24 11.8 10.1
25-59 11.7 8.8
60 or more 10.6 5.8

*Source: IBGE: www.ibge.org.br ** Source: Brazil Criterion - www.abep.org
1 Age ranges modified for comparison with data available for the general population
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Table 2 - Socio-demographic characteristics between included and excluded groups

Variables Included Excluded p
(n=382) (n=146)
% %
Age (mean) 40.6 43.6 0.02
Gender
Male 41 37 0.36
Female 59 63
Race
White 82 79 0.54
Black 9 12
Others 9 9
Religion
Yes 51 61 0.04
No 49 39
Marital status
Married 63 60 0. 42
Not married 37 40

Economic class

A1l 1 2 0.007
A2 15 7
B1 19 14
B2 25 21
C 34 48
D 6 8
Years of study < 0.001
Up to 4 years of study 4 8
5to 8 years 16 31
9to 11 years 35 32
12 years or more 45 29
Job status
Employed 54 44 0.28
Informal job 8 9
Unemployed 7 5
Housewife 14 21
Student 4 6
Retired 7 10
Other 5 5

Presence of disease
Yes 46 53 0.14
No 54 47
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Figure 1 - Level of difficulty found on performing the Standard Gamble in the 3

groups, regardless of the response type (x?=7.7 p = 0.462)
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Figure 2 - Representation of regression model 1, showing Prevalence Ratios and Cl 95% among

inconsistent and consistent responses according to the following independent variables
(from left to right): economic class, years of study, job status, presence or not of disease,
time spent in the standard gamble (in minutes) and age.
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Figure 3 - Representation of regression model 2, showing Prevalence Ratios and Cl 95%
among invariance and consistent responses according to the following
independent variables (from left to right): economic class, years of study, job
status, presence or not of disease, time spent in the standard gamble (in minutes)
and age.
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Figure 4 - Representation of regression model 3, showing Prevalence Ratios and Cl
95% among logical inconsistency and consistent responses according to the
following independent variables (from left to right): economic class, years of
study, job status, presence or not of disease, time spent in the standard
gamble (in minutes) and age.
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Figure 5- Correspondence analysis between the response type (invariance, logical

inconsistency and consistency) and the education variable, in years of study.
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ABSTRACT

Objectives: The SF-6D is a preference-based measure of health developed to
estimate utility values from the SF-36. The aim of this study was to estimate a
weighting system for the SF-6D health states representing the preferences of
Brazilian general population.

Methods: A sample of 248 health states defined by the SF-6D was valuated
by a sample of a southern Brazilian population using the standard gamble (SG)
method. The SG responses were used to estimate regression models at the
individual and mean levels to predict preference values for all SF-6D health states.
The models were compared with those described in the UK study.

Results: Five hundred twenty eight participants were interviewed, but 146
(28%) were excluded due to inconsistent SG responses. Data from 382 subjects
were used to estimate the models, rendering 2224 health states valuations.
Compared to UK data, Brazilian health state values were lower, leading to a lower
constant term in the models. The best fit model for the Brazilian data was a random
effect model using only the main effects variables, different from the British SF-6D
model, highlighting the importance of adopting a country-specific algorithm in
predicting SF-6D health states values. The Brazilian model produced significant
coefficients and presented a mean absolute difference between observed and
predicted values of 0.07. Inconsistent coefficients were merged to produce the final
recommended model.

Conclusion: The results provide the first population-based value set for health
states in Brazil, making it possible to generate QALYs for cost-utility studies using
regional data. Besides, utility scores based on Brazilian preferences values can be
derived from existing SF-36 data set.
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RESUMO

Objetivos: O SF-6D é uma medida baseada em preferéncias desenvolvida
para calcular indices de utilidade a partir do SF-36. O objetivo deste estudo foi
estimar um sistema de valores para os estados de saude gerados pelo SF-6D que
representam as preferéncias da populagao geral em uma cidade brasileira.

Métodos: Uma amostra de 247 estados de saude definidos pelo SF-6D foi
avaliado por uma amostra da populacédo geral da cidade de Porto Alegre, utilizando
o método do standard gamble (SG). As respostas ao SG foram utilizadas para
estimar modelos de regressdo capazes de extrapolar os valores para todos os
possiveis estados de saude gerados pelo SF-6D. Os modelos foram comparados
com aqueles descritos no estudo original do Reino Unido.

Resultados: Quinhentos e vinte oito participantes foram entrevistados, mas
146 (28%) foram excluidos devido a respostas inconsistentes ao standard gamble.
Os dados de 382 individuos foram utilizados para estimar os modelos, resultando
em 2224 avaliacdes dos estados de saude. Em comparagdo com dados do Reino
Unido, os valores atribuidos aos estados de saude pela populacao do estudo foram
mais baixos, levando a um baixo valor do intercepto nos modelos. O modelo mais
bem ajustado aos dados coletados no presente estudo foi um modelo de efeito
aleatorio, utilizando apenas as variaveis de efeitos principais, diferente do modelo
britanico, destacando a importancia de adotar um algoritmo especifico para cada
pais. O modelo produziu coeficientes significativos e apresentou uma diferenca
média absoluta entre os valores observados e estimados de 0,07. Coeficientes
inconsistente foram agregados para produzir o modelo final recomendado.

Conclusao: Os resultados do estudo fornecem a primeira base de dados
populacional para preferéncias por estados de saude no Brasil, possibilitando o
calculo de QALYs para estudos de custo-utilidade utilizando dados regionais. Além

disso, indices de utilidade poderao ser derivados de bancos de dados do SF-36.
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INTRODUCTION

Increasingly, decision makers, providers, patients and the public require that
expenditures on health be justified according to expected outcomes. In this context,
the decision-making process in health and healthcare policy has never been more
important to reduce inefficiencies, eliminate ineffective medical procedures, increase
competitiveness, improve quality, change reimbursement formulas and ration
services (1). Cost-effectiveness analysis is increasingly used to aid in the process of
decision making for resource allocation in health. An important tool in this analysis is
the Quality Adjusted Life Year (QALY), an index that combines quantity and quality of
life (2). International guidelines for studies of cost-effectiveness (3) and institutions of
health technology assessment as the National Institute of Health and Clinical
Excellence (NICE) (4) in the UK have recommended that the QALYs are the
reference outcome for economic evaluation.

Health-related quality of life (HRQOL) measures suitable for calculating
QALYs are those that incorporate preferences into their scoring system, the so-called
preference-based measures. Examples of widely used generic instruments are the
EQ-5D(5), Health Utilities Index(6) and SF-6D (7). The latter was developed for
obtaining a preference-based index from the SF-36 for use in economic evaluation.

The growing number of studies conducting health states valuation surveys
around the world have contributed to cross-cultural comparisons. Studies valuing the
EQ-5D (8-11) and SF-6D (12-14) in diverse cultures have shown that health state
preferences are different from the preferences derived in the country where the
measure was originally created. This information reinforces the importance of each
culture generating its own set of preference weights for health states.

The aim of this study was to estimate preference weights for SF-6D health
states that represent the preferences of a sample of southern Brazilian general
population. This article presents results of the valuation survey and the modeling of
the SF-6D health states, comparing them with those from the original UK study.
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METHODS

This study follows the same protocol as the original UK SF-6D valuation study
(7). First, the SF-36 was reduced in size and complexity in order to generate health
states to be valued by respondents. Second, a preference valuation survey in the
general population was undertaken. Finally, the results of the survey modeled to
predict the values for all possible health states generated by the reduced version of
SF-36 (SF-6D).

Deriving the SF-6D health state classification

With the aim of deriving the descriptive system of the Brazilian SF-6D, we
used the same derivation of SF-36 items used in the original study of the United
Kingdom (7), employing the version of the SF-36 translated and validated in Brazil by
Ciconelli et al. (15). The result was a 6 dimension descriptive system, each with
multiple levels: 1) physical functioning: 6 levels, 2) role limitations: 4 levels, 3) social
functioning: 5 levels, 4) pain: 6 levels, 5) mental health: 5 levels; 6) vitality: 5 levels.
This descriptive system is identical to the UK classification system except the

language.

Selection of health states

A health state was defined by selecting one level of each dimension.
Considering the number of dimensions and levels, the SF-6D generates 18,000
health states (6 *4 *5 * 6 * 5 * 5). We used the same 247 health states valued in the
original UK study to enable comparisons. States were classified as mild, moderate or
severe. Each individual rated 5 intermediate states plus the worst health state
generated by SF-6D (the “pits” state). Care was taken to ensure that each
respondent was asked to value health states covering a wide range of severity
according to the SF-6D classification system (7).
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Sampling

The sample consisted of individuals selected from the general population of
Porto Alegre, a capital city in southern Brazil. The sample size was calculated such
that each of the 247 health states was valued at least 10 times. Since each individual
would evaluate 5 intermediate states, the sample size estimation was 494
respondents.

A sample of the urban general population of Porto Alegre aged 20 to 64 years
was selected. A two-stage cluster random selection design was used. Primary units
were represented by census sectors of the municipality according to division made
by IBGE (Brazilian Geography & Statistics Institute)(16). In a second stage,
households were systematically selected in each census sector. The number of
households to be visited was calculated considering the average number of adults
per household and the population’s proportion in each one of the strata the study
aimed to reach, that is, men and women in the age ranges of 20-29, 30-44, 45-64
years. The interviewers visited 7 domiciles in each of the 108 selected sectors,
inviting all residents who met the following inclusion criteria to take part in the study:
aged 20 to 64 and literate and with no physical or mental incapacity that would
prevent reading and understanding required in the valuation tasks.

Study protocol

A team of interviewers made up of graduation students from health-related
courses received intensive training to apply the standard gamble technique and the
remainder of the interview protocol. The study was first introduced by means of a
letter that described the purpose of the study, the type of task that the interviewer
would develop and the time spent in the interview, which was estimated at about 40-
60 minutes. Interviews were later conducted in the respondents’ own home.

At the start of the interview respondents completed the SF-6D, in order to
familiarize respondents with the idea of describing health in terms of the SF-6D. At
the next stage of the interview, respondents were asked to rank, according to their
preferences, a group of eight cards containing the 5 intermediate states along with
the best state defined by the SF-6D, the worst state (the “pits”) and immediate death.
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The main task of the interview was the valuation of 5 intermediate health
states plus the worst state using the standard gamble (SG) technique. Respondents
were asked to choose between the certain prospect of living in an intermediate state
defined by the SF-6D and the uncertain prospect of two possible outcomes, the best
state defined by the SF-6D or the worst state (the “pits”). The chances of the best
state occurring was varied systematically during the exercise, until the respondent
was indifferent between the certain and uncertain prospect. As a visual aid to apply
SG, a graphic material (“props") developed by a team from the Mac Master University
(Furlong, 1990) and made in Brazil with the permission of the authors was used. This
chance board shows the chances of the two uncertain outcomes occurring, both
numerically and in the form of a pie chart. The “ping-pong” version of SG was used
as this makes the interview more didactic, leading the interviewer through a set of
questions depending on the respondents answer to the previous question,
standardizing the procedure and minimizing the risk of variation between
interviewers.

Following the valuation of the 5 intermediate states, respondents valued the
worst SF-6D state (pits) using a modified version of the standard gamble. The SG
choice depended on how the respondent had ordered the worst state, if better or
worse than death, in the ranking exercise: 1) if better than death, the respondent
must choose between the certain prospect of the worst state and the uncertain
prospect of full health or immediate death; 2) if worse than death, the choice was
between the certain prospect of death and the uncertain prospect of full health or the
worst state. The choice process and props are identical to those used to value
intermediate states. The SG value produced from this SG task is measure on the full-
health 1-0 scale used to produce QALYs. All values derived for the intermediate
states are then adjusted onto the full health-dead 1-0 scale using the pits value for
each individual. Taking P to represent the value given to the worst state for individual
i and SG to represent the values of an intermediate state j, the formula used to

generate adjusted values SGADJ for all intermediate health state valuations is:

SGADJjj = SGij + (1-SGij)*Pi

These values were used in the estimation of the models.
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At the end of the standard gamble, respondents were asked how difficult they
found the tasks using a Likert scale: “very easy”, “easy”, “somewhat difficult”,
“difficult” and “very difficult”.

In the next stage of the interview, respondents completed the Short-Form 36
(SF-36) (17) and the World Health Organization Quality of Life Instrument-Brief
(WHOQOL-)(18), both translated and validated for use in Portuguese (15;19). The
study described in this paper is part of a broader project that, in addition to valuation
of the SF-6D health states, will produce normalization of scores of the SF-36 and
WHOQOL-brief instruments in the general population of a southern Brazilian city. For
this reason, these instruments were included in the protocol description, but the data
will not be presented here.

The last part of the protocol consisted of a socio-demographic questionnaire
applied by the interviewer. All respondents signed the Informed Consent Form
approved by the University’s Institutional Review Board.

Variables

The socio-demographic variables obtained were: gender, age, marital status
(married and not married), level of education (in years of study), job status
(employed, unemployed, informal job, housewife, student, retired and other), and
economic class.

Economic class was evaluated through an index called the Brazil Criterion that
classified the population into 7 classes according the purchasing power and level of
education of the head of the family (16). The division and its equivalence in terms of
monthly family income in dollars are, approximately: Class A1: 3, 800; Class A2:
2,300; Class B1: 1,400; Class B2: 800; Class C: 460; Class D: 212; & Class E: 103.

Descriptive statistics of all health state values were generated and compared
to UK values.

Modeling

Regression analysis was used to estimate preference weights for each level

and dimension of the classification system to enable preference weights to be
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estimated for all states rather than simply those included in the valuation study. This
analysis followed the same protocol as the UK study, using linear models to estimate
the relationship between the SF-6D classification system and standard gamble
adjusted values obtained in the valuation survey. Models were estimated at both the
individual and aggregate (mean values for the 248 health states) levels.

Several models were constructed to predict the health states values, but the
general individual level model can be defined by the formula:

Yi=9B xj+ 6 ry)+¢; (1)

where i = 1,2,.... m represents the valued health state and j = 1, 2,... n represents
respondents. The dependent variable, yj, is the standard gamble adjusted score for
the health state / valued by respondent j (SGADJ), x is a vector of dummy
independent variables (xs,) for each level A of dimension & do SF-6D. For example,
X37 means that the variable refers to the dimension 3 at level 1. For any health state,

X5, is defined as:

xs) = 1, if, for this state, dimension d is at level A (A = 2)

Xs) = 0, if, for this state, dimension 0 is not at level A

Overall there are 25 terms, with the level A = 1 acting as a baseline for each
dimension. The coefficient of the dummy variables represents the main effect of a
move from level 1 to the other levels in each dimension. Assuming a simple linear
model, the intercept represents the state of perfect health (111111). The final value
of each health state can be estimated by summing the coefficients of the levels of
each dimension present in a given state.

The r term is a vector to account for the interactions between the levels of
different dimensions, g is a function specifying the appropriate functional form; ¢; is
an error term whose autocorrelation structure and distribution depends on the
assumptions of each model estimated.

The first model was an OLS (ordinary least square) regression model,

considering g as a linear function. This specification assumes zero mean error and
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constant variance error structure with independent error terms. Each individual health
state valuation was considered an independent observation, regardless of whether it
was valued by the same individual.

The second model was a random effects model, which takes account of
variation both within and between respondents. For this model, the error term of
formula (1) is subdivided so that:

&j= Uj + € (2)

where y; is the respondent variation and e; is an error term for the ith valuation of the
Jjth individual. A random variation is assumed for both terms. Estimation was through
restricted maximum likelihood (RMLE).

Additional strategies were undertaken to deal with the possible effects of
interaction between the levels of different dimensions of the SF-6D. Dummy variables
were created to take account of any additional effect on health state value when one
or more dimensions are at the extreme levels. Least severe was defined as level 1 or
2 on each dimension. Most severe was defined as levels 4-6 for physical functioning,
levels 3 and 4 for role limitation, levels 4 and 5 for social functioning, mental health
and vitality and levels 5 and 6 for pain in line with UK models. This procedure
resulted in the dummy variables "LEAST" and "MOST". These variables had a value
equal to 1 if any dimension in the health state was at least (LEAST) or most (MOST)
severe levels and equal to 0 otherwise.

The models were evaluated considering the following criteria: a)
inconsistencies in the coefficients estimates: the coefficients of dummy variables
representing each level of SF-6D are expected to be negative and increasing in
absolute size as the level of severity increases (amongst coefficients with statistical
significance); b) the mean absolute error (MAE), and the proportion of predictions
outside 0.05 (% AE > 0.05) and 0.10 (% AE > 0.10) ranges on either side of the
observed value. Predictions were further tested in terms of bias (f test), regarding to
the normality of residuals (Jarque-Bera - JB) and the presence of autocorrelation in
the prediction errors (statistics Ljung-Box-LB). Analysis was performed using SPSS
version 16.0 (IBM company, Chicago) (20), R 2.9.1 (Vienna) (21) and STATA 9.0
(Stata Corp., Texas) (22).
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RESULTS
Study population

A total of 889 households were visited from July 2007 to March 2008.
Interviews were conducted in 354 (40%) of them, because for the others it was
impossible to contact dwellers after 3 consecutive visits or people refused to
welcome the study team. Out of 846 eligible individuals identified, 537 accepted to
take part, obtaining a response rate of 64%, similar to that of 65% found in the
population of the UK study. The number of eligible individuals includes all the
households in which the research team was able to contact, even households where
people refused to participate, because we could collect information regarding the
number of people aged from 20 to 64 living in the contacted addresses.

Out of 537 respondents, 9 (1.6%) were excluded because they did not
complete the ranking exercise or the standard gamble, leaving a sample of 528
respondents. The same exclusion criteria used in the UK were then applied to select
the respondents whose values would be used in the modeling analysis. Respondents
were excluded who: a) had not valued the worst state, since without this value it was
not be possible to adjust the values of all other intermediate states; b) had not valued
two or more health states; c) had given the same value to the 5 intermediate states
valued.

All respondents valued the worst health state, but for 58 respondents (11%),
the response was considered invalid. Invalid values represented one of two
situations: 1) the individual chose to remain in the worst health state for the rest of his
(her) life rather than accept the gamble that offered 100% chance of returning to full
health or; 2) SG preference for the worst health state was inconsistent with the
ordering of death and worst state in the ranking task. For example, in the ranking
task, the respondent considered the worst state as better than death, but in the SG
task preferred chose to accept the gamble offering 100% chance of dying. Since this
response violates the expected logic, those giving it were excluded from the final
sample.

There were 88 respondents (17%) excluded because their values for the 5
health states did not vary. The lack of variation is likely to indicate that the

respondent did not understand the task.
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The comparison between excluded and included subjects according to socio-
demographic characteristics is presented in Table 1. The 146 excluded subjects were
older, of a lower socioeconomic class and less educated.

The responses of the 382 respondents included in the final sample, 68 were
missing, resulting in a completion rate of 97%. This final sample results in 2224
observed standard gamble valuations across 248 health states.

Health state values

Descriptive statistics for 40 of the 248 health states are shown in Table 2,
comparing the values observed in the Brazilian population with those of the original
UK study. Overall, the Brazilian mean health state values were lower and range from
0.16 to 0.88 with large standard deviations. Similar to UK data, median health state
values generally exceed mean values, reflecting a negative skewness of the data.

Figure 1 presents a histogram for the 2224 individual adjusted health state
valuations. As found in the UK study, negative values (states considered worse than
death) were comparatively rare (Brazil 6.6% and UK 6.9%) and the proportion of
valuations assigned to the maximum value (1.0) was small (Brazil 0.4% VS UK
0.5%). Regarding to the worst health state, 63% of respondents valued it as better
than death, while in the UK the rate was 73%. However, 12% of the Brazilian
observations range between 0.9 and 1.0 in comparison to more than 23% observed
in the UK sample.

Modeling

Several models were estimated following the strategy proposed by Brazier et
al.(7), but only the best models in terms of predictive ability are described in this
article. Therefore, the results are presented for the random effects models with and
without the intercept restricted to unity (Table 3). In these models the variables
created to take account of interaction effects, "LEAST" and "MOST", did not improve
the predictive ability of the models and for this reason are not presented here.

In the random effects model without the intercept forced to unity (model 1 in

Table 3) 13 of 25 coefficients were significant with four inconsistencies, where the
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estimated effect decreases from level 2 to level 3 for the physical functioning and
mental health dimensions and coefficients for SF2 and vitality dimension did not
show the expected negative sign, except the most severe level, which in turn was not
significant. In terms of predictive ability, the proportion of prediction errors under 0.1
and 0.05 was 84% and 53% respectively. The predictions are unbiased (p > 0.05),
but prediction errors are not normally distributed (JB test). Moreover, there is
autocorrelation in the prediction errors (LB statistics), as can be seen in Figure 2,
which shows the observed and predicted values for model 1. There is a tendency to
over-predict at low health state values and under-predict at high health state values.

According to the axioms of expected utility theory underlying the standard
gamble technique, the best health state generated by the SF-6D (111111) is equal to
1 and death is equal to zero. For state (111111) to hold any other value would not
conform to the conventional utility scale. The best way to ensure that the best state
has the value 1 is to restrict the intercept to unity (7) .

Table 3 shows the random effects model (model 3) with the constant forced to
unity. There was an increase in the number of significant coefficients compared to
the previous model 1, but a higher number of inconsistencies. All coefficients had the
expected negative sign. Regarding the number of prediction errors model 3
performed worse than model 1, with a higher proportion with absolute errors greater
than 0.05 and 0.1. As in the model 1, the predictions were unbiased and the
residuals were not normally distributed. An important advantage of model 3 was the
absence of autocorrelation in the prediction errors (LB test not significant). Figure 3
shows the curves of observed and predicted values for the 248 health states valued
using model 3.

Consistent models

Additional strategies were used to estimate models without inconsistencies,
following an approach used in the UK SF-6D (23). Consistent models were
constructed from models 1 and 3 by removing variables that were not significant at
p< 0.05 and aggregating levels of each dimension if inconsistencies occurred; that is
if the coefficients on each level did not represent an additional decrease to health

state value. The results are shown in Table 3. Model 2 is a consistent version of



159

model 1, where levels 2 and 3 of physical functioning dimension have been merged
because the coefficients are not significant. From level 4 to level 5 of the same
dimension there was an inconsistency, since the coefficient of PF4 was higher than
PF5 in absolute value. So these two levels were merged as well. Coefficient for SF2
have been merged with the level 1 reference point because it was insignificant and
inconsistent (positive sign), as well as the coefficients of levels 2, 3 and 4 of vitality
dimension. In model 3, all coefficients were significant but inconsistent coefficients
were merged (PF2 and PF3; RL2 and RL3; PAIN2 and PAIN3; MH2 and MH3 and
VIT2, VIT3 and VIT4). This procedure generated models 2 and 4. Both are similar in
terms of predictive ability compared to their original models. Model 4 have a higher
mean absolute error (MAE) and higher proportion of predictions outside 0.05 and 0.1
ranges related to the model 3, but has the advantage of having the intercept fixed at
1 according to the conventional utility scale. Furthermore, the model does not suffer
from autocorrelation in the errors of prediction. For these reasons, this model
appears to be the most appropriate. Figure 4 shows the observed and predicted
values for model 4.

Table 4 shows a comparison between the Brazilian consistent model (model
4) and the UK consistent model used to derive SF-6D (7). Statistically, there are not
comparable models, since the UK model was estimated by Ordinary Least Squares
(OLS) using data at a mean level, including the interaction term (“MOST”). The OLS
models with interaction terms applied to the study data performed worse than all
other models estimated in terms of predictive ability. MAE increased to 0.102 and the
percentage of predictions errors outside 0.05 was above 70% and 42% outside 0.01,
with problems of autocorrelation in the errors. The interaction term (MOST) was not
significant.

The coefficients in the models can be interpreted as representing any
decrement in utility associated with health deteriorating from full health. In the
recommended model 4, the value of full health is equal to one, since the intercept
was forced to the unity. Utility values for all possible SF-6D health states can be
obtained by using the coefficients estimates by subtracting from 1 the utility
decrement associated with each level in a given health state. For example, taking the
state 245633, the estimated value would be: 1-0.079-0.081-0.120-0.155-0.087-
0.021=0.478.
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DISCUSSION

The results of this study provide the first population-based value set for health
states in Brazil, making it possible to generate QALYs for cost-utility studies using
regional data. This is a relatively new research area in Latin America, with only one
study valuing EQ-5D health states in the population of Argentina, recently published
(11). The Brazilian SF-6D preference weights estimated here offer a method for
deriving preference values from existing SF-36 data.

Since the overall aim was to construct a model to predict values for all
possible health states generated by the SF-6D, the main criterion used to choose the
most appropriate model was the predictive ability in terms of mean absolute errors
between observed and predicted health state values and percentages of prediction
errors above 0.05 and 0.01. On this basis, the random effects models were the best
among all models tested. On theoretical grounds it is argued that the constant term in
the models should be set equal to one to conform with the conventional utility scale
when 1 represents perfect health and 0 represents death. This would suggest model
3 as the preferred model.

One concern is the existence of inconsistencies between coefficients, meaning
that the utility value does not reduce as health becomes more severe. This finding
can be related to the difficulty in attempting to value a comparative