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Chronic suppurative Introduction: Measuring the impact on quality of life, especially after the beginning of the
otitis media; treatment, is becoming increasingly important in healthcare.

Otology; Objective: The aim of this study was to translate the Chronic Otitis Media Questionnaire-12
Patient-reported (COMQ-12) into Portuguese language and validate this version in a group of patients with chronic
outcome; otitis media.

Questionnaire; Methods: The Portuguese version of COMQ-12 was obtained by translation and back transla-
Quality of life tion. Portuguese speaking patients with a history of active chronic otitis media were asked

to complete the COMQ-12 Portuguese version. Cronbach’s o coefficient was calculated for an
estimation of the internal consistency of the questionnaire.

Results: A total of 100 patients were included in the study; 49 women and 51 men, with a mean
age of 39 years (range 12-77 years, median 40 years). The average COMQ-12 score was 29, out of
amaximum score of 60. Cronbach’s « result for the Portuguese version of the COMQ-12 was 0.85,
indicating a high internal consistency. The participants presented with different forms of chronic
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Introducao

otitis media, and almost all domains of the COMQ-12 questionnaire were able to differentiate
between patients with healed chronic otitis media and patients with cholesteatoma or wet
tympanic membrane perforation. Showing that patients with healed chronic otitis media have
a better quality of life, measured by the COMQ-12, is a first step to guarantee the questionnaire’s
validity. The next step will consist on routinely using the questionnaire in patients undergoing
surgery for chronic otitis media in order to evaluate their quality of life after treatment.
Conclusion: The COMQ-12 Portuguese version showed high reliability, and may be used as an
assessment of quality of life in patients with chronic otitis media.

© 2017 Associacao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Published
by Elsevier Editora Ltda. This is an open access article under the CC BY license (http://
creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Validacdo da versdao em portugués da medida de qualidade de vida relacionada
a saude em pacientes com otite média cronica ativa (COMQ-12)

Resumo

Introdugdo: Medir o impacto na qualidade de vida, especialmente apo6s o inicio do tratamento
dos pacientes, esta se tornando cada vez mais importante nos cuidados da satde.

Objetivo: O objetivo deste estudo foi traduzir o Questionario de Otite Média Croénica-12
(COMQ-12) para a lingua portuguesa e validar essa versao em um grupo de pacientes com Otite
Média Cronica.

Método: A versao em Lingua Portuguesa do COMQ-12 foi obtida através de traducao e posterior
retrotraducao. Pacientes nativos da lingua portuguesa com historico de OMC ativa foram con-
vidados a completar o COMQ-12 em Portugués. O coeficiente « de Cronbach foi calculado para
estimar a consisténcia interna do questionario.

Resultados: Um total de 100 pacientes foram incluidos no estudo; 49 eram mulheres e 51 eram
homens, com média de idade de 39 anos (variagcdo: 12 a 77 anos, mediana de 40 anos). O
escore médio do COMQ-12 foi 29, de um escore maximo de 60. O resultado do coeficiente o de
Cronbach para a versao em portugués do COMQ-12 foi de 0,85, indicando que sua consisténcia
interna era alta. Os participantes apresentavam diferentes formas de otite média cronica e
quase todos os dominios do questionario COMQ-12 foram capazes de diferenciar entre paci-
entes com otite média cronica curada e pacientes com colesteatoma ou perfuracao Umida de
membrana timpanica. Demonstrar que pacientes com otite média crénica curada apresentam
uma melhor qualidade de vida, medida pelo COMQ-12 é o primeiro passo para garantir a vali-
dade do questionario. O proximo passo sera utiliza-lo rotineiramente em pacientes submetidos
a cirurgia para otite média cronica e avaliar a qualidade de vida ap6s o tratamento.
Conclusdo: A versao em portugués do questionario COMQ-12 mostrou alta confiabilidade e pode
ser utilizada como questionario de medida de qualidade de vida em pacientes com otite média
cronica.

© 2017 Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado
por Elsevier Editora Ltda. Este é um artigo Open Access sob uma licenca CC BY (http://
creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

de DALYs (Disability-Adjusted Life Years ou anos de vida
ajustados por incapacidade).® A medida desse impacto na

A otite média crénica (OMC) é caracterizada por inflamacéao qualidade de vida, especialmente apds o inicio do tra-

da orelha média que pode resultar em alteracdes por
um longo periodo tempo ou permanentes da mem-
brana timpanica.! As diferentes formas de OMC incluem
perfuracao, atelectasia e retracao da membrana timpanica,
timpanosclerose e colesteatoma. O custo global estimado
da OMC tem ampla variacdo em todo o mundo e as taxas
de prevaléncia variam de <1% em paises de alta renda a>
4% em paises de baixa renda.? A doenca pode estar associ-
ada a morbidade significante, principalmente em contextos
de recursos limitados e um alto impacto na qualidade de
vida dos pacientes, com um peso de mais de dois milhoes

tamento dos pacientes, tem se tornado cada vez mais
importante nos cuidados da salde. As medidas de des-
fecho relatadas pelo paciente (patient-reported outcome
measure, PROMs) sdo questionarios padronizados que visam
a capturar esse efeito na qualidade de vida relacionada
a saude (QVRS), inclusive medidas do status de sinto-
mas, desempenho fisico, salde mental, desempenho social
e bem-estar.* O Questionario de Otite Média Cronica-12
(COMQ-12) é especifico para a avaliacdao da qualidade de
vida em pacientes com OMC que pode ser usado como uma
PROM.>¢ Até o momento, foi traduzido e validado em dois


http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

710

Fonseca AC et al.

idiomas,”'® o que fornece uma medida transcultural comum
de QVRS para estudos comparativos e multicéntricos.

O objetivo do presente estudo foi traduzir o Questionario
de Otite Média Cronica-12 (COMQ-12) para a lingua portu-
guesa e validar essa versao em um grupo de pacientes com
OMC.

Método
Questionario COMQ-12

0 COMQ-12 é um questionario de qualidade de vida relacio-
nado a satide desenvolvido por Phillips et al.,” composto por
12 perguntas de autoavaliacao agrupadas em quatro catego-
rias. Cada questao precisa receber um escore em uma escala
ordinal de seis pontos, de 0 (sem impacto) até 5 (impacto
mais grave possivel). As questdes 1 a 7 estao relacionadas a
gravidade dos sintomas. As questdes 8 e 9 sao relativas ao
impacto no trabalho e no estilo de vida; as questoes 10 e
11 analisam o impacto no servico de salide e a questdo 12 é
sobre o impacto geral sobre o paciente.

Processo de traducao

A versdao em portugués do COMQ-12 foi obtida com a per-
missao dos autores originais e seguiu o processo padronizado
para traducdo de PROMs.’

A versao em inglés do COMQ-12 foi traduzida de forma
independente por dois otorrinolaringologistas nativos da lin-
gua portuguesa, proficientes em inglés. Um especialista
bicultural comparou os dois questionarios traduzidos e pro-
duziu uma versao final. A versdao em portugués foi entao
traduzida de volta para o inglés por um nativo da lingua
inglesa. Nao houve diferencas conceituais na retrotraducao
em comparacao com a versao original. A versao final em
portugués do COMQ-12 foi entao aprovada em formato e con-
teldo (disponivel na secao de informacdes suplementares).

Consideracgées éticas

A aprovacao do comité de ética (n° 1.887.778) foi obtida
para este estudo de acordo com a Declaracao de Helsinque
e o consentimento livre e informado foi obtido de todos os
participantes.

Pacientes

Pacientes nativos da lingua portuguesa com historico de OMC
ativa foram convidados a completar a versdao em portugués
do COMQ-12. Os critérios de inclusao exigiram que os paci-
entes fossem maiores de 12 anos e tivessem um histérico de
OMC ativa de mais de seis meses. O questionario foi comple-
tado por 100 pacientes com diferentes tipos de OMC. Além
disso, informacoes clinicas e demograficas foram coletadas.

Método estatistico

Para estimar a consisténcia interna da versao em portugués
do COMQ-12, calculou-se o coeficiente o de Cronbach. Esse
indice é usado para medir a confiabilidade do questionario.

Tabela 1 Caracteristicas demograficas da populacao estu-
dada (n=100)
Caracteristicas Valor
Idade (anos)
Média 39
DP 17
Mediana 40
Variacao 12-77
Sexo, n (%)
Feminino 49%
Masculino 51%
Nivel de escolaridade
Nenhum 3%
Ensino Fundamental (incompleto) 26%
Ensino Fundamental (completo) 36%
Ensino Médio 33%
Ensino Superior 2%

DP, desvio padrao.

A consisténcia interna é considerada satisfatoria se o « de
Cronbach atingir 0,7, mas um valor > 0,8 é recomendado.

Também analisamos a validade do questionario com o
método de validade dos grupos conhecidos. A validade dos
grupos conhecidos consiste em demonstrar que o instru-
mento pode diferenciar entre grupos de pacientes com
diferentes estagios ou manifestacdes da doenca, nesse caso
entre pacientes com OMC curada (isto é, orelha seca: mem-
brana timpanica intacta, neotimpano, timpanosclerose) e
pacientes com colesteatoma ou pacientes com OMC ativa
(perfuracdo timpanica Umida).

Os dados foram analisados com o software STATA®, versao
v13.0 (StataCorp LP, EUA).

Resultados

Foram incluidos no estudo 100 pacientes; 49 mulheres e
51 homens, com média de 39 anos (variacao 12-77, medi-
ana de 40). As caracteristicas epidemiologicas da populacao
do estudo sao mostradas na tabela 1. Viviam em Sao Paulo
(metropole) 72 pacientes, 27 fora da metrépole e apenas
um vivia fora do Estado de Sao Paulo. O tempo necessario
para completar esse questionario foi de aproximadamente
10 minutos.

Os participantes apresentaram diferentes formas de
OMC, como mostrado na tabela 2.

Tabela 2 Descricao das diferentes manifestacoes de OMC
na populacao estudada (n=100)

Descricao Total (n)
OMC inativa em mucosa (perfuracao seca) 36

OMC ativa em mucosa (perfuracao Umida) 26

OMC inativa em epitélio escamoso (retracao, 16

atelectasia, epidermose)

OMC ativa em epitélio escamoso (colesteatoma) 20
OMC curada (MT intacta, neotimpano, 26
timpanosclerose)
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Tabela 3 Média dos escores e distribuicoes para as respostas individuais das questoes do COMQ-12
Questao Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 Q8 Q9 Q10 Q11 Q12
Média 2,92 2,89 2,66 2,70 2,54 1,97 2,34 1,83 2,47 1,56 1,92 3,31
Mediana 3 3 3 3 3 1,5 2 1 2,5 2 2 3
DP 1,61 1,70 1,51 1,51 1,65 1,85 1,75 2,02 2,29 1,23 1,92 1,63
Variancia 2,57 2,89 2,29 2,29 2,72 3,42 3,05 4,08 5,24 1,52 3,67 2,66
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Figura 1 Validade dos grupos conhecidos na comparacdo dos escores do questionario com as manifestacoes de OMC classificadas

por um médico. *** indica que houve uma diferenca estatisticamente significante entre o escore médio dessa categoria e o escore
médio da categoria ‘‘OMC curada’’ para essa questao do COMQ-12.

O escore médio do COMQ-12 foi de 29 (DP=12,8),
variacao de 6 a 56, de um escore maximo de 60. A estatis-
tica descritiva para cada pergunta esta descrita na tabela 3.
O resultado do coeficiente a de Cronbach para a versao em
portugués do COMQ- 12 foi de 0,85, indicou que a consistén-
cia interna do questionario foi alta.

A validade do conteldo do questionario foi assegurada
pela forma como a versao original foi desenvolvida, através
de revisao da literatura e discussao com otorrinolaringolo-
gistas experientes. Todo esse processo teve como objetivo
garantir que o objetivo pratico desse instrumento fosse man-
tido.

A validade dos grupos conhecidos foi usada para compa-
rar os escores do questionario com as manifestagoes clinicas
de OMC (fig. 1). Quase todos os dominios do questionario
COMQ-12 foram capazes de diferenciar entre pacientes com
OMC curada e pacientes com colesteatoma ou perfuracao
Umida. As duas Ultimas condicdes foram associadas a uma
piora na audicdo, mau cheiro na orelha, desconforto na
orelha, otorreia, maior frequéncia de consultas médicas e
necessidade de medicacao.

Discussao

O presente estudo, traduzido para o portugués, demons-
trou a validade do COMQ-12 em pacientes com historia
de OMC. Nao foram encontradas dificuldades significativas

na traducdo ou na adaptacao cultural do questionario. No
entanto, as questoes nao foram muito facilmente compreen-
didas pelos pacientes, foram auxiliados pela equipe clinica
quando necessario. A maioria dos pacientes que preenche-
ram o questionario (65%) nao tinha ensino médio e apenas
2% haviam frequentado a universidade. Portanto, a principal
preocupacao ao aplicar o questionario a essa populacao foi
garantir que eles pudessem entender o que era solicitado.
Por esse motivo, ja existe um estudo em curso em nosso
centro que compara diferentes formas de aplicar o COMQ-
12 aos nossos pacientes na rotina diaria. Esse sera um desafio
metodoldgico que exploraremos em breve e podera forne-
cer mais informacdes sobre como o COMQ-12 deve ser usado
como uma ferramenta de PROM.®

A validade interna do nosso estudo foi muito boa, com o
escore o de Cronbach de 0,85. Esse resultado esta de acordo
com a versdo original em inglés® e um recente estudo de
validacao holandés.’

Como esperado, os pacientes que nao tinham orelha
seca, ou seja, aqueles com colesteatoma ou com perfuracao
timpanica Umida, apresentaram escores significativamente
maiores no COMQ-12 em relacdo aos pacientes com OMC
curada. Além disso, entre os pacientes com OMC curada,
a mediana do escore do COMQ-12 foi de 2 e o escore modal
foi de 0 para 50% dos pacientes, o que é semelhante aos
achados de Kosyakov et al.? e confirma nossos resultados.
Demonstrar que pacientes com OMC curada tém uma melhor
qualidade de vida medida pelo COMQ-12 é o primeiro passo
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para garantir sua validagcdo. O proximo passo sera usa-lo roti-
neiramente em pacientes submetidos a cirurgia para OMC e
avaliar a qualidade de vida apds o tratamento.

Os problemas especificos da orelha mais preocupan-
tes foram tonturas e zumbido; no entanto, apresentar
limitacoes na vida diaria mostrou escores ainda mais baixos
do que os problemas especificos da orelha relatados, o que
demonstra a verdadeira extensao da incapacidade nesses
pacientes.

Finalmente, aplicamos o questionario em pacientes com
mais de 12 anos. Embora o estudo original tenha usado
uma amostra de individuos adultos, o COMQ-12 tem sido
gradualmente aplicado em pacientes mais jovens.”® Como
nao encontramos diferencas entre pacientes mais jovens e
maiores de 18 anos (dados nao apresentados, disponiveis
mediante solicitacao), essa informacao pode ser uma evi-
déncia adicional para a possibilidade do uso do questionario
em pacientes mais jovens. Além disso, nos pacientes mais
jovens o questionario foi completado na presenca e com a
ajuda dos seus responsaveis legais.

Este estudo apresenta algumas limitacées. Em primeiro
lugar, recrutamos uma amostra de pacientes de convenién-
cia. No entanto, acreditamos que essa amostra representa
adequadamente a populacao de interesse para a aplicacao
do COMQ-12. Em segundo lugar, nao relatamos a confi-
abilidade teste-reteste ou as respostas dos pacientes as
mudancas ao longo do tratamento.

Conclusao

A versao em portugués do COMQ-12 mostrou alta confiabili-
dade para seu uso clinico na avaliacdo da qualidade de vida
(QVRS) em pacientes com OMC.

Conflitos de interesse

Os autores declaram nao haver conflitos de interesse.

Apéndice A. Material adicional

Pode consultar o material adicional para este
artigo na sua versao eletronica disponivel em
doi:10.1016/j.bjorlp.2017.10.011

Referéncias

1. Nadol JB Jr. Revision mastoidectomy. Otolaryngol Clin North Am.
2006;39:723-40.

2. Monasta L, Ronfani L, Marchetti F, Montico M, Vecchi Brumatti L,
Bavcar A, et al. Burden of disease caused by otitis media:
systematic review and global estimates. PLoS ONE. 2012;7:
e36226.

3. Acuin J, Organization WH. Chronic suppurative otitis media: bur-
den of illness and management options; 2004.

4. Marshall S, Haywood K, Fitzpatrick R. Impact of patient-reported
outcome measures on routine practice: a structured review. J
Eval Clin Pract. 2006;12:559-68.

5. Phillips JS, Haggard M, Yung M. A new health-related qua-
lity of life measure for active chronic otitis media (COMQ-12):
development and initial validation. Otol Neurotol. 2014;35:
454-8.

6. Phillips JS, Yung MW. A systematic review of patient-reported
outcome measures for chronic suppurative otitis media. Laryn-
goscope. 2016;126:1458-63.

7. Oorts E, Phillips J, Van de Heyning P, Yung M, Van Rompaey V.
Dutch health-related quality of life measure for chronic otitis
media. B-ent. 2015;11:291-5.

8. Kosyakov S, Minavnina J, Bgantseva K. Health-related quality of
life assesment according to COMQ-12 in the healthy population.
J Laryngol Otol. 2016;130:5193.

9. Rabin R, Gudex C, Selai C, Herdman M. From translation to
version management: a history and review of methods for the
cultural adaptation of the EuroQol five-dimensional question-
naire. Value Health. 2014;17:70-6.


http://dx.doi.org/10.1016/j.bjorlp.2017.10.011

	Validation of a Portuguese version of the health‐related quality of life measure for active chronic otitis media (COMQ‐12)
	Introdução
	Método
	Questionário COMQ‐12
	Processo de tradução
	Considerações éticas
	Pacientes
	Método estatístico

	Resultados
	Discussão
	Conclusão
	Conflitos de interesse
	Apêndice A Material adicional
	Referências


