Medicao da Qualidade de Vida
Relacionada com a Saude
(QVRS)

Introducao

0 conceito de “Qualidade de vida” é crucial para os doentes e
importante para a avaliacao das tecnologias de saude (HTA).
Também é um conceito dificil de medir. Embora a maioria das
pessoas dissesse que tanto o prolongamento da vida como a
qualidade de vida sao importantes, o significado de “boa
qualidade de vida” pode ser diferente de pessoa para pessoa.

0 que é a qualidade de vida?

Nao existe nenhuma definicdo Unica de Qualidade de Vida,
embora tenha havido muitas tentativas para a definir.
Semelhante a sua definicdao de saude, a definicdo da
Organizacao Mundial de saude (OMS) esta entre as definicgdes
mais abrangentes de qualidade de vida A OMS define qualidade
de vida como:

“.percecao dos individuos sobre a sua posicao na vida no
contexto dos sistemas da cultura e valor, nos quais vivem e em
relacao aos seus objetivos, expetativas, padrdes e
preocupacdes. E um conceito amplo afetado de forma complexa
pela saude fisica, estado psicoldgico, nivel de independéncia,
relacdes sociais, crencas pessoais das pessoas e pela sua
relacao com caracteristicas mais salientes do seu meio

n 1

ambiente”,

A OMS sugere que a qualidade de vida engloba varias areas-
chave, chamadas “dominios”.
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Estes dominios tém itens incorporados. Consulte a tabela 1

abaixo.

Tabela 1: Dominios da qualidade de vida da OMS

Dominio

Itens incorporados nos dominios

1. Saude fisica (QVRS)

* Energia e fadiga
* Dor e desconforto
* Sono e repouso

2. Salde psicolégica
(QVRS)

 Imagem e aparéncia corporal
« Sentimentos negativos
 Sentimentos positivos
 Autoestima
* Pensamento, aprendizagem,
memdéria e concentracao

3. Nivel de independéncia
(QVRS)

* Mobilidade
 Atividades da vida diaria
* Dependéncia de medicamentos e de
auxiliares médicos
 Capacidade de trabalho

4. Relacdes sociais
(QVRS)

 RelacOes pessoais
 Apoio social
 Atividade sexual

5. Ambiente

* Recursos financeiros
 Liberdade, seguranca fisica e
seguranca
* Salde e assisténcia social:
acessibilidade e qualidade
* Ambiente doméstico
* Oportunidades para adquirir
novas informacdes e capacidades
 Participacao em, e oportunidades
para recreacao e lazer
e Ambiente fisico (poluicao,
ruido, trafego, clima)

e Transporte




Dominio Itens incorporados nos dominios

 Religiao
 Espiritualidade
 Crencgas pessoais

6. Crencas e valores
pessoais

Adaptado da Organizacdo Mundial de Sadde WHOQOL-100.?

Note que os primeiros quatro dominios da qualidade de vida
listados na tabela acima incluem aspetos que podem ser
afetados diretamente pela salde e pela utilizacao de
medicamentos e tecnologias da saude, enquanto os dois ultimos
dominios (ambiente e crencas e valores pessoais), embora
importantes, pode nao ser tao frequentemente afetados pela
utilizacao de tecnologias da saude (incluindo medicamentos).
Este foco mais estreito na qualidade de vida, devido ao estado
de saude é chamado de “qualidade de vida relacionada com a
saude (QVRS)".

Os doentes, pagadores ou prestadores de cuidados que querem
compreender o valor de um tratamento podem incluir os dois
Gltimos dominios ou assumir que eles nao vao mudar e focarem-
se mais especificamente em aspetos diretamente afetados pelas
tecnologias da saude.

Como pode ver na tabela 1, a QVRS é multidimensional (contém
midltiplos itens e dominios) incluindo os dominios fisicos,
psicoldgicos, funcionais e sociais relativos a percecao de uma
pessoa da qualidade de vida afetada pelo estado de salde.
Segue-se, entao, que as tentativas de medir a QVRS tentara
capturar estes dominios.

0 termo QVRS (também chamado de HrQL, HRQOL, HRQL, QOL) tem
sido amplamente adotado e promovido na comunidade de HTA. O
termo QVRS é utilizado indistintamente com o termo genérico
“qualidade de vida”, assim como termos como:

= saude auto reportada
= resultados avaliados pelos doentes
 resultados reportados pelos doentes



= resultados reportados por pessoas
» resultados dos doentes
= resultados

As medidas da QVRS sao tipos/subconjuntos de medidas de
resultados reportados pelo doentes (PRO) distinguidos pela
incorporacao de diferentes dominios.

Os termos “estado de saude do doente” e “estado funcional” tém
também sido utilizados para significar QVRS, apesar do fato de
estas medidas nao requererem necessariamente informacdes da
perspetiva do doente, ou seja, nao sao necessariamente PROs.
Da mesma forma, também existem resultados derivados de
informacdes dos pais, prestadores de cuidados ou cuidadores
sobre as suas percecdes de como um doente se sente. Estes
foram recentemente nomeados de resultados relatados pelo
observador (ObservROs) e incluem os resultados relatados pelo
médico ClinRO0s).

Por que medir a Qualidade de Vida
Relacionada com a Saude?

Existem muitas razdes para se querer medir a QVRS:

= 0s doentes e os profissionais de salude, assim como 0sS
pagadores estao interessados no valor acrescentado que
uma tecnologia (intervencao de salde ou utilizacao de
uma tecnologia da salde) tem para oferecer. A QVRS podem
servir como uma medida comum dos ganhos de qualquer
tecnologia. 0s grupos de doentes podem utilizar estas
medidas para comparar os valores das novas tecnologias.
Como tal, as medidas de QVRS sao frequentemente
utilizadas em relacao aos seus custos numa avaliacao
econémica para apoiar a tomada de decisdes em processos
de HTA.

= As medidas de QVRS fornecem informacdes Uteis aos
prestadores de cuidados, uma vez que podem ser



utilizados para rastrear e monitorizar os doentes em
relacao a problemas psicossociais ou em auditorias as
praticas de saulde.

» As medidas de QVRS podem ser utilizadas em questionario
a populacao sobre os problemas de salde percebidos ou
outros aspetos dos servicos de salde ou da investigacao
de avaliacao.

 As autoridades regulamentares podem utilizar as medidas
da QVRS para ajudar as suas avaliacdes das novas
tecnologias.

Para os decisores politicos, que sao quem supostamente deve
decidir como alocar recursos nos cuidados de salde, e os
organismos de HTA, sendo capazes de apreciar o valor que uma
nova tecnologia pode proporcionar comparativamente a outras
tecnologias em varios tipos de doentes é Util e pode apoiar as
suas avaliacOes e decisfes. 0s pagadores estao interessados em
decisdes baseadas na ciéncia e em quantificar os ganhos que um
tratamento pode fornecer a um doente. Um instrumento genérico
para medir a QVRS permite que uma pontuacao numérica da QVRS
seja calculada. As medidas da QVRS permitem que os organismos
de HTA observem mudancas quantificaveis no bem-estar dos
doentes, mas tais instrumentos exigem investigacao qualitativa
para desenhar e desenvolver.

Os decisores politicos e as organizacOes de HTA podem utilizar
estas pontuacdes numéricas de QVRS por exemplo no calculo de
Anos de Vida Ajustados pela Qualidade (QALY), embora existam
discussdes em curso sobre como utilizar o QALY na tomada de

decisdes na salde ou se deve ou ndo ser utilizado.’

0 que é Anos de Vida Ajustados pela
Qualidade (QALY)?

0 QALY tenta representar o impacto de uma terapia na extensao
da vida, tendo também em consideracao quaisquer alteracdes na



qualidade de vida relacionada com a saude (QVRS). A QVRS é
calculada numa escala onde 0 = “morte” e 1 = “perfeita” salde
(a escala também permite resultados negativos).

Abaixo estd um exemplo de cdlculo de QALY para um tratamento
que fornece quatro anos de perfeita saulde.

Compare este com o cdalculo para um tratamento que fornece
quatro anos adicionais de vida com uma pontuacao de QVRS de
0,5:

Os calculos de QALY podem ser utilizados para visualizar a
relacao entre a qualidade e quantidade de vida vivida com e
sem a terapia em questao, tal como no grafico abaixo.

Podem ser utilizados graficos semelhantes para representar
alteracdes na QVRS ao longo do tempo com e sem tratamento,
fornecendo uma visualizacao do ganho ou perda de QALY,
respetivamente. No grafico abaixo, por exemplo, o tratamento
proporciona um aumento da QVRS, assim como um prolongamento da
vida, resultando num ganho liquido de QALY.

Tabela 2: Ilustracao de um ano de vida ajustado pela qualidade
(QALY)

Intervencao |Anos de vida QVRS (pontuacao entre 0-1) QALY

Sem tratamento 2 1,0 2,0

Tratamento 4 0,5 2,0

[glossary _exclude]lLeitura 1: Reflection paper on the
Regulatory Guidance For The Use 0Of Health-Related Quality Of
Life (HRQL) Measures In The Evaluation Of Medicinal Products -
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/re
flection-paper-regulatory-guidance-use-health-related-quality-
life-hrgl-measures-evaluation-medicinal-

products en.pdf[/glossary exclude]
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Observe algumas preocupacdes expressas pelo regulador na
avaliacao da QVRS. Primeiro, existe uma preocupac¢ao com a
dupla contagem. J& vimos nos tdépicos anteriores que o0s
dominios e itens utilizados para medir qualquer PRO requerem
validacao e nao se devem sobrepor. No entanto, o regulador
esta mais preocupado aqui com cendrios nos quais uma nova
terapia tanto melhora a QVRS como melhora um resultado que faz
parte da avaliacao da QVRS (como a reducao da dor).

Também sugerem que as empresas que gostariam de reivindicar
melhorias na QVRS devem mostrar melhorias em todos ou na
maioria dos varios dominios chave.

A (ltima parte do artigo dedica uma quantidade consideravel de
atencao a utilizacao adequada destes instrumentos em ensaios
clinicos. Aconselham quem desenvolve novos medicamentos a ter
instrumentos de QVRS validados antes da realizacao de
experiéncias. Isso evita uma situacao de recolha de dados
questionaveis. Podemos imaginar uma situacao onde varios
instrumentos de QVRS diferentes sao desenvolvidos e apenas um
regista uma resposta a terapia observavel. A resposta é uma
propriedade do medicamento ou esta relacionada com o
instrumento? 0Os avaliadores ficam com essas dividas caso a
validacao do instrumento nao seja realizada antes de o
utilizar.

0 artigo também destaca varios outros fatores que podem
dificultar a interpretacao dos resultados da medicao da QVRS.
Um é quando os doentes sabem que estao a receber terapia (um
ensaio aberto). 0Os doentes que sabem que estao a receber
terapia demonstraram ser mais positivos quando forneceram
informagdes subjetivas. Pode ser dificil para os avaliadores
distinguir o efeito do medicamento versus a satisfacao que o
doente tem de ter acesso a algo novo (e acreditar que pode
funcionar).

Um dltimo ponto feito é que embora a QVRS seja importante, as
medidas a curto prazo nao fornecem realmente contribuicdes



sobre o bem-estar geral da pessoa. Em vez disso, dizem como
doentes estao a cada dia sem fornecer informacdes sobre como
poderiam estar durante um periodo de tempo mais longo e mais
significativo.

Abordagens atuals para medir a QVRS

Existem muitas dimensdes ou dominios relacionados com a QVRS
que necessitam de métodos de medicao adequados. Perguntando
simplesmente a um doente, "Como estd a sua qualidade de vida
relacionada com a saude, numa escala de 1 a 10?' fornece
informacdes limitadas. 0Os doentes percebem e reportam as
mesmas condicdes de formas diferentes. Geralmente, a medicao
da QVRS requer a captura de varias dimensdes do que é
importante para os doentes.

Por exemplo, a resposta global a pergunta simples poderia ser
a mesmo em cada mas nao tem em consideracao que o nivel de
independéncia de uma pessoa pode estar a melhorar enquanto que
psicologicamente se esta a degradar. Ou seja, pode nao
distinguir entre um doente gravemente deprimido e muito mdével
e outro doente que tem uma funcionalidade fisica muito
limitada, mas que emocionalmente esta bem. Deve ser tido em
consideracao que alguns dominios (como as funcdes psicoldgicas
vs fisicas) sao mais valorizados por alguns doentes do que por
outros, e isto sera refletido num estado de QVRS reportado
pelo doente.

Tal como com qualquer PRO, uma ferramenta utilizada para
capturar a QVRS tera idealmente as seguintes propriedades:

Tabela 3: Propriedades de medicao importantes. Adaptado de
Feeny (2013)*

Propriedades C
. Definicao
necessarias
e Uma medida fidvel é consistente e
Fiabilidade ,
reprodutivel




Propriedades
necessarias

Definicao

Fiabilidade teste-

A fiabilidade teste-reteste analisa o
acordo entre as pontuacdes em pessoas

reteste L .
estaveis em dois pontos de tempo.
A medida em que itens destinados a
avaliar o estado de saude ou funcional
Consisténcia num determinado dominio estao
interna correlacionados uns com 0S outros e nao

correlacionados com itens destinados a
medir outros dominios.

Fiabilidade Intra e
Inter Observador

A extensao do acordo entre avaliacdes ou
entre individuos.

Validade

A exatidao da medida reflete o conceito
que pretende medir.

Validade do
conteudo

A medida em que os itens sao sensiveis e
refletem o dominio de interesse
pretendido. 0 conteldo da medida faz
sentido? Os itens incluidos sao
relevantes para o dominio de interesse?
Os itens cobrem toda a gama relevante
para esse dominio? Os itens sao
compreensiveis para os entrevistados?

Validade dos
critérios

A extensao do acordo entre a medida e uma
medida de padrao-ouro para o mesmo
conceito.

Validade do
constructo

A capacidade de uma medida para agir como
esperado. Evidéncias de que as relacodes
entre itens e dominios estao em
conformidade com hipdéteses anteriores e
que existem relacbes ldgicas entre a
medida e as caracteristicas dos doentes e
grupos de doentes.




Propriedades

o Definicao
necessarias
A validade convergente refere-se a
Validade evidéncias de uma relacao forte ou
convergente moderada entre as medidas do mesmo
conceito ou constructo.
A validade discriminante refere-se a
Validade evidéncias da falta de relacao entre as
discriminante medidas de um conceito ou constructo

diferentes.

Validade cruzada do| Evidéncia da validade do constructo com

constructo base em comparacdes num ponto de tempo.

Responsividade . :
P _ A capacidade de uma medida de capturar
(validade do . e :
uma alteracao significativa quando

constructo ocorre

longitudinal) '
. A capacidade de associar o significado as

Interpretacao

pontuacdes fornecidas por uma medida.

A QVRS é frequentemente medida com "ferramentas" sob a forma
de questiondrios, por exemplo a ferramenta 36 Item Short-Form

(SF-36®) Survey’ ou o EuroQoL 5 Domain (EQ-5D)°. Estas
ferramentas sao largamente utilizadas no dominio da avaliacao
econdémica e da HTA, uma vez que os seus resultados podem ser
convertidos em valores numéricos. Isto permite aos
investigadores comparar as alteracdes na QVRS num tipo de
doentes com os outros tipos de doentes. Existem ferramentas
mais especificas para determinadas areas de doencas como HIV-
QL31 para o VIH ou EORTC QLQ-C30 para o cancro

Tal como outros PRO, a utilizacao de medidas de QVRS em
estudos clinicos deve ser feito com cuidado. 0s instrumentos
de QVRS devem ser planeados e validados cuidadosamente antes
do inicio do estudo, de modo a evitar que os instrumentos
mecam as respostas erradas ou deturpem a realidade.



Abordagens alternativas para medir
a QVRS?

Existem dimensdes importantes de receber cuidados para além
simplesmente da duracao (relacionadas com a salde) e com a
qualidade de vida. Estas incluem a qualidade de vida da
familia e dos cuidadores e a conveniéncia para os doentes.
Adicionalmente, as medicdes podem nao ter em consideracao
necessidades nao atendidas ou distinguir entre saude adicional
ganha nos doentes muito velhos ou muito doentes (quem pode
valorizar pequenas ganhos na saude numa maior medida).

0 campo da medicao da QVRS é rico em informacdes e debate.
Enquanto ha quem proponha novas medidas, outros sugeriram
alterar as jé& existentes. E dificil encontrar consenso entre
0s varios intervenientes sobre o que deve ser medido como
sendo QVRS, ou como medir. Alguns sistemas enfrentam
dificuldades adicionais ao discutir alteracdes se todas as
suas decisdes anteriores sobre o sistema de salde tiverem sido
baseadas numa UGnica medida. O Unico consenso entre o0s
especialistas é que é preferivel investir na medicao apenas se
for garantido um nivel minimo de qualidade da medicao.

0 dilema é bem expresso na citacao seguinte do estatistico
John Tukey: "muitas vezes é muito pior ter uma boa medicdo da
coisa errada, especialmente quando, como é tantas vezes o
caso, a coisa errada sera na verdade utilizada como um
indicador da coisa certa, do que ter medicdo fraca da coisa
certa."

0 papel dos doentes

As medidas da QVRS sao um tipo de resultados reportados pelo
doentes (PRO). Os doentes tém oportunidades de garantir que a
sua perspetiva é tida em consideracdao no desenvolvimento e
concecao das medidas nas fases iniciais do desenvolvimento



clinico. Também podem rever e apoiar ativamente medidas da
QVRS que cumpram os padrdes de qualidade e tenham incluido
doentes no seu desenho e desenvolvimento.

Os doentes também podem:

 analisar medidas de QVRS e a magnitude das alteracdes
alegadas na QVRS utilizadas nas submissbdes de HTA e
submissdes de pedidos de autorizacao de introducao no
mercado as autoridades regulamentares,

» endossar certas medidas de QVRS e

- relacionar experiéncias dos doentes de uma forma que
reflete os dominios-chave conceituais da QVRS.
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