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Questionnaires; ence in personal, professional, and social functioning. This study presents the validation pro-
Sinusitis; cess of the Portuguese version of the RhinoQOL, to be used as a routine procedure in the assess-
Natural orifice ment of patients with chronic rhinosinusitis.

endoscopic surgery Objective: To demonstrate that the Portuguese version of the RhinoQOL is as valid as the English

version to measure symptoms and health-related quality of life in chronic rhinosinusitis.
Methods: The Portuguese version of the RhinoQOL was administered consecutively to 58 pa-
tients with chronic rhinosinusitis with and without nasal polyps, assessed for endoscopic sinus
surgery. A follow-up survey was completed three months after surgery. Statistical analysis was
performed to determine its psychometric properties.

Results: Face and content validity were confirmed by similar internal consistency as the original
questionnaire for each sub-scale, and strong correlation between individual items and total
score. The questionnaire was easy and quick to administer (5.5 min). At three months, there
was a significant decrease from baseline for all sub-scale scores, indicating clinical improve-
ment, with an effect size considered as large.

Conclusion: This study provides a questionnaire that is equivalent to the original English version, with
good responsiveness to change, which can be especially valuable to measure the outcome of surgery.
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PALAVRAS-CHAVE
Qualidade de vida;
Questionarios;
Sinusite;

Cirurgia endoscopica
por orificio natural

Verséao portuguesa do Questionario RhinoQOL: validacéo e aplicacao clinica

Resumo

Introducdo: A rinossinusite constitui um importante problema de salde, com interferéncia sig-
nificante na vida pessoal, e socio-profissional dos pacientes. Este estudo apresenta o processo
de validacao da versao do RhinoQOL na lingua portuguesa para ser usado em pacientes portado-
res de rinossinusite cronica.

Objetivo: Demonstrar que a versao do RhinoQOL na lingua portuguesa é tao valida quanto a versao
inglesa na medicédo dos sintomas e qualidade de vida dos pacientes com rinossinusite cronica.
Método: A versao em portugués do RhinoQOL foi aplicada consecutivamente a 58 pacientes com
rinossinusite cronica, com e sem polipos nasais, previamente a cirurgia endoscopica nasal, ten-
do sido reavaliados aos 3 meses de pos-operatorio. Analise estatistica foi realizada para deter-
minar as suas propriedades psicométricas.

Resultado: A validade de conteldo foi confirmada por uma consisténcia interna similar a do
questionario original, para cada sub-escala, e por uma forte correlacao entre cada item e o
score total. A aplicacao do questionario foi facil e rapida (5,5 min). Aos 3 meses, verificou-se
uma reducao significativa dos scores de todas as sub-escalas, indicando melhoria clinica, com
um tamanho de efeito considerado grande.

Conclusdo: Este estudo fornece um questionario que é equivalente a versao original, com boa
sensibilidade a mudanca, o que pode ser especialmente Util na medicao do impacto da cirurgia.
© 2015 Associacao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado por
Elsevier Editora Ltda. Este € um artigo Open Access sob a licenca CC BY (https://creativecommons.
org/licenses/by/4.0/deed.pt).

Introducao

Arinossinusite aguda ou cronica, com ou sem polipos nasais,
constitui um importante problema de saide, com impacto
significativo na qualidade de vida, interferindo na vida pes-
soal, profissional e social do paciente.’

Para avaliar o impacto da rinossinusite em cada paciente,
e para monitorizar a resposta ao tratamento, foram desen-
volvidos instrumentos especificos de doenca que medem os
sintomas e a qualidade de vida (QDV). Existem varios ques-
tionarios (tabela 1) que fazem uma avaliacao subjetiva do
impacto da rinossinusite e da incapacidade a que esta asso-
ciada.

Uma das maiores dificuldades na aplicacao destes instru-
mentos na pratica clinica do dia a dia é a falta de tempo
disponivel. A necessidade de um questionario breve e facil
de usar, especifico para rinossinusite, e que simultaneamen-
te apresente boas caracteristicas psicométricas, levou ao
desenvolvimento do RhinoQOL Survey Instrument?® (fig. 1),
validado para pacientes com rinossinusite aguda? e crénica,®
tratados médica ou cirurgicamente.

Este instrumento, que foi ja validado para a lingua france-
sa," consiste em 17 itens, divididos em trés dominios que ava-
liam a frequéncia dos sintomas (cinco itens), o incobmodo
provocado pelos sintomas (com respostas que vao desde “0”,
que significa “nada incomodado”, até “10”, que significa “mui-
to incomodado”, para cada um dos trés itens) e o impacto dos
sintomas (nove itens). Nas questoes de frequéncia e impacto,
o doente dispoe de cinco respostas possiveis: “nunca”, “pouco
tempo”, “algum tempo”, “muito tempo” e “sempre”.

Numa recente revisao sistematica de questionarios de QDV
para a rinossinusite, o RhinoQOL foi um dos dois Unicos (o ou-
tro era o RSOM-31) que cumpriu os critérios dos autores de
validade discriminante e responsividade."

Este artigo apresenta a traducao do RhinoQOL para a lingua
portuguesa e o seu procedimento de validacao, para permitir
0 seu uso na avaliacao de pacientes lus6fonos portadores de
rinossinusite cronica (RSC).

Método

Este estudo foi aprovado pela Comissao de Etica de um Hos-
pital de nivel 1 (decisdo n° 12/2012) e decorreu de acordo
com os principios da Declaracao de Helsinque.

Tabela 1 Questionarios para avaliacao da qualidade de
vida na rinossinusite

Instrumento Items Dominios Autores
RSOM-31  Rhinosinusitis 31 7 Piccirillo?
Outcome
Measurement
SNOT-16  Sinonasal 16 1 Anderson
Outcome Test et al.?
SNOT-20  Sinonasal 20 1 Piccirillo
Outcome Test et al.*
SNOT-22  Sinonasal 22 1 Hopkins
Outcome Test et al.>¢
RSDI Rhinosinusitis 30 3 Benninger,
Disability Index Senior’”
RhinoQOL Rhinosinusitis 17 3 Atlas
Quality of Life et al.®?
Survey
Instrument
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RhinoQOL - English Version®
Symptom Frequency Scale Items?

1. Sinus headaches, facial pain, or facial pressure

2. Blocked or stuffy nose

3. Postnasal drip

4. Thick nasal discharge

5. Runny nose

Symptom Bothersomeness Scale Items®

1. Sinus headaches, facial pain, or facial pressure

2. Blocked or stuffy nose

3. Postnasal drip

Symptom Impact Scale Items®

'y

. Tired or fatigued

. Trouble sleeping

. Harder to concentrate

. Harder to do the things you normally do

. Embarrassed

. Frustrated

. Irritable

. Sad or depressed
. Think about

O O N|O|O|~|WIN

2 Patients were asked, “In the last 7 days, how much of the time did you
have” the listed symptom. Responses included, “None of the time,” “A litt-
le of the time,” “Some of the time,” “Most of the time,” and “All of the
time.”

b Patients were asked, “Using a scale of 0 to 10, where 0 is not bothered at all
and 10 is bother a lot, how much were you bothered by” the listed symp-
tom. Responses ranged from 0 “Not bothered at all” to 10 “Bothered a lot.”

¢ Patients were asked, “In the last 7 days, how much of the time did you” have the
listed problem, “because of your nasal symptoms.” Responses included, “None
of the time,” “Alittle of the time,” “Some of the time,” “Most of the time,” and
“All of the time.”

Figura 1 RhinoQOL - Versao em inglés.

Adaptacao para a lingua portuguesa

0 questionario RhinoQOL foi obtido do artigo original de Atlas
SJ et al.’ (fig. 1). Dois médicos bilingues realizaram a dupla
traducado do questionario do inglés para o portugués, seguida
de retrotraducéo para inglés. A forma final do questionario
RhinoQOL - versao portuguesa (RhinoQOL-vp) encontra-se
disponivel na figura 2.

Amostra e procedimentos

Este estudo foi realizado no Departamento de Otorrinola-
ringologia, incluindo pacientes operados no periodo de 1 de
dezembro de 2012 a 31 de julho de 2013. O RhinoQOL-vp
foi administrado durante a consulta, consecutivamente aos
primeiros 58 pacientes com RSC com poélipos nasais (RSC-
cPN) e sem polipos nasais (RSCsPN), avaliados pré-operato-
riamente para cirurgia endoscopica nasossinusal (CENS),
que foi realizada sempre pela mesma equipa cirdrgica, uti-
lizando os principios da cirurgia endoscdpica sinusal funcio-
nal descritos por Messerklinger.'> No presente estudo, o
tamanho da amostra (n = 58) foi determinado tendo por
base o tamanho da amostra do estudo inicial de Atlas et al.’
(n = 50), com o qual foi possivel detectar diferencas clini-
camente significativas. Todos os pacientes assinaram o ter-
mo de consentimento informado antes da sua inclusao no
estudo. Os critérios de admissao incluiram idade igual ou
superior a 18 anos e a capacidade para falar e ler em por-
tugués. O tempo de aplicacdo do questionario foi medido
em minutos. Os pacientes responderam acerca da clareza
das questoes (“Teve dificuldades na interpretacao de algum
dos itens do questionario?”) e da duracao da avaliacao
(“Considera que este questionario é demasiado longo para
preencher?”), com uma opcao de resposta Sim/Nao. No
terceiro més de pos-operatorio, os pacientes responderam
novamente ao questionario.

RHINOQOL (RHINOSINUSITIS QUALITY OF LIFE SURVEY) — VERSAO PORTUGUESA

Responda as seguintes questdes marcando uma cruz (x) na resposta mais adequada para cada pergunta.

4. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo teve saida de secregdes nasais esp ?

5. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo sentiu o nariz a pingar?

o[]
L O

Pouco | Algum | Muito
Nunca tempo | tempo | tempo Sempre
1. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo sentiu dor de cabeca, dor na face ou pressao na face?
1A. Usando uma escala de 0 a 10, em que 0 significa “nada incomodado” e 10 significa “muito incomodado”,
que valor atribuiria ao incomodo causado pelas dores de cabega, dor na face ou presséo na face? g q I%I g I%l El ‘g g Ig I%I Iljo
2. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo sentiu ter o nariz tapado ou congestionado? [ [ [ [
2A. Usando uma escala de 0 a 10, em que 0 significa “nada incomodado” e 10 significa “muito incomodado”, D D |:| D D D D D D D D
que valor atribuiria ao incémodo causado por ter o nariz tapado ou congestionado? 0 1 2 3 456 7 8 9 10
3. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo sentiu escorréncia por detras do nariz? [ [ [
3A. Usando uma escala de 0 a 10, em que 0 significa “nada incomodado” e 10 significa “muito incomodado”,
que valor atribuiria ao incomodo causado pela escorréncia por detras do nariz? I;l 9 I%' g % I; Esl I%I %
I I
l |

Para responder as préximas perguntas, por favor considere todos os sintomas nasais que tem sentido
recentemente.

6. Nos Ultimos 7 dias, durante quanto tempo se sentiu do(a) por causa dos seus sintomas nasais?

7. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo sentiu dificuldade em dormir por causa dos seus sintomas
nasais?

8. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo sentiu mais dificuldade em se concentrar por causa dos seus
sintomas nasais?

9. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo sentiu mais dificuldade em fazer as coisas que normalmente
faz por causa dos seus sintomas nasais?

10. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo se sentiu embaragado(a) por causa dos seus sinfomas nasais?

11. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo se sentiu frustrado(a) por causa dos seus sintomas nasais?

12. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo se sentiu irritavel por causa dos seus sintomas nasais?

13. Nos ultimos 7 dias, durante quanto tempo se sentiu triste ou deprimido(a) por causa dos seus sinfomas
nasais?

14. Nos Uultimos 7 dias, durante quanto tempo pensou acerca dos seus sintomas nasais?

Figura 2 RhinoQOL - Versao em portugués.
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Procedimento estatistico

Os dados obtidos na avaliacao foram introduzidos e processados
pelo software de estatistica IBM® SPSS® Statistics, versao 21.

Foi realizada a estatistica descritiva dos dados demografi-
cos e clinicos (idade, sexo, presenca de polipos nasais, score
imagioldgico pré-operatorio de Lund-Mackay).™

Tal como no estudo original do RhinoQOL,° a avaliacao psi-
cométrica foi realizada separadamente para as escalas de
frequéncia, de incomodo e de impacto do RhinoQOL-vp. Os
scores para as escalas de frequéncia e impacto variaram en-
tre 1 (“nunca”) e 5 (“sempre”). Para a escala de incomodo,
os scores variaram entre 0-10, tal como os valores possiveis
de resposta.

A consisténcia interna foi determinada através do « de
Cronbach. Para comparacao de médias entre os dois grupos,
utilizou-se o teste t de Student. A correlacao entre o score
de Lund-MacKay e os scores das subescalas do RhinoQOL-vp
foi testada através do coeficiente de Pearson para variaveis
quantitativas; a correlacao entre cada item individual e os
scores totais de cada subescala foi testada com o coeficiente
de Spearman.

As alteracoes de scores entre a data inicial e aos trés meses
de follow-up foram avaliadas usando-se o teste t para varia-
veis pareadas. Foi também determinada a magnitude do efei-
to, que é o valor médio das variacoes de scores dividida pelo
desvio padrao dos valores iniciais. Por convencao, uma mag-
nitude de efeito entre 0,2 e 0,5 é considerada uma melhora
“leve”; entre 0,5 e 0,8 uma melhora “moderada”; e maior do
que 0,8 uma “grande” melhora na qualidade de vida.®

Resultados

A amostra foi constituida por 58 pacientes, 30 homens e
28 mulheres. A idade média foi de 48,48 + 11,703 anos (am-
bito, 69-25 anos). Trinta e oito doentes tinham RSCcPN. Os
casos estao distribuidos conforme a tabela 2.

Tabela 2 Distribuicao dos pacientes com relacao a sexo e
tipo de RSC

RSCcPN RSCsPN Total
Masculino 20 10 30
Feminino 18 10 28

RSCcPN, rinossinusite cronica com polipos nasais; RSCsPN,
rinossinusite cronica sem polipos nasais.

Cinco pacientes (8,6%) responderam “Sim” a pergunta so-
bre a dificuldade de interpretacao dos itens do questionario.
0 tempo médio de preenchimento foi de 5,53 + 1,127 min
(ambito, 8-4 min). Cinquenta e seis pacientes (96,6%) consi-
deraram que o RhinoQOL-vp nao levava muito tempo para
ser preenchido.

A consisténcia interna (Cronbach «) foi de 0,77; de 0,88; e
de 0,56, respectivamente, para os resultados de frequéncia,
impacto e incomodo do RhinoQOL-vp.

Tal como mostrado na tabela 3, o sexo masculino esteve
associado a valores mais baixos do que o sexo feminino, na
escala de impacto dos sintomas (significancia do teste t de
Student = 0,018). Verificou-se também que os pacientes com
RSCcPN apresentaram scores na escala de frequéncia supe-
riores ao dos pacientes com RSCsPN (significancia do teste t
de Student = 0,009) (tabela 4).

0 score global médio de Lund-Mackay foi de 13,52 + 4,94
(ambito, 23-4). Os pacientes com RSCcPN apresentaram
scores de Lund-Mackay mais elevados do que aqueles com
RSCsPN (tabela 5). Obteve-se uma modesta correlacao po-
sitiva (r = 0,380) entre a subescala de frequéncia de sinto-
mas do RhinoQOL-vp e o score total de Lund-Mackay (p =
0,003). Nao foi verificada qualquer associacao com as outras
subescalas.

0 score de cada item individual do RhinoQOL-vp correla-
cionou-se de forma significativa com o score total de cada
subescala, como mostrado na tabela 6.

Tabela 3 Score total de acordo com o sexo e para cada subescala

Sexo n Escala de frequéncia Escala de impacto Escala de incomodo
Média  Desvio padrao Média  Desvio padrao Média Desvio padrao

Masculino 30 14,71 5,01 17,60 4,66 13,07 6,31

Feminino 28 12,93 4,24 22,71 9,97 15,46 6,41

Significancia (« = 0,05) 0,149

0,018 0,157

Tabela 4 Score total de acordo com o tipo de RSC para cada subescala

n Escala de frequéncia Escala de impacto Escala de incomodo
Média  Desvio padrao Média  Desvio padrao Média Desvio padrao
RSCcPN 38 14,79 5,10 19,37 6,72 14,95 7,15
RSCsPN 20 11,90 3,02 21,40 10,18 12,85 4,56
Significancia (a = 0,05) 0,009 0,428 0,180

RSCcPN, rinossinusite cronica com polipos nasais; RSCsPN, rinossinusite cronica sem polipos nasais.
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Os scores em cada subescala, iniciais e aos trés meses de
follow-up, constam da tabela 7. Verificou-se uma reducao sig-
nificativa dos scores para todas as subescalas, indicando melho-
ra clinica dos pacientes. Aos trés meses, o tamanho do efeito
foi considerado “grande” para todas as subescalas (tabela 8).

Discussao

A avaliacao clinica dos doentes com RSC, com e sem pdlipos
nasais, é focada essencialmente nas queixas de obstrucao
nasal e rinorreia, dor ou pressao facial e reducao ou perda
do olfato, com evidéncia objetiva da doenca demonstrada
por endoscopia ou TC. Existe uma grande variedade de outros
instrumentos de analise, cuja maior parte é usada essencial-
mente para efeitos de investigacao.’

Questionarios que integram sintomas reportados pelos
doentes e o seu impacto na QDV sao cada vez mais Uteis, e
0 seu uso esta se tornando um procedimento de rotina na
avaliacdo de pacientes com rinossinusite. Até a presente
data, o Unico questionario desse tipo, validado para a lingua
portuguesa e publicado na literatura internacional, é a ver-
sao traduzida do SNOT-22.™

0 RhinoQOL é um questionario novo que mostrou validade
e resposta comparaveis as dos instrumentos RSOM-31 e
SNOT, e demonstrou uma excelente sensibilidade a mudan-
¢a com o tempo associada a cirurgia.” O RhinoQOL-vp pro-
vou ser uma traducao adequada da versao inglesa, tal como
demonstrado por uma consisténcia interna similar para cada
subescala (tabela 9) e uma forte correlacao entre cada item
individual e o score total. Além disso, os pacientes que re-
ponderam ao RhinoQOL-vp nao sentiram dificuldades signi-
ficativas.

Das variaveis testadas, o sexo esteve associado a diferen-
¢as no score total da subescala de impacto do RhinoQOL-vp,
com os homens apresentando scores mais baixos do que as
mulheres, de forma estatisticamente significante. Este fato
levanta a questao sobre se os niveis de sofrimento reportados
podem ou nao refletir indices mais elevados de estados de
ansiedade, que costumam ser mais prevalentes em mulhe-
res.' Também os doentes com RSCcPN mostraram niveis mais
elevados na subescala de frequéncia, comparando com os
doentes com RSCsPN; no entanto, nao houve diferencas es-
tatisticamente significantes nas subescalas de incomodo e
impacto, sugerindo que a tolerabilidade a doenca nao é di-
ferente nas duas situacoes.

Embora muitos estudos tenham demonstrado uma falta de
correlacao entre os niveis reportados de severidade de sin-
tomas na RSC e medidas objetivas,' foi detectada uma cor-
relacao positiva significante, embora modesta, entre a

Tabela 5 Score total de Lund-Mackay de acordo com o tipo
de RSC
n Média Desvio padrao  Significancia
(o = 0,05)
RSCcPN 38 15,89 3,965 < 0,001
RSCsPN 20 9,00 3,112

RSCcPN, rinossinusite cronica com polipos nasais; RSCsPN,
rinossinusite cronica sem polipos nasais.

Tabela 6 Coeficiente de Spearman e significancia (2 tai-
led) para a correlacao entre os itens individuais e o score
total para cada subescala do RhinoQOL-vp (o = 0,05)

Subescala do Iltem Spearman Significancia

RhinoQOL

Frequéncia 1 0,489 < 0,001
2 0,605 < 0,001
3 0,907 < 0,001
4 0,838 < 0,001
3 0,763 < 0,001

Impacto 1 0,739 < 0,001
2 0,689 < 0,001
3 0,676 < 0,001
4 0,643 < 0,001
5 0,390 0,002
6 0,844 < 0,001
7 0,834 < 0,001
8 0,663 < 0,001
9 0,653 < 0,001

Incébmodo 1 0,675 < 0,001
2 0,670 < 0,001
3 0,829 < 0,001

subescala de frequéncia dos sintomas e o score no estadia-
mento imagioldgico de Lund-Mackay.

As alteracoes nos scores obtidas entre a avaliacao inicial e
a realizada aos trés meses de follow-up mostram que o Rhi-
noQOL-vp é uma ferramenta Gtil na avaliacdo dos resultados
apos a CENS, revelando uma boa sensibilidade a mudanca.
Com efeito, a interpretacao dos dados brutos do RhinoQOL-

Tabela 7 Sensibilidade a mudanca: scores iniciais e aos trés meses de pos-operatorio (a = 0,05)

Subescalas do RhinoQOL Niveis iniciais Follow-up aos trés meses p

n Média Desvio padrao n Média Desvio padrao
Frequéncia 58 13,79 4,67 58 8,79 2,19 < 0,001
Impacto 58 20,07 8,05 58 12,95 4,35 < 0,001
Incémodo 58 14,22 6,42 58 5,31 3,81 < 0,001
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Tabela 8 Magnitude do efeito - amostra total e por tipo de RSC

Subescalas do RhinoQOL

(Méd 1ain1‘c1‘al_Média3meses) /D. pad réOl'nicial

Melhoria na qualidade

de vida

Total RSCcPN RSCsPN
Frequéncia 1,07 1,19 0,99 Grande
Impacto 0,88 0,95 0,83 Grande
Incomodo 1,39 1,31 1,77 Grande

D. padrao, desvio padrao; RSCcPN, rinossinusite cronica com polipos nasais; RSCsPN, rinossinusite cronica sem polipos nasais.

Tabela 9 Consisténcia Interna - Cronbach o

RhinoQOL (original)’ RhinoQOL-vp
Cronbach « 0,68 0,77
[Frequéncia]
Cronbach a 0,89 0,88
[Impacto]
Cronbach « 0,57 0,56
[Incomodo]

vp num momento de observacdo Unico (estatico) pode até
ser dificil, uma vez que os resultados nao sao interpretaveis
de forma intuitiva; no entanto, a interpretacao das diferen-
cas entre o antes e o depois da cirurgia sao muito mais faceis
de perceber.

Conclusao

Podemos concluir que o RhinoQOL-vp pode ser usado pelos
doentes com RSC que falam a lingua portuguesa, de modo
equivalente a versao inglesa original, porque apresenta uma
validade facial e de conteldo similares. Este estudo apresen-
ta um instrumento com boa sensibilidade a mudanca, o que
pode ser especialmente Util na medicao dos resultados apds
a CENS.
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