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RESUMO ‘

Introducéao: A hipersensibilidade a farmacos é uma condigao cli-
nica debilitante, acompanhada de experiéncia emocional intensa
e pode afetar a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS). A
repercussao das reagdes de hipersensibilidade a drogas (RHD)
na qualidade vida (QV) pode ser verificada pela utilizagdo de
questionario especifico, o Drug Hypersensitivity Quality of Life
Questionnaire (DrHy-Q), desenvolvido originalmente na lingua
italiana. O objetivo foi traduzir, adaptar transculturalmente e
validar a versao do DrHy-Q para a lingua portuguesa (cultura
brasileira, DrHy-Qb), verificando a consisténcia interna, validagao
de constructo e reprodutibilidade do DrHy-Qb, como instrumento
especifico de avaliagdo da QV nos pacientes brasileiros com
hipersensibilidade a farmacos. Métodos: A adaptacéo do ques-
tionario consistiu na tradugao e retrotraducéo realizadas de forma
independente por trés tradutores bilingues, seguidas por pré-teste.
A versao final, DrHy-Qb juntamente com o questionario de quali-
dade de vida resumido (SF-36), foi respondido por 84 pacientes
(69% feminino, 40,3+15,2 anos) acompanhados em ambulatério
especializado. Na anadlise fatorial, a validagcao de constructo foi
realizada pelo célculo do coeficiente de correlagdo de Pearson,
de consisténcia interna pelo coeficiente alfa de Cronbach, e
da reprodutibilidade pelo coeficiente de correlagao intraclasse.
Resultados: A andlise estatistica evidenciou consisténcia interna
(o0 = 0,936) e reprodutibilidade (r: 0,984; 1IC95% = 0,963-0,993;
p < 0,001) excelentes. A correlagéo entre o DrHy-Qb e o SF-36
total foi negativa e moderada (r = -0,394; p < 0,01). Conclusées: O
DrHy-Qb foi adequadamente traduzido, adaptado e validado para
a cultura brasileira, podendo ser util na avaliacao da qualidade de
vida dos pacientes com hipersensibilidade a farmacos.

Descritores: Hipersensibilidade a drogas, inquéritos e
questionarios, qualidade de vida, idioma, estudo de validacao.

‘ ABSTRACT

Introduction: Drug hypersensitivity is a clinical condition that
can impair health-related quality of life. Originally developed in
Italian, the Drug Hypersensitivity Quality of Life Questionnaire
(DrHy-Q) measures the impact of drug hypersensitivity on
quality of life. The objective of this study was to translate, cross-
culturally adapt, and validate the DrHy-Q to Brazilian Portuguese
(DrHy-Qb). To be successful, the DrHy-Qb must be internally
consistent, maintain construct validity, and be reproducible as
an assessment tool for quality of life in Brazilian patients with
drug hypersensitivity. Methods: Translation and back-translation
were performed by 3 bilingual translators, followed by a pre-
test and a final version. The final version, the DrHy-Qb, and the
36-ltem Medical Outcomes Study Short-Form General Health
Survey (SF-36) were administered to 84 patients (69% female,
40.3+15.2 years) from a specialized outpatient clinic. Factorial
analysis included Pearson’s correlation coefficient to validate the
construct, Cronbach’s alpha to assess the internal consistency,
and intraclass correlation coefficient to determine reproducibility.
Results: Statistical analysis showed excellent internal consistency
(ov = 0.936) and reproducibility (r: 0.984; 95% CI: 0.963-0.993;
p < 0.001). The correlation between the DrHy-Qb and the SF-36
was moderate and negative (r: -0.394; p < 0.01). Conclusions:
This study showed that the DrHy-Qb was successfully translated,
adapted, and validated into Brazilian Portuguese, and can be used
to assess quality of life in patients with drug hypersensitivity.

Keywords: Drug hypersensitivity, surveys and questionnaires,
quality of life, language, validation study.
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Introducéo

As reacoes de hipersensibilidade a drogas (RHD)
representam até 15% de todas as reacbes adversas a
drogas’. A depender do mecanismo envolvido, podem
cursar com uma variedade de manifestac¢des clinicas,
como urticaria, angioedema, broncoespasmo, anfi-
laxia, exantemas, dentre outros sinais e sintomas.
Geralmente, a pele pode ser acometida em mais de
90% dos casos?.

A relacédo entre a manifestacao clinica e os me-
dicamentos suspeitos muitas vezes é dificil de ser
comprovada e prejudica o seguimento adequado do
paciente. A auséncia do diagndstico etiolégico de cer-
teza interfere na escolha de tratamentos especificos,
que podem ndo ser tao eficazes quando comparados
aqueles de primeira linha3.

Seja como for, as RHD influenciam de modo signi-
ficante a pratica clinica diaria e sdo causa frequente
de aumento no tempo de hospitalizagdo, modifica-
¢bes na prescricao médica e consequente impacto
socioecondmico?.

Na pratica clinica, do ponto de vista do paciente,
o antecedente de RHD é uma experiéncia acompa-
nhada por conteido emocional intenso, como medo,
ansiedade, somatizacdo e inseguranca frente a
necessidade do uso de qualquer medicamento que
certamente pode exercer influéncia negativa em sua
vida, e comprometer o seu desempenho diario*. A
avaliagao da qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) é importante para mensurar o impacto de
doencas no dia a dia dos pacientes®.

A repercusséo das RHD na qualidade de vida
(QV) pode ser verificada pela utilizagdo de um ques-
tionario especifico, o Drug Hypersensitivity Quality of
Life Questionnaire (DrHy-Q), desenvolvido original-
mente na lingua italiana. Esse é um instrumento de
dominio unico, composto por 15 itens, que atendeu
aos padrdes de validade de construto, consisténcia
interna e confiabilidade, indicando ser apropriado
para uso isolado ou em combinacdo com outros
questionarios, com intuito de relatar as experiéncias
emocionais de pacientes com hipersensibilidade a
farmacos®.

O DrHy-Q também ja foi traduzido e validado para
as linguas turca, holandesa, espanhola, tailandesa e
portuguesa de Portugal”-'".

Existe a verséo brasileira do Medical Outcomes
Study 36-ltem Short-Form Health Survey (SF-36),
que é um instrumento genérico para avaliagdo em
saude, sendo constituido por 36 questbes de facil

administracao e compreensao, podendo ser aplicados
a populagao geral2,

No Brasil ndo ha estudos que avaliem a QV de
pacientes com hipersensibilidade a medicamentos,
bem como néo ha uma versao validada do DrHy-Q
na lingua portuguesa (cultura brasileira).

O desenvolvimento de uma ferramenta especifica
seria demorado, oneroso e impossibilitaria a compa-
racao dos resultados obtidos com os observados em
outros paises. Por isso, a importancia de realizar a
adaptacgéo transcultural do DrHy-Q, que é um instru-
mento valido e confiavel.

Este estudo tem por objetivo traduzir, adaptar e
validar a versdo original do Drug Hypersensitivity
Quality of Life Questionnaire (DrHy-Q) para a lingua
portuguesa (cultura brasileira, DrHy-Qb) e verificar a
sua validade, confiabilidade e reprodutibilidade.

Métodos

O estudo tem delineamento transversal de uma
populagdo acompanhada entre novembro de 2017
e dezembro de 2019 em ambulatério especializado.
Nesse periodo, foram atendidos 174 pacientes, maio-
res de 18 anos, com histéria suspeita de RHD.

Para o processo de adaptacdo e validagdo do
DrHy-Qb, foi utilizada amostra de conveniéncia com
94 pacientes com histéria provavel de RHD'3. De
acordo com a escala de causalidade, consideramos
uma reagao provavel quando ha presenca de um
evento clinico com relagdo temporal apés a adminis-
tragcdo do medicamento, podendo ou n&o apresentar
teste laboratorial anormal, sendo improvavel atribuir a
outras doencas ou produtos quimicos e com resposta
clinica apds retirada do mesmo’s.

Foram incluidos pacientes maiores de 18 anos,
independentemente de sexo, com histéria provavel
de RHD, que aceitaram participar do estudo e assi-
naram o Termo de Consentimento Livre Esclarecido
(TCLE). Nos critérios de exclusao estavam pacientes
com histéria improvavel ou possivel de RHD, com
presenca outras doengas crdnicas, como doencas
psicossomaticas e uso rotineiro de analgésicos, capa-
zes de interferir na QV e que se recusaram participar
do estudo.

Traducao do Drug Hypersensitivity Quality of
Life Questionnaire (DrHy-Q)

A adaptacgao linguistica foi baseada em método
sugerido pela autora do questionario original, com
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objetivo de obter uma versdo traduzida equivalente
conceitualmente ao questionario original.

O processo de traducédo da versdo original em
lingua italiana para a lingua portuguesa (cultura bra-
sileira) foi avaliado por uma equipe (dois tradutores
bilingues na lingua italiana e dois médicos alergistas
e imunologistas, detentores do conhecimento técni-
co na area), de forma independente e cientes dos
objetivos da pesquisa.

Enfatizou-se a necessidade da tradugédo ser
conceitual e nao somente literaria, bem como a
linguagem ser coloquial e de facil compreensdo. A
traducdo abrangeu os mesmos conceitos e itens que
o instrumento original, com expressdes culturalmente
relevantes e aceitas.

Retrotraducédo do Drug Hypersensitivity Quality
of Life Questionnaire (DrHy-Q)

A versao de consenso foi retrotraduzida para o
italiano, por outro tradutor com idioma materno ita-
liano e bilingue no idioma portugués, e comparada
com a original, por uma avaliadora de idioma natal
italiano, com a finalidade de rever o significado re-
ferencial de cada item, além de detectar diferengas
ou discrepancias entre ambas as edigoes.

Essa verséo retrotraduzida também foi avaliada
pela equipe do estudo e pela autora do questionario
original, sendo, portanto, conduzida para a fase de
adaptacao transcultural.

Adaptacéao do Drug Hypersensitivity Quality of
Life Questionnaire (DrHy-Q)

A versao de consenso foi aplicada a uma amos-
tra de 10 pacientes com o objetivo de avaliar se a
tradugéo era de facil compreensao, com linguagem
simples e apropriada.

Estes pacientes foram escolhidos de modo ale-
atério quando em consulta de rotina. Foram ques-
tionados sobre dificuldades na compreensao das
perguntas, das op¢des de respostas e solicitados
que opinassem, quando pertinente, quanto a melhor
forma de realiza-las.

A versao final do DrHy-Q adaptado (DrHy-Qb)
(Anexo A) foi composta por 15 itens, com escore
total podendo variar de 15 pontos (melhor QV) a 75
pontos (pior QV), empregando-se a Escala de Likert
de 5 pontos.

Validacao do Drug Hypersensitivity Quality of
Life Questionnaire adaptado (DrHy-Qb)

Uma amostra de conveniéncia de 84 pacientes
com histéria provavel de RHD responderam ao
DrHy-Qb, juntamente com a versao brasileira de um
instrumento genérico em saude (SF-36: The Medical
Outcomes Short-Form Health)!2.

Durante este processo de validacdo, medidas
psicométricas foram mensuradas, como validade
de construto, confiabilidade e reprodutibilidade do
instrumento avaliado.

Analise estatistica

Os dados coletados foram armazenados em
arquivo no programa Microsoft Excel® e a andlise
estatistica foi realizada pelo software estatistico SPSS
25.0 (Statistical Package for the Social Sciences),
adotando o nivel de significancia de 5% (p < 0,05).

Para analise dos dados, as variaveis quantitati-
vas e qualitativas foram avaliadas descritivamente.
Além disso, foram realizados testes de normalidade
de amostra e homogeneidade de variancias, como
pré-requisitos para possiveis analises de correlagbes
paramétricas e nao paramétricas.

Na avaliacdo do constructo do questionario,
optou-se pelo célculo do coeficiente de correlagao de
Pearson (r), que pode variar entre -1 a +1, e, quanto
mais préximo ao valor 1, mais forte é considerada a
correlagéo. Os valores negativos equivalem a corre-
lagbes inversamente proporcionais?.

O coeficiente de confiabilidade alfa de Cronbach
foi utilizado para avaliar a consisténcia interna do
instrumento. Quanto mais préximo de 1 for o re-
sultado, mais consistentes serdo as variaveis tes-
tadas'®. Valores acima de 0,75 sdo consideraveis
aceitaveis'6.17,

Para avaliacdo da reprodutibilidade do DrHy-Qb
foi utilizado o coeficiente de correlagédo intraclasse
(ICC), buscando a concordancia do mesmo exami-
nador, no primeiro momento e a sua reaplicacao,
apos prazo de 7 a 30 dias. Para ter validade esta-
tistica espera-se que pelo menos 20% da amostra
seja reavalida. O resultado proximo ao valor de 1,
aponta correlacdo forte, ou seja, com uma menor
variabilidade das medidas comparadas?é19.

Aspectos éticos

O projeto foi analisado e aprovado pelo Comité
de Etica e Pesquisa da UNIFESP e cadastrado na
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Plataforma Brasil (CAAE: 42295414.7.00005505). A
integridade, privacidade e o sigilo das informagdes
dos pacientes foram rigorosamente respeitados.
Todos os procedimentos da pesquisa seguiram a
resolucdo n° 466/12 e a resolugdo n° 510/16 do
Conselho Nacional de Saude, sobre pesquisa com
seres humanos. Todos os participantes assinaram
o TCLE.

Resultados

Avaliacao da equivaléncia conceitual, de itens e
semantica do DrHy-Qb

Dos dez pacientes selecionados, na fase de adap-
tacdo cultural, sete deles demonstraram entender
todos os itens do DrHy-Qb. Trés pacientes sugeriram
mudancas de cunho semantico nas questdes, em
relacdo a termos e palavras mais apropriadas para
melhor compreens@o e aproximagéo da realidade
brasileira.

Durante a fase de validagao, alguns dos entre-
vistados tiveram dificuldade em distinguir os senti-
mentos questionados: ansiedade, angustia, pavor,
preocupacao e medo. O tempo médio de aplicagao
foi de 7,5 minutos para os pacientes que compreen-
deram e autopreencheram o questionario, enquanto
o tempo médio entre 0s que necessitaram do auxilio
de um entrevistador para leitura das perguntas foi
de 24 minutos. Todos os pacientes responderam as
questdes do DrHy-Qb.

Caracteristicas socioeconémicas e clinicas da
amostra

O sexo feminino correspondeu a 69% (n = 58) da
amostra e a média de idade da populacao foi 40,3
anos (mediana [DP], minimo-maximo; 36 anos [15,19],
18-72 anos). Optou-se em realizar o método de leitura
das questbes em 21,4% (n=18) dos pacientes que
nao sabiam ler e escrever e tinham discernimento
sobre a doenca. As demais caracteristicas socioe-
condmicas foram descritas na Tabela 1.

Em relacdo as manifestacdes clinicas, a mais
frequente foi o angioedema palpebral isolado, que
ocorreu em 40,5 % (n = 34), seguido de anafilaxia
em 35,7% (n = 30). As reacbes de hipersensibili-
dade descritas foram relacionadas ao numero de
drogas, nimero de episddios e a classe de drogas
implicadas (Tabela 2).

Tabela 1
Caracteristicas demograficas e socioeconémicas da popu-
lacdo estudada

Variavel N (%)
Pacientes 84 (100)
Sexo

Feminino 58 (69)

Masculino 26 (31)
Faixa etaria

18 a 29 anos 26 (31)

30 a 59 anos 44 (52,4)

Maiores que 60 anos 14 (16,7)
Escolaridade

Analfabetismo 18 (21,4)

Fundamental completo 10 (11,9)

Ensino médio completo 21 (25)

Graduagao/Pés-graduagao 35 (41,7)
Aplicacao do instrumento

Autoaplicavel 66 (78,6)

Auxilio de leitura 18 (21,4)

Avaliacédo de confiabilidade do DrHy-Qb

Pelo calculo do coeficiente alfa de Cronbach, de-
monstramos que a consisténcia interna, entre os 15
itens do DrHy-Qb, foi excelente, oo = 0,936.

De maneira semelhante, o DrHy-Qb mostrou
ser preciso, pela confirmagéo da confiabilidade por
item, ou seja, todas as questdes contribuiram para
uma boa fidedignidade ao comporem o questionario
(Tabela 3).

Avaliacédo da reprodutibilidade pelo coeficiente
de correlacao intraclasse (ICC)

Vinte e trés pacientes (27,3%) foram selecionados
de forma aleatéria e responderam novamente ao
DrHy-Qb em tempo variavel de 7 a 30 dias apés a
primeira avaliagédo. Neste estudo, houve classificagéo
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Tabela 2
Caracteristicas clinicas da populagéo estudada

Variavel N (%)

Numero de episddios

1 episédio 31 (36,9)
2 ou mais episodios 53 (63,1)
Numero de drogas
1 droga 30 (35,7)
2 ou mais drogas 54 (64,3)
Drogas implicadas
AINEs 58 (69,0)
Betalactamicos 5(6,0)
Anestésicos locais 5 (6,0)
Anafilaxia perioperatoria? 13 (15,5)
Outros® 3(3,6)
Tipos de reagéao
Anafilaxia 30 (35,7)
Angioedema de labios 19 (22,6)
Angioedema de laringe 10 (11,9)
Angioedema de lingua 1(1,2)
Angioedema de palpebras 34 (40,5)
Farmacodermia tardias graves 0(0,0)
Sintomas respiratorios 1(1,2)
Exantema maculopapular 8(9,5)
Urticaria 20 (28,8)

AINEs = anti-inflamatérios ndo esteroidais.

a Drogas implicadas na anafilaxia perioperatéria: benzodiazepinicos,
bloqueadores neuromusculares, hipnéticos, analgésicos opioides, inibidores
das colinesterases, antieméticos e antissépticos.

b Qutros: inibidores de bombas de prétons e contrastes radioativos.

excelente na concordancia da reprodutibilidade do
questionario testado.

O coeficiente intraclasse (ICC) mostrou correlacéo
de r=0,984 (IC95% = 0,963-0,993, p < 0,001) confir-
mando concordancia excelente de reprodutibilidade
do DrHy-Qb.

Avaliacdo de constructo do DrHy-Qb

A média do escore do DrHy-Qb foi 43,19 pontos
(mediana [DP], minimo-maximo; 44 [13,95], 15-70) e

a média do somatério total do SF-36 foi 108,44 pon-
tos (mediana [DP], minimo-maximo; 111,55 [18,48],
60,5-139) (Tabela 4). Vale salientar, quanto maior o
valor do DrHy-Qb, bem como menor o SF-36, pior
sera considerada a QV.

O coeficiente de correlacdo de Pearson mostrou
haver correlagdo negativa (instrumentos inversa-
mentes proporcionais) € moderada entre a média
do escore de DrHy-Qb e a média do somatdrio total
do SF-36 (r = -0,394; p < 0,01). Com relagéo aos
dominios, ndo houve significancia em “limitacao por
aspectos fisicos” (p = 0,11) e “vitalidade” (p = 0,07).
Ja os demais dominios tiveram correlagdo negativa,
moderada e significante com a média do escore de
DrHy-Qb (Tabela 5).

Discussao

Traducéao e adaptacao transcultural

Na fase de traducdo, a comparagéo da verséao
retrotraduzida com a versao fonte original foi feita com
a finalidade de detectar quaisquer mal-entendidos,
erros de tradugdo ou imprecisdes do novo questio-
nario. No processo do desenvolvimento de um instru-
mento por consenso, a prépria tradug¢éo por método
de comité reduz o viés cultural e social que podem
acontecer quando apenas um ou dois tradutores sao
responsaveis pela tradugéo.

Embora todas as versdes de tradugéo do DrHy-Q
tenham partido do original italiano, cada adaptacao
para as diferentes culturas poderia ter alterado o
conteudo do questiondrio e consequentemente seu
objetivo em avaliagéo. Isso é minimizado quando se
faz a conciliagdo com o autor do questionario original.
Apods a validacdo da versdo brasileira, optou-se por
denomina-la DrHy-Qb para melhor diferenciacdo com
as demais versdes culturais existentes.

Alguns dos entrevistados tiveram dificuldade em
distinguir os sentimentos questionados no DrHy-Qb:
ansiedade, angustia, pavor, preocupag¢do e medo.
Por mais que esses termos estejam relacionados a
sentimentos negativos, eles ndo séo considerados
sinénimos20:21,

De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica em 2018 havia 11,3 milhdes de pessoas
com mais de 15 anos de idade que n&o sabiam ler
ou escrever??. Assim, era de se esperar que alguns
pacientes tivessem limitacbes na compreensao do
questinario. Dessa forma, considerou-se auxiliar 18
pacientes na leitura do instrumento para melhor en-
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Tabela 3

Coeficiente de confiabilidade alfa de Cronbach para o DrHy-Qb por item

Item

Alfa de Cronbach
se o item for excluido

1. Como nao posso tomar medicamentos, qualquer doenga é mais limitante para mim

que para outras pessoas. 0,933
2. Tenho medo que numa emergéncia me receitem um medicamento ao qual sou alérgico(a). 0,932
3. Fico apavorado(a) por causa do meu problema com os medicamentos. 0,928
4. O problema das reacdes aos medicamentos condiciona minha vida. 0,930
5. Gostaria da opiniao do alergista antes de tomar medicamentos receitados por outro especialista. 0,935
6. Até um pequeno mal estar se torna um problema para mim. 0,931
7. O fato de ndo poder tomar tranquilamente os medicamentos me faz sentir diferente dos outros. 0,935
8. Fico ansioso(a) por causa do meu problema de reagbes aos medicamentos. 0,928
9. Para qualquer doenga gostaria de ter certeza de que existe um medicamento

que posso tomar tranquilamente. 0,933
10. Tenho medo de nao poder tratar a dor. 0,931
11. Fico angustiado(a) por causa do meu problema de reacdes aos medicamentos. 0,928
12. Fico preocupado(a) toda vez que tenho que tomar um medicamento,

mesmo diferente daquele que causou a reacao alérgica. 0,930
13. Renuncio a ocasides de lazer (esportes, férias, viagens) devido ao meu problema. 0,936
14. Me sinto deprimido(a) por causa do meu problema de reacdes aos medicamentos. 0,933
15. A ideia de uma injecé@o ou aplicacao de medicamento na veia me deixa ansioso. 0,933

DrHy-Qb = Drug Hypersensitivity Quality of Life Questionnaire (versao brasileira).

tendimento do processo, além de ser observado um
tempo médio de 24 minutos necessarios para respon-
der o mesmo. Os demais pacientes com escolaridade
a partir do ensino fundamental até a pds-graduagao
responderam ao questionario sem dificuldades.

A versao tailandesa quantificou um tempo médio
de aproximadamente 7,4 minutos, semelhante ao
observado em nosso estudo’. Os demais estudos
de validagao do DrHy-Q néao especificaram tempo de
aplicagdo do questionariot-11,

Sobre a coleta de dados, no estudo tailandés
houve percentuais baixos de itens ndo preenchidos,
cerca 1,2% da amostra'©. O estudo holandés mostrou
abandono nas respostas dos questionarios em 42%
e isso foi esperado devido a coleta dos dados ter si-

Tabela 4
Escores de qualidade de vida de acordo com o questionario
aplicado

Escore
Questionarios (min. - max.,
(n=84) Média Mediana desvio padrao)
DrHy-Qb 43,19 44,00 (15-70; 13,95)
SF-36 108,44 111,55 (60,5-139; 18,48)

DrHy-Qb = Drug Hypersensitivity Quality of Life Questionnaire
(versao brasileira), SF-36 = The Medical Outcomes Short-Form
Health (versao brasileira).
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Tabela 5

Coeficiente de correlacéo de Pearson entre DrHy-Qb e o SF-36 (total e dominios)

DrHy-Qb
Correlacao de Pearson (r) p

SF-36 total -0,394 < 0,01
Dominios do SF-36

Capacidade funcional -0,314 <0,012

Limitagao por aspectos fisicos -0,180 0,10

Dor -0,295 <0,012

Estado geral de saude -0,238 0,032

Vitalidade -0,207 0,05

Aspectos sociais -0,393 <0,012

Limitagao por aspectos emocionais -0,218 0,042

Saude mental -0,400 <0,012

DrHy-Qb = Drug Hypersensitivity Quality of Life Questionnaire (versao brasileira), SF-36 = The Medical Outcomes Short-Form Health (versao brasileira).

a Correlagdes significantes (p < 0,05).

do por e-mail8. No nosso estudo todos os pacientes
responderam completamente a versao brasileira, o
DrHy-Qb.

Avaliacdo das propriedades psicométricas do
questiondrio

Os dados de avaliagao psicométrica encontrados
no nosso estudo mostraram que o DrHy-Qb esta
alinhado com os resultados de outros estudos de
validacdo dessa ferramenta®11,

Na avaliacdo de constructo do questionério,
optamos por usar o coeficiente de correlacdo de
Pearson (r) por se tratar de andlise com duas
variaveis dependentes quantitativas (DrHy-Qb e
SF-36). Observamos correlagcdo negativa, ou seja,
inversamente proporcional, que é condizente com
a interpretacdo de que quanto maior o escore do
DrHy-Qb, pior a QV do paciente, e quanto maior os
valores absolutos do SF-36 total e por dominios,
melhor a QV do paciente estudado.

Nenhum paciente relatou o uso de medicacgbes
corriqueiras para tratar alguma doenca fisica. Nesse
estudo, os dados comprovaram a falta de correla-
¢cao de possiveis limitagbes por aspectos fisicos e
de vitalidade com o comprometimento na QV dos
pacientes.

A avaliacdo de construto pelo calculo do coefi-
ciente de correlagéo de Pearson entre o escore do
DrHy-Qb e a média do somatdrio total do SF-36
mostrou-se negativa e moderada (r =-0,394; p < 0,01)
e foi capaz de demonstrar que aspectos especificos
na QVRS desses pacientes com experiéncias de
RHD nao foram detectados adequadamente pela
ferramenta genérica (SF-36). Este resultado corro-
bora os dados encontrados por outros estudos de
validagcdo do DrHy-Q81.

A avaliacdo da confiabilidade do DrHy-Qb pelo
célculo do coeficiente alfa de Cronbach mostrou o
quéo consistente é o instrumento. Se as respostas
fossem discrepantes, haveria a tendéncia de nao
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ser confidvel para mensurar aquilo que se pretende.
Algumas perguntas tém a capacidade de aumentar a
consisténcia dos questionarios e outras em diminuir.
O resultado desse estudo evidenciou um o. global de
0,936, mostrando uma excelente consisténcia entre
os 15 itens do questionario.

Ao comparar o alfa global com o alfa excluindo
cada questao, foi possivel determinar se a remocao
desse item aumentaria a confiabilidade geral do ques-
tionario, caso o alfa resultante fosse maior que global.
No nosso estudo, todas as perguntas apresentaram
comportamento semelhante e importante ao compor o
DrHy-Qb, com o por item acima de 0,928 até o. global
de 0,936. Nos demais estudos publicados, o DrHy-Q
também apresentou confiabilidade elevada®1.

A andlise estatistica evidenciou que o DrHy-Qb
atendeu aos padrdes de reprodutibilidade para va-
lidacdo de instrumentos em QVRS, semelhante aos
estudos anteriores®-11. Para que ndo houvesse perda
amostral, alguns pacientes responderam novamente
ao questionario entre o periodo minimo de 7 dias e
maximo de 30 dias.

Todos foram questionados sobre a ocorréncia de
alguma mudanga significativa de vida e de saude na
ultima semana, semelhante ao que aconteceu no
estudo tailandés'?, e o tempo n&o determinou impacto
sobre a QVRS desses pacientes.

Tabela 6

A nossa avaliacdo de teste-reteste, aplicado
em 27,3% da amostra, apresentou resultado exce-
lente e confirmado pelo célculo do ICC (r = 0,984;
IC95% = 0,963-0,993, p = 0,0001). As demais valida-
¢bes do DrHy-Q seguiram resolucdes semelhantes e
com percentual amostral também aproximado8-11.

Escores obtidos do DrHy-Qb

Comparar as pontuacdes do DrHy-Qb com as
obtidas em estudos de outros paises nos auxiliou
na investigacao de diferengas culturais e o impacto
sobre a QVRS. Entretanto, no estudo holandés de
validacdo, foi realizada uma reformulagao na esca-
la do somatdrio do escore de DrHy-Q para 0-100,
onde o valor maximo indicou comprometimento na
qualidade de vida®.

Utilizar a ferramenta como ela foi descrita e
desenvolvida é importante para melhor compara-
bilidade das casuisticas e respectivos resultados.
Por essa razdo, o somatério do escore de DrHy-Q
foi reformulado para uma escala com variagao de
0 a 100 pontos, onde 100 pontos indicam maior
comprometimento na QVRS e para a escala original
15-75 pontos, onde 75 pontos apontam pior QVS.
Sendo assim, foi possivel analisar as medianas do
escore de DrHy-Q nas diferentes populagdes onde
essa ferramenta foi validada (Tabela 6).

Comparagao de medianas do escore DrHy-Q em diferentes paises

Mediana Escore DrHy-Q (Escala)

Referéncia Pais (15-75) (0-100)
Baiardini e cols., 20116 Italia 37 36
Bavbek e cols., 20167 Turquia 35 33
Gastaminza e cols., 2016° Espanha 29 23
Moayeri e cols., 20178 Holanda 22 12
DrHy-Qb (estudo atual) Brasil 44 48
Dias de Castro e cols., 2021 11 Portugal 37 36

DrHy-Q = Drug Hypersensitivity Quality of Life Questionnaire, DrHy-Qb = Drug Hypersensitivity Quality of Life Questionnaire (versao brasileira).
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Para conversdo do escore de DrHy-Q em uma
escala de 0 a 100 pontos foi utilizada a férmula:

DrHy-Q = (X itens—15) * 100.
[75 - 15]

A mediana do escore do DrHy-Qb foi 48 pontos.
Ja para reformular o escore de DrHy-Q na escala de
15 a 75 pontos, utilizou-se a férmula:

DrHy-Q = [Yitens*[ 75-15 )]+ 15.
100-0

A mediana do escore do DrHy-Qb foi 44 pontos
(Tabela 6).

A mediana do escore de DrHy-Q no estudo
tailandés nao foi descrita, apenas as médias para
as variaveis estudadas'®. Ja no estudo holandés,
os dados mais baixos se justificariam por ser um
estudo retrospectivo, com os diagndsticos e acon-
selhamentos realizados previamente a aplicacao do
questionario em comparagéo as populacgdes italiana
e turca. Além disso, foram observadas percepgdes
mais saudaveis do povo holandés em relacdo aos
outros paises estudados, como 0 menor consumo de
medicamentos. Essas diferengas culturais e sociais
poderiam influenciar no resultado do DrHy-Q8.

O escore mediano do DrHy-Qb, em relagéo ao
resultado dos outros paises, foi considerado alto,
provavelmente pelo facil acesso aos medicamentos,
muitos desses sem a obrigatoriedade de uma receita
médica para aquisi¢ao, e sua consequente automedi-
cagao, aumentando a frequéncia de exposicdes aos
farmacos. Outro fator associado seria, possivelmente,
o0 aumento do consumo de medicamentos de forma
indiscriminada no Brasil®3.

Ao contrario de outros estudos retrospectivos em
que o paciente é abordado apds anos das reacdes
ou aconselhamento médico, uma das vantagens
deste estudo foi o fato de os pacientes terem sido

avaliados durante o levantamento da hipétese diag-
noéstica e antes da realizagao de testes cutaneos ou
de provocacdo. Desta forma, reduz-se o risco de
influenciar o resultado do questionario.

Todos os pacientes responderam adequadamente
aos itens do instrumento DrHy-Qb e nao houve perda
amostral em nosso estudo. Outro aspecto que nao
contribuiu para possiveis vieses foi o de nao termos
abordado doencas psicossomaticas ou psiquiatricas,
bem como doengas relacionadas a dor cronica e
uso corriqueiro de remédios para analgesia. Estes
fatores de confusdo poderiam comprometer essa
avaliacao especifica em QVRS.

Limitacées do estudo e empregabilidade do
instrumento validado

Uma das limitagdes do nosso estudo foi o fato de
nao ter sido realizado em conjunto com outros cen-
tros de referéncia em alergia a farmacos no Brasil, 0
que proporcionaria maior casuistica e representacao
mais ampla dos pacientes com RHD.

As diferencas étnicas e socioeconémicas, bem
como a participacdo de pacientes com farmaco-
dermias tardias graves, nao foram avaliadas nesse
estudo. Esses tdpicos deverdo ser investigados
futuramente.

Conclusoes

Este estudo possibilitou que o questionario
DrHy-Q fosse adequadamente traduzido, adaptado
culturalmente e suas propriedades psicométricas
avaliadas de acordo com as orientacdes dos au-
tores que o desenvolveramé. A versdo portuguesa
do DrHy-Q (cultura brasileira, DrHy-Qb) apresentou
excelente confiabilidade, validade de construto e
reprodutibilidade, o que possibilita a sua utilizagéo
na avaliagdo da qualidade de vida dos pacientes
com hipersensibilidade a drogas, bem como para
direcionar um tratamento ou suporte psicoldgico aos
que mais necessitarem. O DrHy-Qb é uma ferramenta
util para avaliagdo da QRVS em futuras pesquisas
cientificas brasileiras.
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Nome: Data: / /

As reacdes adversas aos medicamentos podem influenciar o bem estar fisico e psiquico das pessoas. Pedimos que vocé
indique abaixo as dificuldades que encontrou devido a esse problema.

Nenhuma Pouca Razoavel Muita Muitissima

1. Como néo posso tomar medicamentos, qualquer doenga 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
€ mais limitante para mim que para outras pessoas.

2. Tenho medo que numa emergéncia me receitem 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
um medicamento ao qual sou alérgico(a).

3. Fico apavorado(a) por causa do meu problema 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
com os medicamentos.

4. O problema das reagdes aos medicamentos 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
condiciona minha vida.

5. Gostaria da opini&o do alergista antes de tomar 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
medicamentos receitados por outro especialista.

6. Até um pequeno mal estar se torna um problema para mim. 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )

7. O fato de nao poder tomar tranquilamente os 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
medicamentos me faz sentir diferente dos outros.

8. Fico ansioso(a) por causa do meu problema 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
de reacdes aos medicamentos.

9. Para qualquer doenga gostaria de ter certeza de que 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
existe um medicamento que posso tomar tranquilamente.

10. Tenho medo de nao poder tratar a dor. 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )

11. Fico angustiado(a) por causa do meu problema 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
de reacdes aos medicamentos.

12 Fico preocupado(a) toda vez que tenho que
tomar um medicamento, mesmo diferente daquele 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
que causou a reagao alérgica.

13. Renuncio a ocasides de lazer (esportes, férias, viagens) 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
devido o meu problema.

14. Me sinto deprimido(a) por causa do meu problema 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
de reagbes aos medicamentos.

15. A ideia de uma injegéo ou aplicagao de medicamento 1( ) 2( ) 3( ) 4( ) 5( )
na veia me deixa ansioso.

- J

Anexo 1
Questionario de Qualidade de Vida em Hipersensibilidade a Drogas para a lingua portuguesa (cultura brasileira) - DrHy-Qb
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